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SECRETARIA DE AGRICULTURA.
GANADERIA, DESARROLLO RURAL.
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SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD,
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SENASICA.

Subcomité de Proteccion Fitosanitaria

Minuta
Segunda Reunion Ordinaria 2015

En la Ciudad de México, Distrito Federal, siendo las 10:00 horas del dia 15 de junio de 2015, se llevé
a cabo en la sala de juntas de la Direccién General de Sanidad Vegetal, la Segunda Reunién Ordinaria
del Subcomité Proteccién Fitosanitaria, celebrada en los términos del “ACUERDO por el que se
expiden las Reglas para la creacién, integracion, organizacion y operacion del Comité Consultivo
Nacional de Normalizacion Agroalimentaria de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrolio
Rural, Pesca y Alimentacion”, con presencia de los representantes de los sectores y miembros del
mismo, conforme a la lista de asistencia adjunta y bajo el siguiente orden del dia:

Registro de asistencia de los integrantes

Verificacién del Quorum

1. Presentacion y en su caso aprobacién de la Modificacién de la Norma Oficial Mexicana
NOM-032-FITO-1995, Por la que se establecen los requisitos y especificaciones
fitosanitarios para la realizacion de estudios de efectividad biolégica de plaguicidas
agricolas y su dictamen técnico

2. Presentacion y en su caso aprobacién de la Modificacion de la NOM-068-FITO-2000, Por
la que se establecen las medidas fitosanitarias para combatir el moko del plitano y
prevenir su diseminacion

3. Presentacién y en su caso aprobacion del Suplemento del Programa Nacional de
Normalizacion 2015 /

4. Asuntos generales I
e

5. Acuerdos

ff“

[ )
Una vez verificado el quérum necesario para realizar la reunién y aprobado el orden del dia, el Dr. 7 /
Francisco Javier Trujillo Arriaga, Secretario del Subcomité de Proteccion Fitosanitaria en sustitucién ‘
del Coordinador General, dio inicio a la reunion. é}?

El Dr. Francisco Javier Trujillo Arriaga, puso a consideracion del pleno del Subcomité de Proteccion
Fitosanitaria, la aprobacion de la Modificacion de la Norma Oficial Mexicana NOM-032-FITO-1995, {
Por la que se establecen los requisitos y especificaciones fitosanitarias para la realizacion de estudios

de efectividad biologica de plaguicidas agricolas y su dictamen técnico y la respuesta a comentarios.

El Dr. Francisco Javier Trujillo Arriaga, puso a consideracion del pleno del Subcomité de Proteccion
Fitosanitaria, la aprobacion de la Modificacion de la Norma Oficial Mexicana NOM-068-FITO-2000,
Por la que se establecen las medidas fitosanitarias para combatir el moko del platano y prevenir su
diseminacion. 3 o'd
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El Dr. Francisco Javier Trujillo Arriaga, puso a consideracion del pleno del Subcomité de Proteccion
Fitosanitaria, la aprobacién del Suplemento del Programa Nacional de Normalizacion 2015.

Como asunto general el representante del Grupo de Trabajo de Semillas y Descriptores Varietales,
informa la conclusién del periodo de consulta ptblica de los proyectos de NOM (002 y 003 SAG/FITO
2013). _

Acuerdos:

A-RO-02-01.- Los integrantes del Subcomité de Proteccién Fitosanitaria aprobaron la respuesta a
comentarios y el texto de la Modificacion a la Norma Oficial Mexicana NOM-032-FITO-1995, Por la
que se establecen los requisitos y especificaciones fitosanitarios para la realizacién de estudios de
efectividad biolégica de plaguicidas agricolas y su Dictamen Técnico.

A-RO-02-02.- Los integrantes del Subcomité de Proteccion Fitosanitaria aprobaron la Modificacion a
la Norma Oficial Mexicana NOM-068-FITO-2000, por la que se establecen las medidas fitosanitarias

para combatir el moko de platano y prevenir su diseminacion. M/E,/
A-RO-02-03.- Los integrantes del Subcomité de Proteccion Fitosanitaria aprobaron el Suplemento del LQ/

Programa Nacional de Normalizacion 2015.

P

Tras dar lectura a la minuta de la reunién se somete al pleno, quedando aprobada en sus términos y
rubricada por los asistentes. Finalmente se informa que la proxima reunion sera conforme al avance de
los temas considerados en el Programa Nacional de Normalizacion.

Sin otro particular a tratar el Dr. Francisco Javier Trujillo Arriaga, a nombre del MVZ Enrique
Sanchez Cruz, Coordinador General del Subcomité de Proteccidn Fitosanitaria, agradecid su asistencia
a los integrantes y dio por terminada la reunion siendo las 10 horas con 45 minutos del dia de su
celebracioén.
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JUAN JOSE LINARES MARTINEZ, Director General de Normalizacién
Agroalimentaria de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural,
Pesca y Alimentacién, con fundamento en los articulos 12 y 35 fracciones IV y
XXl de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 4 de la Ley Federal
de Procedimiento Administrativo; 38 fraccién Il y X, 39 fraccion V, 40 fraccién |,
41, 46 y 47 de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién; y 28 y 34 del
Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién; 1o0., 20., 30., 60.,
70. Fracciones |, Xlil, X1V, XIX y XXI, 19 fracciones | inciso e) y 1); 22, 31, 32,33 y
35 de la Ley Federal de Sanidad Vegetal; 1y 2 letra B fraccidén XVII, 29 fraccién | y
octavo fransitorio del Reglamento Interior de la Secretaria de Agricultura,
Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion vigente, en correlacién con el
articulo 49 fraccion |l del Reglamento Interior de la Secretaria de Agricultura,
Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion, publicado el 10 de julio de
2001,y

CONSIDERANDO

Que en el Plan Nacional de Desarrollo 2013-2018, tiene como finalidad obtener el
maximo potencial de México a fravés de cinco metas nacionales, una de ellas
denominada “México Prospero” cuyo objetivo es promover el crecimiento de la
productividad en un clima de estabilidad econémica generando una igualdad de W
oportunidades, contando con una infraestructura adecuada, buscando condiciones
favorables para el desarrollo econdmico a través de una regulacién que permita

una sana competencia, teniendo como linea estratégica desregular, reorientar y
simplificar el marco normativo del sector agroalimentario;

Que es facultad de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, |\
Pesca y Alimentacion, controlar los aspectos fitosanitarios de la produccion,
industrializacién, comercializacion y movilizacion de vegetales, sus productos o l}
subproductos, vehiculos de transporte, materiales y maquinaria y equipos '
agricolas, cuando impliquen un riesgo fitosanitario, asi como proponer la
modificacién o cancelacion de normas oficiales mexicanas, cuando cientificamente
hayan variado los supuestos que regulan o cuando no se justifique la continuacion 4
de su vigencia; %

Que la Norma Oficial Mexicana NOM-068-FITO-2000, por la que se establecen las
medidas fitosanitarias para combatir el moko de platano y prevenir su
diseminacion, fue publicada en el Diario Oficial de la Federaciéon el 21 de abril de
2000; y durante el periodo 1999 a la fecha la situacién agrondmica y fitosanitaria

en las zonas plataneras ha cambiado; — (
=
U
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Que desde la publicacion de la NOM-068-FITO-2000 a la actualidad, la superficie
platanera del pais ha cambiado constantemente. Hasta diciembre de 2012, el
Servicio de Informacién Agroalimentaria y Pesquera SIAP reporta una superficie
de 75,337 hectareas sembradas en los estados de Campeche, Colima, Chiapas,
Guerrero, Jalisco, México, Michoacan de Ocampo, Morelos, Nayarit, Oaxaca,
Puebla, Quintana Roo, Tabasco, Veracruz y Yucatan, siendo los mayores
productores los estados de Chiapas, Tabasco, Veracruz, Michoacan de Ocampo,
Colima, Jalisco, Nayarit, Oaxaca y Guerrero. Con una producciéon de 2'208,651
toneladas, de las cuales 135,456.8 toneladas se destinan al mercado de
exportacion, con lo cual se generan empleos en gran parte de la poblacién en las
zonas donde se desarrolla el cultivo durante el proceso de produccién, cosecha,
industrializacién y comercializacion;

Que la enfermedad conocida como moko del platano causada por la bacteria
Ralstonia solanacearum raza 2 E. F. Smith, ataca a todas las variedades de
platanos triploides del grupo AAA (Bananos), AAB (Platanos), ABB (Guineos), asi
como también platanos diploideos del grupo AA (Dominicos) a las que les
ocasiona la muerte. A la fecha, dicha enfermedad ha logrado diseminarse hacia
algunos municipios de los estados de Chiapas y Tabasco, causando pérdidas
econdmicas considerables al no poderse movilizar, comercializar y exportar
libremente el platano de esas regiones;

Que las condiciones ambientales donde se siembra el cultivo de platano,
favorecen el desarrollo y establecimiento del patégeno, haciendo necesario
fortalecer las medidas fitosanitarias en zonas donde se encuentra presente con la
finalidad de mitigar los dafios que causa la enfermedad, asi como para proteger
las zonas sin presencia;

Que derivado de la actualizacion a la Ley Federal de Sanidad Vegetal publicada
en el Diario Oficial de la Federacion con fecha 26 de julio de 2007; se modifican,
adicionan y eliminan algunos puntos de la Norma Oficial Mexicana NOM-068-
FITO-2000, Por la que se establecen las medidas fitosanitarias para combatir el
moko del platano y prevenir su diseminacion; algunas definiciones; asi también las
actividades que realizan las figuras de coadyuvancia (Unidades de verificacion y
profesionales fitosanitarios autorizados [PFA]);

Que en la NOM-068-FITO-2000 vigente tiene dentro de sus especificaciones
tecnicas el uso de bromuro de metilo para el control de la enfermedad del Moko
del Platano, no obstante en 1992 en Copenhague se incluyé al bromuro de metilo
como sustancia activa responsable de la destruccion de la capa de ozono, por lo
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que los paises adscritos a la Organizacion de las Naciones Unidas mediante el
Protocolo de Montreal acordaron la disminucion progresiva de su aplicacion hasta
su total prohibicion, por lo que en la presente Modificacion de la Norma Oficial
Mexicana NOM-068-FITO-2000, Por la que se establecen las medidas
fitosanitarias para combatir el moko del platano y prevenir su diseminacion, se
abre la posibilidad de usar otras alternativas posibles siempre que demuestren su
efectividad biolégica como el uso de algunos bactericidas alternativos;

Que el manejo agronémico y fitosanitario de las plantaciones de platano han
cambiado, siendo éstos mas eficaces y eficientes en la produccion del cultivo.
Asimismo, que se han mejorado las técnicas de acondicionamiento post cosecha
del fruto conforme a las exigencias del mercado nacional e internacional, lo cual,
aunado a que por la fenologia del cultivo y epidemiologia de la enfermedad, es
posible detectar y realizar el control oportuno de la enfermedad en campo previo a
la cosecha, se hace necesario actualizar lo establecido en la Norma Oficial
Mexicana NOM-068-FITO-2000, Por la que se establecen las medidas
fitosanitarias para combatir el moko del platano y prevenir su diseminacién, lo cual
permitird reducir la probabilidad del riesgo de dispersiéon de la enfermedad vy la
sobrerregulacién de la movilizacion de los hospedantes de la misma;

Que el Proyecto de modificacion fue publicado el 22 de enero de 2014 en el Diario
Oficial de la Federacién durante sesenta dias naturales para efectos de consulta
publica, de conformidad con lo previsto en el articulo 47 fraccion | de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacién, sin que se presentaran comentarios.

Que la presente modificacién fue aprobada en la Segunda Sesién ordinaria del
Subcomité de Proteccién Fitosanitaria, celebrada el 15 del mes de junio de 2015, y
posteriormente fue ratificada en la xxxx Sesion ordinaria del Comité Consultivo
Nacional de Normalizacion Agroalimentaria de la SAGARPA, de fecha xx del mes
de xxxx de 2015,

A continuacion se presenta el texto de la modificaciéon que se pretende publicar:
MODIFICACION A LA NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-068-FITO-2000, POR
LA QUE SE ESTABLECEN LAS MEDIDAS FITOSANITARIAS PARA
COMBATIR EL MOKO DE PLATANO Y PREVENIR SU DISEMINACION

iNDICE

1. Objetivo y campo de aplicacién
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2. Referencias

3. Definiciones

4, Especificaciones

5. Observancia de la Norma

6. Sanciones

7. Bibliografia

8. Concordancia con normas internacionales

9. Disposiciones transitorias
1. Objetivo y campo de aplicaciéon g&
Esta Norma Oficial Mexicana tiene por objeto establecer las medidas fitosanitarias 5\‘*3:%\
que se deberan cumplir para controlar el moko del platano y mitigar su dispersién Yi&\

hacia zonas productoras de platano o banano, libres de la enfermedad.

Esta Norma Oficial es aplicable a: / |
I.  Productos del platano y banano, incluidos los dominicos

a) material propagativo

b) material vegetativo

c) frutos .
Il. Areas de produccion de platano

a) plantaciones comerciales de fruto fresco

b) viveros

AN

c) laboratorios de material propagativo In vitro
d) invernaderos
e) cultivo de traspatio

ll. Parques y jardines

\
IV. Empacadoras , oy
V. Centros de almacenamiento y acopio de platano ,

VI. Medios de transporte
a) vehiculos
b) contenedores
VI Implementos
a) equipos y materiales de trabajo

2. Referencias
Para la correcta aplicacion de esta Norma se deben consultar las siguientes
normas oficiales mexicanas:
- Norma Oficial Mexicana NOM-010-FITO-1995, Por la que se establece la
cuarentena exterior para prevenir la introduccién de plagas del platano,
publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 18 de noviembre de 1996

§

4

7
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y su Modificaciéon publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 12 de \\
octubre de 2009.

- Norma Oficial Mexicana NOM-069-FITO-1995, Para el establecimiento y
reconocimiento de zonas libres de plagas, publicada en el Diario Oficial de
la Federacidn el dia 18 de noviembre de 1998.

- Asi como la normativa que al respecto emita la Secretaria.

st

3. Definiciones )
Ademas de las previstas en el articulo 5 de la Ley Federal de Sanidad Vegetal, %@
para los efectos de esta Norma Oficial se entiende por: v

£

3.1 Bulbo: Tallo subterraneo, del cual se desarrolla una planta;
3.2 Cartilla fitosanitaria: Documento suscrito por profesionales fitosanitarios
autorizados por la Secretaria, independientes o adscritos a los organismos
auxiliares de sanidad vegetal, mediante la cual se registra el estatus o condicion
fitosanitaria de un sitio de produccion de fruta o material propagativo de platano;
3.3 Certificacién: Procedimiento por el cual se asegura que un producto, proceso,
sistema o servicio se ajusta a las normas o lineamientos o recomendaciones de
organismos dedicados a la normalizacion, nacionales e internacionales;
3.4 Cormo: Estructura de tallo subterraneo con nudos y entrenudos bien
definidos, con escamas foliares y yemas que persisten en cada nudo y envuelven
al mismo;
3.5 Directorio fitosanitario: Catalogo de datos que incluira la informacién basica
de los profesionales y las personas fisicas 0 morales acreditadas y aprobadas,
autorizadas, que cuentan con certificado de cumplimiento vigente, que cumplan
con la Ley Federal de Sanidad Vegetal, su reglamento, normas oficiales
mexicanas y acuerdos en materia de sanidad vegetal y de sistemas de reducciéon
de riesgos de contaminacién en la produccién primaria de vegetales;
3.6 Fruta fresca empacada: Se refiere al fruto de platano desmanado o suelto,
lavado, desinfectado y envasado en cualquier envase limpio;
3.7 Hijuelo: Brote proveniente de yema lateral del cormo de la planta madre;
3.8 Unidad de producciéon de material propagativo: Establecimiento dedicado a
la reproduccidon de plantulas de platano, mediante técnicas de micropropagacion
en un medio de cultivo nutritivo aséptico y bajo condiciones ambientales
controladas, tales como laboratorios de cultivo de tejidos e invernaderos;
3.9 Material propagativo: Se consideran hijuelos, cormos o bulbos y plantulas
. provenientes de cultivo de tejido y de viveros;
— 3.10 Moko del platano: Enfermedad del platano causada por la bacteria Ralsfonia
“ " solanacearum raza 2 E. F. Smith, la cual invariablemente causa la muerte del

g e
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platano, y afecta otras plantas de las familias Musaceae, Solanaceae vy
Euphorbiaceae;

3.11 Plantacién: Superficie destinada a la produccion de platano

3.12 Platano: Planta cuya fruta es una baya fricarpelar que se destina al consumo
humano y su nombre cientifico es Musa spp.;

3.13 Producto de cuarentena absoluta: Productos cuya movilizacion fuera de la
zona bajo control fitosanitario esta prohibida;

3.14 Producto de cuarentena parcial: Productos que se pueden movilizar fuera
de las zonas bajo control fitosanitario previo cumplimiento de los requisitos que
establece la Secretaria;

3.16 Secretaria: Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y
Alimentacién;

3.16 Vivero: Area de produccién dedicada al desarrollo de plantulas de platano
hasta su tamafio 6ptimo para su establecimiento en plantaciones de fruta de
platano.

4. Especificaciones

4.1 De las zonas bajo control fitosanitario

Las areas geograficas con presencia de la enfermedad son los estados de
Chiapas y Tabasco. Asimismo, tendran la misma categoria fitosanitaria aquellas
areas donde por muestreo realizado directamente por la Secretaria o a través de
Organismos Auxiliares de Sanidad Vegetal o Profesionales Fitosanitarios
Autorizados y corroborado mediante el diagnéstico de un laboratorio de pruebas, )
se determine la presencia del moko del platano en dos afios consecutivos en uno N
o varios predios y se demuestre la no erradicacion de la enfermedad de la zona /
confirmada con presencia.

4.2 De las zonas libres :

Las areas productoras de platano del pais podran declararse como zonas libres, a

peticion de los Gobiernos de los Estados u organizaciones de productores por B
conducto de las Delegaciones Estatales de la SAGARPA, mediante acuerdo
publicado en el Diario Oficial de la Federacién, siempre y cuando cumplan los
requisitos establecidos en la Norma Oficial Mexicana NOM-069-FITO-1995, Para
el establecimiento y reconocimiento de zonas libres de plagas.

4.3 De la plaga a combatir y cultivo a proteger

El agente patogénico Ralstonia solanacearum raza 2 E. F. Smith, ataca todas las
T . variedades de platanos triploides del grupo AAA (bananos), AAB (platanos), ABB
\11 (guineos) y platanos diploides del grupo AA (dominicos o datil).

\
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4.4 De las medidas fitosanitarias aplicables
Los profesionales fitosanitarios autorizados en la materia, encargados de constatar
las medidas fitosanitarias en las plantaciones sujetas al manejo fitosanitario del
moko del platano, registraran los resultados de dichas medidas realizadas en la
Cartilla Fitosanitaria.

4.4.1 Del muestreo

4.4.1.1 Los propietarios, representantes legales o usufructuarios de plantaciones
de platano en predios o viveros ubicados en zonas bajo control fitosanitario,
deberan de registrar su plantaciéon comercial conforme el formato SV-01 ante la
Secretaria y se sujetardn a muestreos bimestrales por parte de Profesionales
Fitosanitarios Autorizados, cuyos resultados se haran constar en la cartilla
fitosanitaria.

4.4.1.2 Para detectar focos de infestacién o comprobar la ausencia del moko en
plantaciones comerciales, el muestreo se realizara conforme a lo indicado en el
manual operativo, mismo que podra consultarse en el Portal Oficial del Servicio
Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria: www.senasica.gob.mx.

4.41.3 En caso que se detecten plantas sospechosas en plantaciones sin
antecedentes de moko de platano, de cada una de estas plantas se tomaran
muestras de diferentes 6rganos vegetativos. Todas las muestras tomadas deberan
ser enviadas a un laboratorio de pruebas. Los gastos que se generen por los
servicios fitosanitarios por concepto de diagnostico de laboratorio deberan ser
cubiertos por las personas sujetas a este instrumento.

4.4.2 De la eliminacion de focos de infestacion

4.4.2.1 Una vez que se determine la presencia del moko del platano, el propietario,
usufructuario o representante legal de la plantacion debera eliminar las plantas
infectadas en un plazo no mayor a 20 dias naturales, con base al siguiente
procedimiento: '

a) Acordonar el area infectada.

b) Aplicacion de un desecante a las plantas infectadas, destruccion en trozos de
todo el material vegetativo posterior a la aplicacion del desecante (incluidos los
bulbos, raices y frutos que se encuentren presentes) y la aplicaciéon de tratamiento
mediante fumigacion o aspersion de un bactericida, asi como la desinfeccion de la
herramienta utilizada durante la eliminacion conforme a lo indicado en el manual
operativo, mismo que podra consultarse en el dominio www.senasica.gob.mx.

c¢) Dejar un periodo libre del cultivo y malezas, al menos por 6 meses en el sitio
de deteccion.
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4.4.3 Del establecimiento de nuevas plantaciones

Quienes deseen establecer nuevas plantaciones o incrementar la superficie en
zonas bajo control fitosanitario, al menos 30 dias naturales previos, deberan
notificar por escrito en un formato libre al Organismo Auxiliar, comprobando que el
material propagativo proviene de unidades de produccién de material propagativo
certificadas, de viveros o plantaciones sin detecciones de moko del platano, dicho
material debera ser tratado con un bactericida previo a su plantacion.

pd

4.5 De los productos sujetos a cuarentena 3
4.5.1 Productos de cuarentena absoluta: Son productos de cuarentena absoluta v
todas las partes vegetativas de la planta del platano y el material propagativo de
viveros o plantaciones, producidas o provenientes de las zonas bajo control
fitosanitario, consideradas en el punto 4.1 de este ordenamiento.

4.5.2 Productos de cuarentena parcial: Se consideran productos de cuarentena
parcial el fruto del platano y material propagativo producido en unidades de
produccién de material propagativo certificadas.

4.6 De la movilizacién

4.6.1 El material propagativo producido en las zonas bajo control fitosanitario no
se podra movilizar a zonas libres, a menos de que el material propagativo
provenga de una unidad de produccion de material propagativo certificada, el cual
para su movilizacién se certificara conforme lo establecido en el articulo 22 de la
Ley Federal de Sanidad Vegetal. Las unidades de verificacion o el oficial
fitosanitario autorizado previo a la movilizacion, deberan de tomar una muestra del
2% del lote de material propagativo a movilizar debiendo tomar una muestra
compuesta de 5:1 y enviarlas a un laboratorio de pruebas para su diagnéstico.
Una vez que se tenga el resultado del laboratorio de pruebas, debera de emitir el
Certificado Fitosanitario para la Movilizacion Nacional (CFMN), debiendo anotar en
el apartado de requisitos adicionales el nimero de registro de la unidad de
producciéon y el nimero de dictamen de laboratorio de pruebas con resultado
negativo a moko del platano.

en zonas bajo control fitosanitario sefialadas en el punto 4.1, se certificara
conforme lo establecido en el articulo 22 de la Ley Federal de Sanidad Vegetal.
Las unidades de verificacion o el oficial fitosanitario autorizado que emita el
Certificado Fitosanitario para la Movilizacion Nacional (CFMN) a embarques de
~ fruta fresca de platano producida en zonas bajo control fitosanitario debera anotar

g e
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4.6.2 La movilizacion de fruta fresca de platano no empacada (a granel), producida {
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en el apartado de Requisitos Fitosanitarios Adicionales la leyenda “La fruta se
moviliza libre de productos de cuarentena absoluta”.

4.6.3 Para obtener el CFMN, se debera presentar el original de la cartilla
fitosanitaria, mediante la cual se verifigue la aplicacion de las medidas
fitosanitarias aplicadas para el control del moko del platano y la ausencia de la
misma.

4.6.4 La fruta fresca de platano producida en zonas bajo control fitosanitario, que
se transporte empacada y libre de productos de cuarentena absoluta, no requerirad
del CFMN vy se sujetara a inspeccion en los Puntos de Verificacion e Inspeccién
Federal (PVIF) o Puntos de Verificacién e Inspeccién Interna (PVII).

4.7 De los Puntos de Verificacion e Inspeccion

4.7.1 Se debera presentar al personal oficial de los PVIF o PVII, el CFMN cuando
se movilice fruta fresca de platano sin empacar, asi como material propagativo
proveniente de instalaciones certificadas.

4.7.2 El personal oficial de los PVIF o PVII constatara lo establecido en el CFMN,
verificando que el embarque se movilice libre de productos de cuarentena absoluta
y sin frutos dafiados por la enfermedad, asimismo, verificara aquellos embarques
que transporten fruta fresca de platano empacada. En caso de deteccién de
productos de cuarentena absoluta se ordenara su retorno asentandose los hechos
en un acta circunstanciada. ‘

4.7.3 La Secretaria, a través de sus Delegaciones Estatales, en coordinacién con
Gobiernos de los Estados y Organismos Auxiliares de Sanidad Vegetal podran
establecer y/u operar puntos de verificacion interna, a fin de proteger zonas libres
del moko del platano, para lo cual se deberan ajustar a lo dispuesto en la
normativa legal aplicable.

4.8 De las unidades de produccion de material propagativo de platano.

4.8.1 Las personas fisicas o0 morales que sean poseedores, usufructuarios o
beneficiarios de instalaciones destinados a la produccién de material propagativo
In vitro de platano tales como laboratorio de cultivo de tejidos e invernaderos,
deberan presentar directamente a la Delegacion Estatal de la SAGARPA
correspondiente, Distrito de Desarrollo Rural (DDR) o Centro de Apoyo al
Desarrollo Rural (CADER), el Aviso de Inicio de Funcionamiento de sus
instalaciones, de acuerdo a lo estipulado en el articulo 37 bis de la Ley Federal de
Sanidad Vegetal.
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4.8.2 La Delegacion Estatal de la SAGARPA, DDR o CADER, entregara el Aviso
de Inicio original al interesado, con copia para el expediente respectivo y para la
Direccién General de Sanidad Vegetal (DGSV).

4.8.3 La Secretaria, a traves del SENASICA, otorgara el certificado de
cumplimiento de norma (Formato SV-02) a las personas fisicas o morales
interesadas en la produccién de material vegetal propagativo de platano, debiendo
presentar ante la DGSV los siguientes documentos:
a) Aviso de inicio de funcionamiento (Formato SV-01) y fotografias de las
instalaciones.
b) Original de la solicitud del certificado de cumplimiento a lo dispuesto en la
presente norma en original conforme al Formato SV-03.
c¢) Comprobante de pago de derechos conforme a la tarifa vigente ante la
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.
d) Para el caso de personas morales, copia del instrumento notarial de
designacion del representante legal.
e) Designar al Responsable técnico, quien realizara las actividades de manejo,
reproduccién, muestreos y supervisara el uso de fungicidas y/o control
cultural. '

4.8.4 En caso de que la informacion documental presentada sea incompleta, la
DGSV prevendra al interesado, en términos de lo dispuesto por la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo, para que en el plazo de diez dias habiles subsane
las omisiones, en caso contrario, sera descartada la solicitud.

4.8.5 Presentada la documentacion completa a que se refiere el punto 4.8.3 de
este ordenamiento, dentro de un plazo no mayor a 30 dias naturales, la DGSV
verificara que la unidad de produccion cumpla con las especificaciones del
numeral 4.9 del presente instrumento, segln corresponda, lo cual debera
asentarse en un acta.

4.8.6 El SENASICA contara con un plazo de diez dias habiles para revisar el
dictamen y la demas documentacién para resolver si se cumple con lo dispuesto
en el presente instrumento; de ser asi, la Secretaria a través de la DGSV otorgara
el Certificado de Cumplimiento de Normativa (Formato SV-02), el cual tendra una
vigencia de un afio a partir de la fecha de su emision.

4.8.7 Si del dictamen de la verificacion se desprende el incumplimiento a este
fordenamiento, el SENASICA resolvera en sentido negativo la solicitud de
certificacion y la instalacion no podra producir ni comercializar el material\

\
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propagativo. Esta resolucién se hara del conocimiento del interesado con copia a
la Delegacién Estatal de la SAGARPA correspondiente. Cabe sefialar que el
interesado contara con 45 dias naturales para solventar los incumplimientos, si no
cumple, se cancela el tramite.

4.8.8 El certificado de cumplimiento podra renovarse, para lo cual, dentro de los
sesenta dias naturales previos al término de su vigencia, el interesado lo debera
solicitar directamente a la Direccion General de Sanidad Vegetal, utilizando el
Formato SV-03. ‘

4.8.9 Los gastos que se generen por la verificacion y certificacién seran cubiertos
por el productor o usufructuario de la unidad de produccion.

4.9 De la obtencién del Certificado de Cumplimiento de Normativa (Formato SV-
02)

4.9.1 Para obtener el certificado de cumplimiento de normativa, las personas
fisicas 0 morales interesadas deberan cumplir con los siguientes requisitos:

4.9.1.1 Para la produccién de material vegetal propagativo de platano en
laboratorios de cultivos de tejidos deben cumplir con las siguientes
especificaciones:

a)  Que al momento de la verificacion, presente documentacion en la cual se

contenga el registro de las actividades durante el proceso de produccién.

b) Que el laboratorio de cultivo de tejidos vegetales mantenga areas

fisicamente independientes para:

i. Preparaciéon de medios de cultivo

ii. Lavado y esterilizacion del material

iii. Siembra, transferencia y propagacion

iv. Incubacién del material In vitro

v. Toda la produccién de platano In vitro en el laboratorio debe de estar
etiquetado e identificado dentro de un croquis de distribucién del
laboratorio.

¢) Contar con sefialamientos que permitan identificar areas de trabajo, salida

de emergencia, equipo y materiales de trabajo.

d) Contar con una bitacora donde sefialen las cantidades de plantas que
entran y salen, asi como la procedencia de las plantas de platano que
entran como donantes de tejido vegetal para su reproduccion, y:

i. Lafecha de propagacién ;
ii. El material inicial
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iii. El nGmero de plantas /n vitro producidas
iv. El destino final de las pléntulas propagadas con éxito
v. El volumen de la movilizacién de plantas
e} Llevar el registro de los resultados de muestreo o diagnéstico fitosanitario
de las plantulas para las plagas que regula esta Norma, que ampare la .
movilizacion de cada lote de material. En caso de que se requieran, se R%
utilizaran pruebas de ELISA, PCR o se usaran claves taxonémicas. N
f) Contar con los servicios de un responsable técnico con experiencia en la J
materia que tendra las funciones de Responsable de la unidad de
produccion.

/b
4.91.2 Para la produccién de material vegetal propagativo de platano en / :
invernadero, el interesado debera cumplir con lo siguiente:

a) Las plantas deben provenir de instalaciones de produccidn de material
propagativo certificadas por la Secretaria.

b) Contar con una bitacora de siembra, manejo y salida de plantas, que
contenga
i. El ndmero de plantulas sembradas, muertas y resembradas, tamanos b

producidos y tratamientos aplicados. @
ii. Fecha de trasplante y movilizacién. \
ifi. Manejo de las plantas: registro de riegos, herbicidas, fertilizantes, %
insecticidas, fungicidas y el registro de problemas fitosanitarios.
iv. Destino final de las plantas comercializadas. v
v. Elvolumen de la movilizacion de plantas. fl

¢) Llevar el registro de los resultados de muestreo o diagnostico fitosanitario ’§
de las plantulas para las plagas que regula esta Norma, que ampare la '
movilizacién de cada lote de material. El diagnéstico fitosanitario sera /
mediante pruebas de ELISA o PCR. $

d) Las plantulas no deberan estar en contacto directo con el suelo.

e} Todos los lotes en produccién, deben de estar etiquetados e identificados
dentro de un croquis de distribucién del invernadero.

f) Contar con los requisitos de infraestructura minima como:

i. Acceso con doble puerta con tapete sanitizante.

ii. Cubierta que proteja los ductos de ventilacién o cualquier parte por
donde pudieran introducirse insectos hasta la obtencion de la planta
terminada.

g) Contar con los servicios de un responsable técnico con experiencia en la

| materia que tendra las funciones de Responsable de la unidad de

msabegommnes

\ produccion. s’f\
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5. Observancia de la Norma
Corresponde a la Secretaria vigilar y hacer cumplir las disposiciones establecidas
en esta Norma Oficial Mexicana.

6. Sanciones

El incumplimiento a las disposiciones en la presente Norma sera sancionado
conforme a lo establecido en la Ley Federal de Sanidad Vegetal y la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacion.

7. Bibliografia

7.1. Agrios, G.N. Fitopatologia. 1991. Limusa, México.

7.2. Agrios, G.N. 2005. Plant Pathology. Academic Press. San Diego, CA, USA.
7.3. Agrios, G. N. 2005. Fitopatologia. Noriega Editores. México.

7.4. Belalcazar, C. S., Rosales F. E., Poca sangre L. E. 2004. El moko del
platano y banano y el rol de las plantas hospederas en su epidemiologia. XVI
Reunién Internacional Acorbat 2004. Publicacion especial.

7.5. EPPO. 2003. Ralstonia solanacearum. Data Sheet son Quarentine Pest.
CABI-EPPO

7.6. DOF. 2007. Ley Federal de Sanidad Vegetal 2007. Publicado en el Diario
Oficial de la Federacion el 26 de julio de 2007. Disponible en:
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/117.pdf

7.7. Servicio Nacional de Sanidad Vegetal, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria.
2011. Ficha Técnica Moko Ralstonia solanacearum raza 2. SAGARPA-
SENASICA-DGSV.

7.8. Servicio de Informacion Agroalimentaria y Pesquera (SIAP). 2013.
Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Ahmentac:on
Disponible
http://lwww.siap.gob.mx/index.php?option=com_wrapper&view=wrapper&ltemid= 35
1

7.9. Servicio de Informacién Agroalimentaria y Pesquera (SIAP). 2013.
Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion.
Disponible en:
http://siap.gob.mx/index.php?option=com_wrapper&view=wrapper&ltemid=347
7.10. Servicio de Informacion Agroalimentaria y Pesquera (SIAP). 2013.
Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion.
Disponible en:
http://siap.gob.mx/index.php?option=com_content&view=article&id=11&ltemid=16
7.11. Sistema de Informacién Comercial del Sector Agroalimentario. 2013.
SAGARPA: SUBSECRETARIA DE AL|MENTACION Y COMPETITIVIDAD

A

K
f

/aé\v\ﬁ



SECRETARIA DE AGRICULTURA,
GANADERIA, DESARROLLO RURAL
PESCA 'Y ALIMENTACION

Disponible en:
http://sicagro.sagarpa.gob.mx/SICAGRO_CONSULTA/infoagroanual.aspx

7.12. PNUMA. 2000. Protocolo de Montreal relativo a las sustancias que agotan
la capa de ozono. Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente.
Kenya.

8. Concordancia con normas internacionales
Esta Norma Oficial Mexicana no tiene concordancia con ninguna norma
internacional, por no existir referencia al momento de elaborarla.

9. Disposiciones transitorias

Primero. La presente Modificacién a la Norma Oficial Mexicana NOM-068-FITO-
2000, Por la que se establecen las medidas fitosanitarias para combatir el moko
de platano y prevenir su diseminacion, entrara en vigor a partir de los 60 dias
naturales después de su publicacion en el Diario Oficial de la Federacion,
quedando sin efecto la Norma Oficial Mexicana NOM-068-FITO-2000, Por la que
se establecen las medidas fitosanitarias para combatir el moko del platano vy
prevenir su diseminacion, publicada el 21 de abril de 2000.

Segundo. Se modifica la denominacion de la Norma Oficial Mexicana NOM-068-
FITO-2000, Por la que se establecen las medidas fitosanitarias para combatir el
moko de platano y prevenir su diseminacion, para quedar como Norma Oficial
Mexicana NOM-068-SAG/FITO-2015, Por la que se establecen las medidas
fitosanitarias para combatir el moko del platano y prevenir su dispersion
manteniéndose el alcance contenido y objeto de ésta sin verse afectado.

Tercero. En las zonas donde no existan profesionales fitosanitarios autorizados
y/o unidades de verificacién, las actividades correspondientes estaran a cargo de
personal oficial y de los Organismos Auxiliares de Sanidad Vegetal.

Cuarto. La regulacion de la movilizacién del fruto de platano fresco sefialado en el
numeral 4.6, aplicard hasta que existan zonas libres y se ajuste a uno o méas de
los supuestos del articulo 22 de la Ley Federal de Sanidad Vegetal.
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Mexico, Distrito Federal, a xx de xxxx de dos mil quince.

El Director General de Normalizacion Agroalimentaria de la
Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural,
Pesca y Alimentacion

JUAN JOSE LINARES MARTINEZ
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FORMATO SV-01

SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA, DESARROLLO RURAL, PESCA Y ALIMENTACION
SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD, INOCUIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA
AVISO DE INICIO DE FUNCIONAMIENTO

USO EXCLUSIVO DE LA SECRETARIA
NUMERO DE INSCRIPCION: / / /

C.
JEFE DEL PROGRAMA DE SANIDAD VEGETAL

EN CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN LOS ARTICULOS 7, FRACCION XIiI, XIX Y XXI; 18 FRACCION | INCISOS \é/

f, iy m, 37 BIS DE LA LEY FEDERAL DE SANIDAD VEGETAL Y LA MODIFICACION A LA NORMA OFICIAL MEXICANA

NOM-068-FITO-2000, POR LA QUE SE ESTABLECEN LAS MEDIDAS FITOSANITARIAS PARA COMBATIR EL MOKO

DEL PLATANO Y PREVENIR SU DISPERSION, PRESENTO AVISO DE INICIO DE FUNCIONAMIENTO DEL (LA)
CUYOS DATOS SE MENCIONAN A CONTINUACION:

NOMBRE O RAZON SOCIAL:

UBICACION: ' %
GEORREFERENCIACION (EN SU CASO):

NOMBRE DEL PROPIETARIO O REPRESENTANTE LEGAL: ?\E
{
DIRECCION Y TELEFONO: .

PRODUCTO O SUBPRODUCTO QUE MANEJA:

ORIGEN:

AREA, SUPERFICIE O CAPACIDAD:

Iy ‘ NOMBRE Y FIRMA DEL PROPIETARIO
O REPRESENTANTE LEGAL
LUGAR Y FECHA EL CROQUIS DE UBICACION AL REVERSO DE LA HOJA

ORIGINAL INTERESADO
C.C.P. DIRECCION GENERAL DE SANIDAD VEGETAL
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FORMATO 8§V-02

SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA, DESARROLLO RURAL, PESCA Y ALIMENTACION
SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD, INCCUIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA
CERTIFICADO FITOSANITARIO DE CUMPLIMIENTO DE NORMA ]

FECHA DE CERTIFICACION: / // /I 1

EN CUMPLIMIENTO A LO DISPUESTO EN LOS ARTICULOS 7, FRACCION Xlil, XIX ¥ XXI; 19 FRACCION | INCISOS
f, iy m, 37 BIS DE LA LEY FEDERAL DE SANIDAD VEGETAL Y LA MODIFICACION A LA NORMA OFICIAL MEXICANA
NOM-068-FITO-2000, POR LA QUE SE ESTABLECEN LAS MEDIDAS FITOSANITARIAS PARA COMBATIR EL MOKO
DEL PLATANO Y PREVENIR SU DISPERSION, SE EXTIENDE EL PRESENTE:

CERTIFICADO No. 11
NOMBRE O RAZON SOCIAL:
NUMERODEINSCRIPCION:__ ___ _ /__ I
UBICACION:

NOWBRE DEL PROPIETARIO O REPRESENTANTE LEGAL:
ESPECIES Y VARIEDADES QUE PRODUCE:
AREA O SUPERFICIE:

VIGENCIA: MESES

SE LE PREVIENE QUE DEBERA AJUSTARSE A LAS DISPOSICIONES LEGALES VIGENTES EN MATERIA DE
SANIDAD VEGETAL, GUARDANDO LA RESPONSABILIDAD Y LEGALIDAD EN SUS ACCIONES, A FIN DE PROTEGER
LA SANIDAD VEGETAL DEL PAIS, APERCIBIDO QUE DE NO HACERLO SE HARA ACREEDOR DE LAS SANCIONES
LEGALES QUE PROCEDAN.

ATENTAMENTE

EL DIRECTOR GENERAL DE SANIDAD VEGETAL

ESTE CERTIFICADO DEBERA COLOCARSE EN LAS INSTALACIONES DE LA EMPRESA Y EN UN LUGAR VISIBLE
AL USUARIO

ORIGINAL: INTERESADO
ORIGINAL: ARCHIVO LOCAL DGSV

R
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FORMATO SV-03

SOLICITUD DE CERTIFICACION Y/O RENOVACION DEL CUMPLIMIENTO

C. DIRECTOR GENERAL DE SANIDAD VEGETAL

CON FUNDAMENTO A LO DISPUESTO EN LOS ARTICULOS 7, FRACCION Xill, XiX Y XXI; 19 FRACCION |
INCISOS f), i) y m) y 37 BIS DE LA LEY FEDERAL DE SANIDAD VEGETAL, SOLICITO LA VERIFICACION Y/O
CERTIFICACION DEL CUMPLIMIENTO DE LA MODIFICACION A LA NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-068-FITO-2000,
POR LA QUE SE ESTABLECEN LAS MEDIDAS FITOSANITARIAS PARA COMBATIR EL MOKO DEL PLATANO Y
PREVENIR SU DISPERSION, PARA LA UNIDAD DE PRODUCCION CUYOS DATOS SE MENCIONAN A
CONTINUACION:

NOMBRE O RAZON SOCIAL:

UBICACION:

NOMBRE DEL PROPIETARIO O REPRESENTANTE LEGAL:
DIRECCION Y TELEFONO:

TIPO DE MATERIAL QUE PRETENDE CERTIFICAR:

TIPO DE UNIDAD DE PRODUCCION:

VOLUMEN APROXIMADO DE PRODUCCION:

NOMBRE Y FIRMA DEL PROPIETARIO

O REPRESENTANTE LEGAL

LUGAR Y FECHA:

C.C.P. Jefatura del Programa de Sanidad Vegetal

-




SECRETARIA DE AGRICULTURA,
GANADERIA, DESARROLLO RURAL
PESCAY ALIMENTACION

LOGO SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA, DESARROLLO RURAL
SENASICA PESCA Y ALIMENTACION
SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD, INOCUIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA
DIRECCION GENERAL DE SANIDAD VEGETAL
CARTILLA FITOSANITARIA
Folio:
Estado Municipio

INFORMACION DE LA UBICACION DEL MUESTREO

Latitud Longitud
Productor Superficie
Cultivo Variedad

INFORMACION DEL MUESTREO

No. Inscripcion

Produccion estimada (toneladas)

Plaga

GOrgano muestreado

No. Organos muestreados

No. Organos infestados

Especie detectada

% de infestacion

Fecha del muestreo

Fecha de expedicion

Vigencia del muestreo

Recomendacion

Nombre del PFA

Clave de autorizacion

Firma del PFA
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JUAN JOSE LINARES MARTINEZ, Director General de Normalizacién
Agroalimentaria de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural,
Pesca y Alimentacion, con fundamento en lo dispuesto en los articulos 35, fraccion
IV de la Ley Organica de la Administracion Pablica Federal, 4 de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo; 10., 20., 60., 70. fraccidon XXIll, 19 fracciones |
inciso ¢), y VI, 38, 39, 40 y 41 de la Ley Federal de Sanidad Vegetal; 38 fraccién I
y IX, 40 fracciones |, Xl, 41, 46, 47 fracciones lll y IV de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion y 28, 33 y 34 del Reglamento de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion su Reglamento; articulo 29, fraccién | del Reglamento
Interior de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y
Alimentacién, y

CONSIDERANDO

Que es facultad de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural,
Pesca y Alimentacién, dictaminar la efectividad biolégica de los plaguicidas y
regular su uso fitosanitario autorizado; asi como reconocer la capacidad que
deben tener las personas fisicas y morales autorizadas de realizar estudios de
efectividad biologica.

Que las plagas destruyen una parte significativa de la produccion agricola, en sus
diferentes fases de crecimiento hasta la cosecha y ain en el almacenamiento, lo
cual ha requerido del empleo de plaguicidas como una de las formas de control,
pero sin omitir que son sustancias toxicas, que pueden tener implicaciones en la
salud humana y en el medio ambiente.

Que la demanda de alimentos dia con dia es mayor, lo que ha hecho necesario el
desarrollo de plaguicidas cada vez mas efectivos para el control de plagas con
objeto de mantener el nivel o incrementar la productividad de los diferentes
cultivos.

Que para el control de plagas agricolas, el empleo de plaguicidas es una de las
alternativas mas usadas, lo que ha hecho necesario asegurar que cada producto
sea evaluado adecuadamente, mediante procedimientos y métodos reconocidos, a
fin de determinar con precision, su eficacia y comportamiento en las condiciones
del Campo Agricola Mexicano y valorar los beneficios de su uso.

Que por estas razones, la informacion presentada para obtener el Dictamen
Técnico de Efectividad Biologica, debe estar firmemente sustentada sobre bases
cientificas, y acordes con las buenas practicas de laboratorio, generada por las
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personas fisicas y morales que intervienen en la evaluacién de la efectividad
biolégica de plaguicidas de uso agricola.

Que la NOM-032-FITO-1995 debe responder ante esos cambios a fin de mejorar
los procedimientos aplicados, estableciendo los criterios de resolucion para emitir
el Dictamen Técnico de Efectividad Biolégica para los plaguicidas quimicos y
plaguicidas bioquimicos, microbianos, botanicos y/o miscelaneos, y reduciendo
tramites.

Que la Ley Federal de Sanidad Vegetal, otorga la atribucion a la SAGARPA de
dictaminar y evaluar la efectividad biolégica de los plaguicidas; asimismo de remitir
el Dictamen Técnico de Efectividad Biolégicaante la dependencia encargada del

registro. /
Que la presente modificacion fue aprobada en la Segunda Sesion ordinaria del L/L/

Subcomité de Proteccién Fitosanitaria, celebrada el 15 del mes de junio de 2015, y
posteriormente fue ratificada en la xxxx Sesion ordinaria del Comité Consultivo
Nacional de Normalizacion Agroalimentaria de la SAGARPA, de fecha xx del mes
de xxxx de 2015,

Que en virtud de los fundamentos y razones antes mencionadas he tenido a bien
expedir la presente:

Modificaciéon a la Norma Oficial Mexicana NOM-032-FITO-1995, Por la que se
establecen los requisitos y especificaciones fitosanitarios para la realizacion
de estudios de efectividad bioldgica de plaguicidas agricolas y su Dictamen
Técnico de Efectividad Bioldgica

PREFACIO

En la elaboracién de la presente modificacion participaron las siguientes
dependencias, instituciones y organismos:

N
f A
Al

AN

Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion,
Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria
Instituto Nacional de Investigaciones Forestales, Agricolas y Pecuarias
3 Colegio de Postgraduados
Universidad Autonoma Chapingo
Ingenieros Agrénomos Parasitélogos, A.C.
Asociacién Mexicana de la Industria Fitosanitaria, A. C.,
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Uni6én Mexicana de Fabricantes y Formuladores de Agroquimicos, A.C.

Asociacion de Productores y Empacadores Exportadores de Aguacate de
Michoacan

Asociacion Mexicana de Productores, Formuladores y Distribuidores de Insumos
Organicos, Biologicos y Ecolégicos, A.C.

Driscoll’s Operaciones S. A de C.V.
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1. OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION !i/“%

o La presente Norma Oficial Mexicana es de observancia obligatoria en todo el
territorio nacional y tiene como objeto establecer las especificaciones de
efectividad biolégica que deberan demostrar los plaguicidas de uso agricola que
se sometan a Dictamen Técnico de Efectividad Biolégicaante la Secretaria. ‘

2. DEFINICIONES

My, 4

AN ‘! Para efecto de la presente Norma se entiende por: v ) [
Y k ‘\&& 8
/’—/‘;‘ ‘
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2.1 Control: Es la accién de reducir la poblacién de organismos nocivos a niveles
que no produzcan dafio econémico, entendiéndose por dafio econémico el dafio
inducido por la plaga en el cultivo que exceda el costo de controlar;

2.2 Dosis: Cantidad de producto formulado que se recomienda para controlar a
determinada(s) plaga(s);

2.3 Etiqueta: Conjunto de dibujos, figuras, leyendas e indicaciones especificas
grabadas, impresas o pegadas en envases y embalajes en apego a las
disposiciones legales aplicables;

2.4 Fitotoxicidad: Efecto nocivo que se presenta en un vegetal por la aplicacién
de un plaguicida;

2.5 Forma de aplicacion: Método por el cual se hace llegar el plaguicida a la
plaga objetivo, incluye: Aplicacién foliar, a través del sistema de riego por goteo, a
la base de la planta, inyectado al suelo, inmersién de charolas, a la semilla, al
tocdn u otro;

2.6 Formulacion: La combinacion de varios ingredientes para hacer que el
producto sea util y eficaz para la finalidad que se pretende; la forma del plaguicida
que compran los usuarios;

2.7 Hoja de seguridad: Documento que contiene la informacion sobre
propiedades fisicas, quimicas y toxicolégicas, riesgos a la salud y precauciones en
el manejo de un plaguicida;

2.7 Informe de resultados: Documento elaborado y expedido por el Laboratorio
de Pruebas donde se hacen constar los resultados obtenidos, a fraves de la
discusiéon de resultados y conclusion en el estudio de efectividad bioldgica
desarrollado, declarando con base en éste, si el producto cumple con las
especificaciones de efectividad biolégica establecidas en el numeral 3 de la
presente norma.

2.9 Interesado: Persona fisica o moral propietaria del plaguicida a evaluar, cuya
finalidad es obtener el Dictamen Técnico de Efectividad Bioldgica;

2.10 Reporte del estudio: Documento elaborado y expedido por el Laboratorio de

_Pruebas, que contiene todos los datos e informacion a la que hace referencia el
. / inciso 4.4 de la presente NOM, informando sobre el desarrollo completo del o los
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¢
\V\g
-
LA



SECRETARIA DE AGRICULTURA,
GANADERIA, DESARROLLO RURAL
PESCAY ALIMENTACION

Estudio(s) de Efectividad Biologica, los resultados obtenidos y la conclusion
correspondiente-

2.11 Registro: Proceso por el cual la autoridad competente aprueba la venta y
utilizacién de un plaguicida, previa evaluacién de datos cientificos completos que
demuestren que el producto es eficaz para el fin que se destina, y no implica
riesgos inaceptables a la salud y al ambiente;

2.12 Secretaria: La Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca
y Alimentacion.

2.13 Testigo absoluto: Tratamiento utilizado dentro de la evaluacion, en el cual
no se ejerce ningun control del problema fitosanitario a evaluar y sirve como punto
de referencia para comparar y evaluar la efectividad biolégica de otro plaguicida;

2.14 Testigo regional: Plaguicida de referencia, de efectividad bioldégica conocida, _
registrado en México, que se usa en una determinada region y se incluye como un S
tratamiento dentro de la evaluacion;

3. ESPECIFICACIONES ' %

El interesado debera demostrar las siguientes especificaciones de la efectividad o
biologica del producto para el que se quiere obtener el Dictamen Técnico de f\\m%i
Efectividad Biolégica. i

3.1 Dosis recomendada(s) para la(s) plaga(s) en el(los) cultivo(s) agricola(s) @?
especifico(s).

3.2 Momento, frecuencia y forma de aplicacion.

s
3.3 Existencia de fitotoxicidad en el (los) cultivo(s) agricola(s) especifico(s) a la(s) L’ L
dosis y momento de aplicacién recomendado.

4. EVALUACION DE LA CONFORMIDAD f

4.1 Los interesados en evaluar la efectividad biolégica de plaguicidas de uso §
agricola, con la finalidad de obtener el respectivo Dictamen Técnico de Efectividad
Biolégica, lo haran por conducto de un Laboratorio de Pruebas para realizar
estudios de efectividad biolégica, a quién deberan presentar la siguiente
informacion, sobre el insumo fitosanitario a evaluar: !

£ \ '}
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4.1.1 Datos generales del producto a evaluar como son: nombre comercial (de
existir), nombre comun del ingrediente activo, nombre quimico del ingrediente
activo, tipo de formulaciéon, porcentaje en peso Yy equivalente en
gramos/kilogramos o litros del ingrediente activo.

4.1.2 Especificaciones técnicas que respalden la efectividad biolégica del
plaguicida a evaluar con base en lo indicado en los incisos 3.1, 3.2 y 3.3 de esta
Norma.

4.1.3 Hoja de seguridad de materiales del producto a evaluar, la cual debe

contener informacion de precauciones en el manejo del plaguicida, riesgos a la /
salud humana, animales domésticos y al ambiente, propiedades fisicas, quimicas (

y toxicologicas, recomendaciones para el tratamiento y disposicién final de

envases, embalajes, residuos y advertencias de uso.

4.1.4 Informacion de los limites maximos de residuos (LMR) en apego a lo
establecido en la disposicidn legal aplicable, cuando por las practicas del cultivo, '
se espere la presencia de residuos de plaguicidas en los productos de consumo
humano o animal. En caso de no contar con dicha informacién el Laboratorio de
Pruebas Autorizado en coordinacion con el interesado, seran los responsables de
la destruccién de la cosecha obtenida, de lo cual debe existir evidencia grafica y
escrita.

.

4.1.5 En caso de considerarlo conveniente el interesado podra adicionar a lo
anterior, cualquier informacion, aclaracion y/o observacion relacionada con ®
aspectos técnicos relevantes del plaguicida.

4.2 El Laboratorio de Pruebas utilizard como referencia la informacion del apartado
anterior para:

o

u’;ﬂ\

4.2.1 Elaborar el protocolo del estudio de efectividad bioldégica con base en lo
establecido en la presente Norma.

4.2.2 Definir el disefio, la metodologia y los aspectos técnicos y cientificos /
relacionados con la planeacion, realizacion y desarrollo del estudio de efectividad
biolégica. : [

4.2.3 Corroborar mediante la realizacion de un estudio de evaluacién de
efectividad bioldgica, si los datos declarados por el interesado respecto a las
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especificaciones establecidas en el numeral 3, son técnicamente correctos y
congruentes con la evidencia técnica a su disposicién.

4.3 El Laboratorio de Pruebas debera observar los siguientes principios para la
Evaluacién de la conformidad de la presente NOM:

4.3.1 El estudio debe realizarse en una zona representativa del cultivo y donde la
plaga a evaluar ocurra regularmente como tal. En el caso de que los factores
climatolégicos, tipo de suelo, practicas agricolas y resistencia de plagas tengan
alguna influencia sobre la efectividad del plaguicida evaluado, esto debera ser
analizado y documentado por el Laboratorio de Pruebas responsable del estudio.

Sin embargo, el estudio se puede hacer en una zona no representativa del cultivo,
cuando:

a) En ninguna de las zonas representativas del cultivo se presente la plaga de
interés. En este caso, se podra desarrollar el estudio en la zona donde se
presente la plaga, sin tomar en cuenta el numero de hectareas sembradas
del cultivo.

b) Agricultura protegida y/o en postcosecha. En los casos en donde el
plaguicida se vaya a recomendar para su uso en agricultura protegida
(invernadero mallasombra, casasombra, etc.), o en postcosecha
(almacenes, silos, lugares cerrados, etc.), el estudio deberé realizarse en
estas condiciones.

En los casos de excepcion descritos en el inciso a) el interesado debera ingresar,
ademas de lo descrito en el numeral 5.1 de la presente norma, una justificacion
con fundamento técnico y cientifico sobre la realizacién del estudio en una zona no
representativa.

4.3.2 La plaga objetivo de la prueba de efectividad bioloégica debe presentarse de
forma natural en el sitio donde se realice el estudio. No obstante, se permite hacer
infestaciones o inoculaciones artificiales de la plaga en el sitio elegido, siempre y
cuando se conozca que la plaga se presenta de forma natural en dicho sitio. La
infestacién o inoculacién artificial solamente se permite en agricultura protegida o
postcosecha, dependiendo del lugar en donde se vaya a recomendar el uso del
producto para el cual se estd evaluando la efectividad biolégica. Queda
estrictamente prohibido transportar y hacer infestaciones o inoculaciones
artificiales de plagas que incumplan las disposiciones aplicables en materia de

movilizacién, campafias y sanidad vegetal. : \
4
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Ademas, deben realizarse estimaciones de la densidad o nivel de infeccidén antes y
después de la aplicacion del producto a evaluar; en los casos que no proceda
realizar una evaluacion previa, se debera incluir una justificacién técnica en el
protocolo del estudio o en el reporte del estudio.

4.3.3 En la seleccién del sitio de estudio deben evitarse obstaculos u otros
factores que puedan interferir con la evaluacién de la efectividad bioldgica, con la
finalidad de establecer estudios en condiciones homogéneas.

4.3.4 Para realizar los estudios, el cultivo debe ser sembrado y tratado en forma

similar a un cultivo comercial, desarrollarse durante el periodo en que )
comercialmente se cultiva en la region de estudio, prohibiendo siembras tardias. // //
Lo anterior no aplica a los estudios establecidos bajo agricultura protegida y/o en
postcosecha.

4.3.5 Se permite la utilizacidn de otros insumos en el desarrollo del estudio, los
cuales deberan documentarse, y su uso no debera interferir con los objetivos y
resultados de la evaluacién.

4.3.6 El disefio experimental debe permitir realizar un analisis utilizando métodos
estadisticos paramétricos. En caso de utilizarse métodos estadisticos no-
paramétricos, se deberan proporcionar las pruebas estadisticas correspondiente,
asi como la respectiva justificacion técnica en el reporte del estudio.

4.3.7 Se debe utilizar un disefio que indique el arreglo y distribucién de las ?
unidades experimentales con un minimo de cuatro repeticiones, al menos tres

dosis del plaguicida a evaluar, un testigo regional y un testigo absoluto, lo cual

puede modificarse con plena justificacién técnica en el reporte del estudio.

4.3.8 El testigo regional, debe estar registrado para la plaga y cultivo a evaluar y
de ser posible poseer el mismo modo de accién. En caso de no existir un testigo
regional registrado para el cultivo y plaga a evaluar, se debera indicar la razén de
su omision o inclusién, sefialando esta informacion en el reporte del estudio. v

También se podra utilizar como testigo regional, plaguicidas que sean autorizados
para emergencia fitosanitaria por las autoridades competentes, que hayan
demostrado ser Utiles o tener beneficios para el control de la plaga en cuestion.

"

g

4.3.9 El tamafio minimo de la unidad experimental, debera apegarse a lo

siguiente: \

,/ﬁ’" ~~~~~ \
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a) Cultivos arboreos, al menos un arbol cuando el cultivo sea igual o mayor a
ocho afios de edad, y minimo dos cuando éstos sean menores ;

b) Cultivos agricolas, una superficie minima de 20 m?;

c) Para ornamentales al menos un area de 5m? con densidades iguales o
mayores a 10 plantas por m? ya sea en campo abierto o condiciones
protegidas;

d) Hortalizas en agricultura protegida, la unidad experimental debera tener
como minimo 10 m? o 25 plantas.

En caso de que se requiera utilizar un tamafio de unidad experimental menor a Io&{/

descrito previamente, la propuesta deberd estar justificada.

4.3.10 La aplicacion debe realizarse bajo buenas practicas de aplicacion. El
equipo de aplicacion debe ser calibrado para asegurar que la dosis correcta del
-producto estd siendo aplicada.

4.3.11 Dependiendo de la biologia, habitos y/o patogenicidad de la plaga de

interés, se deberan proponer. parametro(s) para evaluar la efectividad biolégica

del producto, método de evaluacion (nimero e intervalo entre evaluaciones y en %&\8
i
F

su caso escala de estimacién de la severidad) y método de muestreo (tamafio y
tipo de muestra).

En la estimacién de la efectividad biolégica se pueden utilizar las formulas de
Abbott, Henderson-Tilton, Sun-Shepard y Schneider-Orelli, la eleccion de la
formula estard determinada por el tipo de datos evaluados y disposicion de la

plaga.

4.3.12 Se debera registrar y describir la fitotoxicidad al cultivo, en los casos que /
i ocurra, especificando tipo y grado en referencia al testigo absoluto y utilizando [
escalas internacionalmente reconocidas. L

4.3.13 Para aquellos casos donde se haya registrado fitotoxicidad al cultivo en
algun tratamiento o cuando la efectividad biolégica solamente pueda demostrarse  }
mediante estos parametros, se debe evaluar cuantitativamente el posible efecto ?
negativo en el desarrollo del cultivo.

' Las mediciones cuantitativas podran ser la altura del cultivo, el peso de la planta n
en un area determinada, el porcentaje de germinacion en el caso de que afectq (/
J

3
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esta variable, la produccién de masa verde o seca, la cantidad y/o calidad de la
cosecha, entre otros.

Cuando algun(os) tratamiento(s) sea(n) fitotoxico(s) y se demuestre
cuantitativamente el efecto en el cultivo, el Dictamen Técnico de Efectividad
Biol6gica, que en su caso se conceda, no incluira dicho tratamiento, pero podra
incluir los tratamientos que no fueron fitotdxicos.Sin embargo, cuando se
demuestre que el efecto negativo del tratamiento es temporal, éste podra ser
incluido en el Dictamen Técnico de Efectividad Bioldgica.

4.3.14 La Secretaria, en cualquier momento y lugar podra inspeccionar que los /
Laboratorios de Pruebas, cumplan con las condiciones y términos bajo las cuales
se les aprobd. La inspeccion del cumplimiento de dichas condiciones se hara en (\/
los términos que la Secretaria establezca.

\

4.3.15 El Protocolo del estudio de evaluacidon de efectividad biolégica de
plaguicidas de uso agricola que desarrolle el Laboratorio de Pruebas debe
considerar las especificaciones técnicas indicadas en el apartado nimero 4.1.2 vy
4.3 de esta Norma e incluir los siguientes puntos:

a) Titulo del trabajo, todos deben iniciar con "Estudio de evaluacién d (%1\}

efectividad bioldgica..." ' v
b) Persona fisica o moral interesada en la evaluacion del plaguicida; &3
c) El Laboratorio de Pruebas;
d) Nombre del encargado de la conduccién del estudio, el cual debera

estar adscrito al Laboratorio de Prueba, -

| s
e) Obijetivo(s) del estudio; ot
f) Revision de literatura;
]

g) Ubicacion y croquis de localizacion del estudio; ?
h) Plaguicida, nombre comun, nombre comercial y/o codigo,

formulacion, concentracion, % en peso y equivalente en gramos por litro o

por kilogramo del ingrediente activo. Asi como, informacion del espectro de ”

accion del producto y en los casos que se conozca su mecanismo a nivel \\ g
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fisiolégico, esta informacién no se requerira si el producto esta previamente
registrado por el interesado;

i) Nombre comun y cientifico de la(s) especie(s) plaga contra la(s)
cual(es) se evaluara el plaguicida;

i) Cultivo(s) y variedad(es), producto(s) o subproducto(s) agricola(s);

k) Estado fenolégico del cultivo durante el desarrollo del estudio;

)] Disefio del experimento, arregio de las unidades experimentales, /
nimero de cada una de éstas, anexando croquis de distribucién de los
tratamientos, tamafio total de la superficie experimental, tamafio de cada

%
%
N
N

|
J
P

unidad experimental y tamario de la parcela util;

m) Parametros de evaluaciéon de la efectividad biolégica y de la
fitotoxicidad;

n) Dosis, momento, forma, nimero, intervalo de aplicacion;

0) Método de evaluacion, el cual debe permitir un analisis estadistico
acorde al disefio del experimento;

p) Tipo y tamafio de muestra; método y frecuencia de muestreo;
Q) Programa de actividades.

Cualquier cambio de informacién en el protocolo originalmente planteado para el

estudio de efectividad biologica, debe ser documentado y archivado en el “
expediente respectivo, por parte del Laboratorio de Pruebas responsable del AN
estudio.

4.4 Una vez concluido el estudio de efectividad bioldgica, el Laboratorio de
Pruebas debe entregar al interesado un reporte del estudio, elaborado en papel
membretado, sellado y firmado, debiendo contener la siguiente informacion: j

4.4.1 Titulo del trabajo, todos deben iniciar con "Estudio de evaluacion de
efectividad biolégica...".

b
,3\ ‘Q
N
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4.4.2 Persona fisica o moral interesada en obtener el Dictamen Técnico de
Efectividad Bioldgica.

4.4.3 El Laboratorio de Pruebas.

4.4.4 Nombre del encargado de la conduccién del estudio, el cual debera estar
adscrito al Laboratorio de Prueba,

4.4.5 Resumen.

4.4.6 Objetivo(s) del estudio.

4.4.7 Materiales y Métodos, que debe contener los siguientes apartados:

a) Ubicacién, croquis y coordenadas de localizacion del estudio;

b) Plaguicida, nombre comun, nombre comercial y/o codigo,
formulacion, concentraciéon, porcentaje (%) en peso y equivalente en
gramos por litro o por kilogramo del ingrediente activo;

C) Nombre comun y cientifico de la(s) especie(s) plaga contra la(s) 0\
cual(es) se evaluara plaguicida;

d) Cultivo y variedad, producto(s) o subproducto(s) agricola(s); 5
e) Estado fenolégico del cultivo durante el desarrollo del estudio;
f) Disefio del experimento, arreglo de las unidades experimentales,
numero de cada una de éstas, croquis de distribucién de los tratamientos,
tamafio total de la superficie experimental, tamafio de cada unidad ~
experimental y tamafo de la parcela til; fva&
/
a) Parametros de evaluaciéon de la efectividad bioldgica y de la
fitotoxicidad;
h) Dosis, momento, forma y especificaciones del equipo de aplicacién j

(volumen, sitio de aplicacion, nimero e intervalo de aplicacion, entre otros);

Método de evaluacion, el cual debe permitir un analisis estadistico
acorde al disefio del experimento y escala de evaluacién utilizada; }
§‘.

e
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)] Tipo y tamafio de muestra; método y frecuencia de muestreo;

K) Uso de insumos diferentes al evaluado durante el estudio; N
) Analisis estadistico; {:gg
m) Calendario de actividades; o
n) Desviaciones al protocolo original.

4.4.8 Resultados de la evaluacion de la efectividad bioldgica.

4.4.9 Fitotoxicidad; sélo cuando ésta se presente.

4.410 Cantidad y calidad de la cosecha, en caso de que proceda;
4.411 Discusion e interpretacion de los resultados.

4.412 Conclusiones, considerando principalmente las especificaciones técnicas
indicadas en el apartado 4.1.2.

4.4.13 Literatura citada.

4.4.14 Apéndice, que debera incluir copia de la bitdcora de datos de campo
registrados durante la evaluacion, base de datos ingresados y cuadros de analisis
estadistico, condiciones meteorolégicas durante el estudio y alguna otra
informacién que el encargado de la conduccion del estudio considere pertinente.

4.5 El Laboratorio de Pruebas entregara también al interesado el resultado de las
I pruebas en un informe de resultados, que debera incluir el nombre y la direccién a8
f del laboratorio, el nombre y la firma de la(s) persona(s) que autorizan los | ”\
[ resultados y en el que se indique lo siguiente: -

4.5.1 Si la o las dosis recomendada(s) y declaradas por el interesado para el
control de la(s) plaga(s)/cultivo(s) son técnicamente correctas y congruentes con
los resultados obtenidos en el estudio de efectividad bioldgica del insumo
fitosanitario evaluado.

4.5.2 Si bajo las condiciones en que se desarrollé el estudio de efectividad
biolégica, dosis y forma de aplicacion recomendada, no existe fitotoxicidad al o lqs
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cultivo(s) tratados, de presentarse fitotoxicidad indicar si esta tuvo algun efecto
negativo en el rendimiento de cultivo y/o calidad.

4.5.3 Adicional, el Laboratorio de Pruebas debera incluir en el informe los
resultados, la discusion y las conclusiones extraidas del reporte del estudio.

4.6 Los estudios e informes de resultados que realice el Laboratorio de Pruebas
reconocidos por la Secretaria, tendran validez ante esta.

5. DICTAMEN TECNICO DE EFECTIVIDAD BIOLOGICA
5.1. Requisitos para solicitar el Dictamen Técnico de Efectividad Biologica

El interesado deberd presentar la ‘siguiente informacién en las ventanillas
autorizadas para tal fin:

5.1.1. Formato de Solicitud de Dictamen Técnico de Efectividad Biologica que
para tal efecto emita la Secretaria. ANEXO .

5.1.2. Informe de resultados, en original, del estudio de efectividad bioldgica, en
apego a lo establecido en la presente norma.

5.1.3. Cuando se trate del caso establecido en numeral 5.4.2, inciso b, el
interesado debera presentar informacion que soporte las declaraciones que realiza
sobre las caracteristicas del producto.

5.1.4. Comprobante de pago de derechos bajo la tarifa vigente, establecida en la
Ley Federal de Derechos.

5.2. Procedimiento para obtener el Dictamen Técnico de Efectividad
Biolégica:

5.2.1 Dentro del plazo de once dias habiles contados a partir del dia habil
siguiente a la fecha de ingreso de la solicitud, la Secretaria podra prevenir al
interesado, por escrito y por una sola vez, para que subsane las omisiones o
realice las aclaraciones de la informacién o documentacién correspondientes.

5.2.2 El interesado contara con un plazo improrrogable de once dias habiles para
el desahogo de la prevencion, los cuales se contaran a partir de la fecha en que la
notificacién respectiva surta efectos.
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Transcurrido este plazo sin que se desahogue la prevencion, la Secretaria
desechara la solicitud.

No se podra desechar un tramite por no haber sido desahogada una prevencién,
cuando ésta no haya sido notificada en los términos establecidos en la presente
NOM.

5.2.3 La Secretaria emitird resolucion dentro de los veintidés dias habiles
siguientes a aquél en que venza el plazo para prevenir al interesado sin que lo
haya hecho o a aquél en que se haya desahogado la prevencion.

Vencido este plazo sin que la Secretaria emita una resolucion, se entendera en
sentido negativo a la solicitud.

5.3 Criterios para solicitar el Dictamen Técnico de Efectividad Bioldgica por
parte del interesado.

5.3.1 Cuando el interesado pretenda obtener el Dictamen Técnico de Efectividad
Bioldgica en diferentes cultivos contra una misma plaga, el Laboratorio de Pruebas
debera realizar un estudio de efectividad bioldgica en un cultivo representativo del A}
grupo botanico con base en el Anexo Técnico ll. Clasificaciéon de Cultivos por
Grupos Botanicos para Transferir Informacién de Efectividad Biolégica. El
estudio que realice el Laboratorio de Pruebas sobre el cultivo representativo del
grupo botanico de interés y el Dictamen Técnico de Efectividad Bioldgica que
emita la Secretaria, respaldara a todos los cultivos que integran a dicho grupo,
siempre y cuando la plaga evaluada afecte a la totalidad de los mismos; si alguno
// delos cultivos del grupo botanico no es atacado por la plaga objetivo, éste no sera
' f incluido en el Dictamen Técnico de Efectividad Bioldgica correspondiente. ~

Adicionalmente, si algin cultivo no esta considerado en la clasificacion del Anexo |/ ~
I, debe ser evaluado de manera independiente y de la misma forma se solicitara
el Dictamen Técnico de Efectividad Biologica correspondiente.

5.3.2 Los interesados en obtener un Dictamen Técnico de Efectividad Biolégica
que avale los usos autorizados de un producto registrado por mas de 20 afios en
Meéxico (producto de referencia), lo podran hacer considerando lo siguiente:

[ e

a) El producto formulado para el que se solicita el Dictamen Técnico de
Efectividad Biolégica (producto de prueba), debe tener el mismo tipo de \%
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formulacion y contenido de ingrediente activo (expresado en g/Kg o g/L),
que el producto de referencia.

"b) En los casos en que exista diferencia entre el producto de prueba y el de
referencia, con respecto al contenido del Ingrediente activo, se permite el
siguiente limite de variacién:

Contenido declarado en
g/Kg o g/L, a 20+ 20C Limite

Hasta 25 + 15% del contenido declarado para

formulaciones “homogéneas” o

+ 25% para formulaciones “heterogéneas”

Arriba de 25 a 100 + 10% del contenido declarado del producto de
referencia

Arriba de 100 a 250 + 6% del contenido declarado del producto de
referencia

Arriba de 250 a 500 + 5% del contenido declarado del producto de
referencia

Arriba de 500 +25g/Kgog/L

El contenido de ingrediente activo del producto de prueba debe encontrarse dentro
de los limites establecidos conforme la segunda columna para el producto de
referencia.

Para efectos de lo anterior el interesado debera anexar a su solicitud de Dictamen
Técnico de Efectividad Bioldgicael certificado de analisis de su producto, en donde

se reporte el contenido de ingrediente activo, expresado en porcentaje masa a
masa y equivalente en g/L o g/Kg. El certificado de analisis puede ser realizado
/ por cualquiera de los siguientes: : @,\

b.1) Laboratorios de los propios interesados,

b.2) Laboratorios de sus proveedores, o bien,
b.3) Laboratorios en otros paises,

b.4) Terceros autorizados por la COFEPRIS.

SH—

Los cuales deberan cumplir con alguna de las siguientes caracteristicas:

a) Acreditados por la Entidad Mexicana de Acreditacién, en el éreg 1
correspondiente, . f\\ B
N

RS
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b) Con certificacion ISO nacionales o extranjeros, en el area correspondiente,

c) Bajo Buenas Practicas de Laboratorio (GLP, por sus siglas en inglés) en
México o en el extranjero

d) Certificacién o reconocimiento de aseguramiento de calidad, emitido por la
autoridad competente en su pais.

e) El estudio de evaluacion de efectividad biologica- debera realizarse en un
cultivo representativo observando la combinacién cultivo/plaga/insumo
fitosanitario de la Guia de Plaguicidas Autorizados de Uso Agricola. El
Dictamen Técnico de Efectividad Biolégica incluira los cultivos y las plagas
que hayan sido autorizados para el producto formulado registrado en
México con mas de 20 afios.

La relacion de plaguicidas autorizados para su uso en el mercado nacional por
mas de 20 afos, sera actualizada anualmente por la Secretaria.

5.3.3 Para el caso de que se requiera la aplicacion aérea en la etiqueta, el
interesado debera sefialar las condiciones técnicas de aplicacion por esta via.

También, debera especificar las buenas practicas de aplicacién en la seccién
correspondiente del proyecto de etiqueta, conforme la norma de etiquetado
vigente.

5.3.4 El interesado podra obtener el Dictamen Técnico de Efectividad Bioldgica

para un producto formulado, en todos los usos que tenga autorizados para otro
producto formulado previamente registrado. Lo anterior procedera en los (/;’\\
siguientes casos: -

a) Cuando ambos productos tengan el mismo tipo de formulacién y se cumpla lo
siguiente:

a.1) El solicitante es el propietario de ambos productos formulados.

'%m&- =5

a.2) Ambos productos tengan el mismo ingrediente activo.

a.3) Cuando la concentracion del ingrediente activo varie mas alla de los limites
establecidos en la tabla del inciso b) numeral 5.3.2.

G
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b) Cuando ambos productos tengan diferente tipo de formulacion y se cumpla lo
siguiente:
b.1) El solicitante sea el propietario de ambos productos formulados.

b.2) Ambos productos tengan el mismo ingrediente activo.

b.3) La concentracién del ingrediente activo sea igual o no varie mas alla del
intervalo establecido de conformidad con la tabla del inciso b) numeral 5.3.2 de la
presente NOM.

Para ambos casos y con el fin de determinar la comparabilidad entre el nuevo
producto formulado y el producto ya registrado, el interesado debera realizar el 25
% de los estudios de efectividad bioldgica totales, que se determinen con base en
los grupos botanicos del Anexo . Los estudios deberan desarrollarse de
conformidad con lo dispuesto en la presente norma; sin embargo, como testigo
regional debera utilizarse el producto formulado previamente registrado; la
resolucion se realizara en apego al punto 5 de la presente norma.

5.3.5 Enrecomendaciones especiales de uso, se contempla el siguiente:

a) Cuando el interesado quiera recomendar en la etiqueta, el uso de mezclas
especificas entre herbicidas que se pueden vender o usar de forma
individual, estos deben estar registrados.

Para este caso se realizara un estudio de efectividad por cada
mezcla/cultivo/plaga(s) que se quiera recomendar. En el estudio se evaluara el
control que ejercen los productos en mezcla, sin perjuicio de lo establecido en el
inciso 4.3.7.

5.3.6 En el caso de fumigantes el Dictamen Técnico de Efectividad Biolégica
avalara la recomendacién para el control de las plagas evaluadas, conforme a
cualquiera de las siguientes modalidades de uso:

a) Fumigacion de espacios vacios

b) Areas de almacenamiento de material vegetativo propagativo

¢) Fumigacion de granos a granel o en costales

d) Fumigacién de suelos o de sustratos.

— B
e 18 \ﬂ/

\ A
I\ \ e \

n




SECRETARIA DE AGRICULTURA,
GANADERIA, DESARROLLO RURAL
PESCA Y ALIMENTACION

e) Productos agricolas almacenados

5.4. Criterios de resolucién por parte de la Secretaria p(ara emitir el
Dictamen Técnico de Efectividad Bioldgica.

5.4.1 Para plaguicidas quimicos:
Que los valores de efectividad biolégica sean igual o mayores de los siguientes
porcentajes de control; “
a) Para herbicidas 87.5% en el caso de la escala EWRS y mayor o igual al
80% en caso de la escala de porcentajes de 0 a 100;...
b) 85% para insecticidas y acaricidas;

c) 80% para bactericidas, fungicidas y nematicidas.

5.4.2 Para plaguicidas bioquimicos, microbianos, botanicos y/o miscelaneos: %ﬁ
\

a) Que los valores de efectividad bioldgica sean igual o mayores al 50% para
herbicidas, insecticidas y acaricidas, bactericidas, fungicidas y nematicidas.

b) Cuando la efectividad biolégica sea menor a 50 %, en productos
bioquimicos, microbianos, botanicos o miscelaneos, la Secretaria revisara
caso por caso, considerando los criterios internacionales establecidos para
tal efecto:

b.1) Que el producto presente resultados en los que exista una diferencia

significativa mayor en comparacion con el testigo absoluto o no tratado. Cuando / ‘?
no exista producto que pueda ser testigo regional, este criterio sera el principal { //\g_
/) considerado para definir eficacia aceptable.
4
b.2) Que el desempefio del producto ensayado demuestra ser al menos del mismo -
orden que el del producto utilizado como testigo regional. }]

b.3) Complementario a las dos anteriores, que el producto tenga alguna o algunas
de las siguientes caracteristicas:

b.3.1) Que se use sobre un amplio rango de estados de desarrollo del cultivo; x‘ O

W““;; o
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b.3.2) Que tenga un efecto en varios estadios de la plaga;

b.3.3) Que los factores ambientales o de suelo tengan poca influencia sobre el
producto;

b.3.4) Que no tenga incompatibilidad con practicas culturales u otras medidas
de proteccion fitosanitaria;

b.3.5) Que represente bajo riesgo de desarrollo de resistencia;
b.3.6) Que represente bajo impacto en organismos benéficos.

b.3.7) Tenga mas efectos positivos (menor impacto a poblaciones de
organismos benéficos, mayor tiempo en que el producto continta proporcionando
proteccidn al cultivo, especificidad a una plaga o que controla una amplia gama de
plagas, uso en agricultura organica).

5.5. Modificaciones a Dictamen técnico de Efectividad Bioldgica.

5.5.1. Cuando exista algun cambio o diferencia entre la informacion autorizada en
el Dictamen Técnico de Efectividad Biologica y la informacion relacionada con esta
que se somete en el proceso de registro ante la autoridad competente, no sera
necesario, en los siguientes casos, que el interesado solicite autorizacidon o
aclaracion por escrito en alcance a su Dictamen Técnico de Efectividad Biolégica o
reexpedicion de un nuevo Dictamen Técnico de Efectividad Bioldgica por parte de
la autoridad:

a) Cuando existan diferencias en el nombre 0 nombres comerciales del producto,
incluso si el nombre o nombres comerciales son totaimente diferentes a los
establecidos en el Dictamen Técnico de Efectividad Biologica.

b) Cuando exista diferencia en la cantidad de ingrediente activo (g/L. o g/Kg) del
producto autorizada en el Dictamen Tecnico de Efectividad Biologica, siempre y
cuando la variacién del contenido de ingrediente activo no difiera mas alla de los
intervalos establecidos en la tabla del inciso b) numeral 5.3.2 de la presente NOM.

¢) Cambio o actualizacién del nombre cientifico de la plaga.

5.6. CESION DE DERECHOS DEL DICTAMEN TECNICO DE EFECTIVIDAD
DE PLAGUICIDAS (
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La persona fisica o moral propietaria de la informacion de la efectividad biolégica
y/o su Dictamen Técnico de Efectividad Bioldgica, puede ceder los derechos de
dicha informacién, siempre y cuando se trate del mismo producto formulado.

La persona fisica o moral propietaria de la informacién de la efectividad biolégica
y/o su Dictamen Técnico de Efectividad Biologica, puede dar acceso al uso de la
informacién de efectividad biolégica, siempre y cuando se trate del mismo
producto formulado.

Para los efectos anteriores el interesado debe; | g /
5.6.1 En el caso de cesion de derechos de la informacién de efectividad (informe&/
2=

de resultados y otra), presentar al momento que solicite el Dictamen Técnico de
Efectividad Bioldgica, copia certificada del instrumento legal que acredite la cesion;

5.6.2 En el caso de la cesién de derechos de la informacién y del Dictamen
Técnico de Efectividad Biologica, presentar para la expedicion del Dictamen
Teécnico de Efectividad Bioldgicaa nombre del nuevo propietario, copia certificada
del instrumento legal que acredite la cesion, y Dictamen Técnico de Efectividad
Biologica original a contra entrega del nuevo dictamen.

Y
5.6.3 En el caso, de acceso y uso de la informacién efectividad biolégica y/o su (%
Dictamen Técnico, el interesado debera presentar carta expedida por el propietario |

de la informacion en la que se le autoriza el acceso y uso de la misma y copia del ﬁ
Dictamen Técnico. En este caso el propietario de la informacion debera ser el
proveedor del producto formulado para el interesado o solicitante.

6. CONCORDANCIA CON NORMAS INTERNACIONALES /

Esta Norma no tiene concordancia con ninguna norma internacional, por no existir v
referencia al momento de su elaboracién.

7. SANCIONES | /F

El incumplimiento a las disposiciones establecidas en esta Norma, se sancibnaré
conforme lo establecido en la Ley Federal de Sanidad Vegetal y en la Ley Federal

sobre Metrologia y Normalizacion. a{/
\3
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9. OBSERVANCIA DE LA NORMA

Corresponde a la Secretaria vigilar y hacer cumplir los objetivos y disposiciones
establecidos en esta Norma. %
10. TRANSITORIOS

Primero: La presente Modificacion a la Norma Oficial Mexicana NOM-032-FITO-

1995, Por la que se establecen los requisitos y especificaciones fitosanitarios para

la realizacién de estudios de efectividad biolégica de plaguicidas agricolas y su [
Dictamen Técnico, entrara en vigor a los 360 dias naturales posteriores al de su \\/1/
publicacién en el Diario Oficial de la Federacion, dejando sin efecto la Norma

Oficial Mexicana NOM-032-FITO-1995, Por la que se establecen los requisitos y
especificaciones fitosanitarios para la realizacion de estudios de efectividad
N

biolégica de plaguicidas agricolas y su Dictamen Técnico, publicada el primero de
agosto de 1997 en el Diario Oficial de la Federacién.

Segundo: Se modifica la denominacién de la Modificacion a la Norma Oficial
Mexicana NOM-032-FITO-1995, Por la que se establecen los requisitos y
especificaciones fitosanitarios para la realizacion de estudios de efectividad
biolégica de plaguicidas agricolas y su Dictamen Técnico, para quedar como W;\z
“Norma Oficial Mexicana NOM-032-SAG/FITO-2014, Por la que se establecen los {
requisitos y especificaciones fitosanitarios para la realizacion de estudios de
efectividad biolégica de plaguicidas agricolas y su Dictamen Técnico

2
R
d
3
'p

Tercero: Los tramites iniciados antes de la entrada en vigor de la presente
Modificacién, se resolveran de conformidad con la NOM-032-FITO-1995, hasta su
conclusion.

Cuarto: La Secretaria a través del Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y {' 2
Calidad Agroalimentaria, en un plazo maximo de 90 dias naturales a partir de la
publicacién de la presente Modificacion en el Diario Oficial de la Federacion,
emitira la Convocatoria que contendra los requisitos para obtener la aprobacion de

los Laboratorios de Prueba. /Z'
Quinto: La Secretaria a través del Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y !
Calidad Agroalimentaria, en un plazo maximo de 270 dias naturales a partir de la

publicaciéon de la presente Modificacién en el Diario Oficial de la Federacion, A
“\ ~ emitira el Listado de los Laboratorios de Prueba aprobados para realizar los /
./ estudios de Efectividad Biolégii:i % \v \

g P %{ ‘f\\ .
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México, Distrito Federal, a de de dos mil quince.

El Director General de Normalizacion Agroalimentaria de la
Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural,
Pesca y Alimentacién

JUAN JOSE LINARES MARTINEZ




SECRETARIA DE AGRICULTURA,
GANADERIA, DESARROLLO RURAL
PESCA'Y ALIMENTACION

11. ANEXOS
ANEXO |

SOLICITUD DE DICTAMEN TECNICO DE EFECTIVIDAD BIOLOGICAPARA PLAGUICIDAS DE
USO AGRICOLA

Lugar y fecha:

Sello de recepcion //
DIRECTOR GENERAL DE INOCUIDAD AGROALIMENTARIA,
ACUICOLA Y PESQUERA
COL. DEL CARMEN COYOACAN
kS
@\

GUILLERMO PEREZ VALENZUELA No. 127
04100 MEXICO, D.F.

En cumplimiento a lo establecido en los articulos 19 fracciones |, inciso ¢), Vi, 38,39, 40 y41 de la
Ley Federal de Sanidad Vegetal y a los procedimientos previstos en la presente Norma Oficial
Mexicana; nos permitimos solicitar el Dictamen Técnico de Efectividad Biolégicadel estudio de
efectividad biolégica del siguiente producto:

NOMBRE COMERCIAL: 8
i

NOMBRE COMUN Y/O CODIFICACION: Lﬁ

% EN PESO DEL ILA. Y SU EQUIVALENTE EN g/L o g/Kg:

INGREDIENTE ACTIVO NUEVO () |AMPLIACION DE USO ( )
TiPO DE PLAGUICIDA (ACCION) :

PRESENTACION:
/| NACIONAL: [IMPORTACION: PAIS: AN
NOMBRE, DIRECCION Y CLAVE DE APROBACION DEL LABORATORIO DE PRUEBAS:
NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL INTERESADO: éi
J

DOMICILIO:

INSCRIPCION DE EMPRESA No.: \ﬁ "

/
ﬁ
&
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LUGAR DE REALIZACION DE LOS ESTUDIOS (ENTIDAD Y AREA ESPECIFICA):

CULTIVO(S), PRODUCTO(S) O SUBPRODUCTO(S) EN QUE SE REALIZO LA EVALUACION:

PLAGA(S) A CONTROLAR (NOMBRE CIENTIFICO Y COMUN):

DOSIS DE APLICACION:

OTROS INSUMOS UTILIZADOS:

VOLUMEN DE APLICACION:

FORMA DE APLICACION:

ANEXAMOS AL PRESENTE:

( ) INFORME DEL ESTUDIO DE EFECTIVIDAD BIOLOGICA DE INTERES, ELABORADO POR
EL LP Y ENTREGADO AL INTERESADO.

() CUANDO SE TRATE DEL CASO ESTABLECIDO EN NUMERAL 5.4.2, INCISO B, EL
INTERESADO DEBERA PRESENTAR INFORMACION QUE SOPORTE LAS DECLARACIONES
QUE REALIZA SOBRE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

( ) COMPROBANTE ORIGINAL DE PAGO DE DERECHOS, DE ACUERDO A LA TARIFA
VIGENTE DE LA LEY FEDERAL DE DERECHOS

NOMBRE Y FIRMA DEL INTERESADO
{(REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA)
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CLASIFICACION

ANEXO Hi

DE CULTIVOS POR GRUPOS BOTANICOS PARA TRANSFERIR

INFORMACION TECNICA DE EFECTIVIDAD BIOLOGICA.

GRUPO 1: Bulbos

Cuitivos representativos:

Cebolla y ajo.
Cebolla Allium cepa
Ajo Allium sativum
Poro Alliumporrum
Esparrago Asparagusofficinalis
Cebollin Alliumspp.
GRUPO 2: Brasicaceas Cultivos representativos: Bréocoli,
coliflor y col.
Brécoli Brassicaoleraceavat.italica
Col de Bruselas Brassicaoleraceavar. gemmifera
Col Brassicaoleraceavar. capitata
Coliflor Brassicaoleraceavar. botrytis
Mostaza Brassicanigra, Brassica alba
Colza Brassicanapus
Colinabo Brassica napus var. napobrassica

GRUPO 3: Leguminosas

Cultivos representativos:

Frijol y soya.

Frijol vy frijol ejotero Phaseolusvulgaris
Alubia Vignaspp.

Haba Vicia fabap
Garbanzo Cicerarietinum
Lenteja Lens esculenta
Chicharo Pisumsativum
Soya Glycinemax
Cacahuate Arachishypogaea
Jicama Pachyrhizuserosus

GRUPO 4: Solanéaceas

Cultivos representativos: Tomate,

chile y papa.

Berenjena Solanummelongena

Chile Capsicumannuum

Tomate verde Physalis ixocarpa:

Okra Abelmoschusesculentus

Jitomate (tomate rojo) | Lycopersiconesculentum

Papa Solanumtuberosum

Pimiento morrén Capsicumannuum var.grossum y longum

===
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GRUPO 5: Cucurbitaceas

Cultivos representativos: Pepino, meldn y

calabacita.

Pepino Cucumissativus

Melén Cucumismelo

Calabaza Cucurbita spp.

Calabacita Cucurbita pepo var. melopepo
Sandia Citrullusvulgaris, C. lanatus
Chayote Sechiumedule

GRUPO 6: Cerelaes Cultivos representativos: Maiz, sorgo, trigo y cebada.

Maiz Zea mays

Sorgo Sorghum vulgare

Avena Avena sativa

Cebada Hordeum vulgare

Centeno Secale cereale

Trigo Triticumaestivum; T. durum
Triticale Triticosecale

Arroz Oryza sativa

GRUPO 7: Citricos
toronja y limoén.

Cultivos representativos: Naranja,

Toronja Citrus paradisi

Limén Citrus aurantifolia; C. latifolia
Lima Citrus limettioides
Mandarina Citrus reticulata

Naranja Citrus sinensis

Pomelo Citrus grandis

Cidro Citrus medica

Tangerino Citrus tangerina

GRUPO 8: Pomaceas
Manzano y peral.

Cultivos representativos:

] Manzano Malus domestica
Peral Pyruscommunis; P. serotina
-/ Tejocote Crataegus mexicana
Membrillo Cydonia oblonga
GRUPO 9: Frutos de Hueso Cultivos representativos: Durazno
y ciruela.
Cereza Prunuscerasus;, P. avium
Nectarina Prunuspersica
Durazno (incluye Prunuspersica
nectarino y
melocotdén)
Ciruela Prunus domestica
Chabacano Prunusarmeniaca .
| i
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GRUPO 10: Berries

Cultivos representativos: Zarzamora y

frambuesa.

Zarzamora Rubustitanus; R. glaucus

Arandano Vaccinium spp.

Grosella Ribesgrossularia; R. hirtellum; R. sativum; R. rubrum

Frambuesa Rubusidaeus

Fresa Fragaria x ananassa

Vid Vitisvinifera

Kiwi Actinidiachinensis

GRUPO 11: Frutos secos Cultivos representativos: Nogal y / /
almendro.

Almendro Prunusamygdalus U/
Nogal Juglans regia

Castafio Castanea spp.

Avellano Corylus avellana

Nuez de Macadamia

Macadamiatetraphylla; M. integrifolia

Nogal pecanero

Caryaillinoensis

Nogal de castilla

Juglans regia

GRUPO 12: Especias

Cultivos representativos: Cilantro y

Manzanilla.
Cilantro Coriandrumsativum
Manzanilla Matricaria chamomilla
Pimienta Pipernigrum
Canela Cinnamomumzeylanicum; Cinnamomumverum
Vainilla Vanillaplanifolia
Pergjil Petroselinumcrispum
Menta Menthaspp.
Laurel Laurusnobilis
GRUPO 13: Zapotaceaes Cultivos representativos: Mamey.
Mamey Pouteriasapota
Zapote negro Diospyrosdigyna
Zapote blanco Casimiroaedulis
o Chicozapote Manilkarazapota
i Caimito Pouteriacaimito

tulipan, entre otros.

GRUPO 14: Ornamentales
begonia, clavel, crisantemo, dalia, gardenia, geranio, gerbera, gladiolo, jacinto, nochebuena, rosal,

Cultivos representativos: Azalea,

Azalea Rhododendronindicum (=Azalea indica)
Begonia Begonia spp.

Clavel Dianthuscaryophyilus

Crisantemo Dendranthemagrandiflorum

W
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Dalia Dahliaspp.

Gardenia Gardenia jasminoides
Geranio Pelargoniumspp.
Gerbera Gerberajamesonii
Gladiola Gladiolusspp.

Jacinto Hyacinthusspp.
Nochebuena Euphorbiapulcherrima
Rosal Rosa spp.

Tulipan Tulipa spp.

GRUPO 15: Raices y tubérculos Cultivos representativos: Zanahoria, betabel
Alcachofa Cynarascolymus
Rabano Raphanussativus
Zanahoria Daucus carola
Betabel Beta vulgaris

Yuca Manihotesculenta
Camote Ipomoea batatas
Jengibre Zingerofficinale

GRUPOQO 16: Pastizales
trébol

establecidos en potreros.

Forrajes: Alfalfa,

Pastizales
establecidos en
potreros

NA

Forrajes de Alfalfa

Medicago sativa

Forrajes de Trébol Trifoliumspp.

GRUPQ 17: Vegetales de hoja Cultivo representativo:Lechuga, espinaca
Lechuga Lactuca sativa

Espinaca Spinaceacleracea

Acelga Beta vulgaris

Apio Apiumgraveolens

GRUPO 18: Cactéceas

Cuitivo representativo:Nopal, tuna

/

‘Nopal Opuntia ficus-indica
Pitahaya Stenocereus queretaroensis
Tuna Opuntia tuna

Xoconostle Opuntia joconostle

Para los cultivos que no estén incluidos en ninguno de los grupos boténicos anteriores, se evaluara
de forma individual.
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RESPUESTA A LOS COMENTARIOS Y MODIFICACIONES EFECTUADAS
ALPROYECTO DE MODIFICACION A LA NORMA OFICIAL MEXICANA PROY-
NOM-032-FITO-1995, POR LA QUE SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS Y
ESPECIFICACIONES FITOSANITARIOS PARA LA REALEZA(}I()N DE
ESTUDIOS DE EFECTIVIDAD BIOLOGICA DE PLAGUICIDAS AGRICOLAS Y
SU DICTAMEN TECNICO DE EFECTIVIDAD BIOLOGICA PUBLICADO EL 8 DE
ABRIL DE 2014.

JUAN JOSE LINARES MARTINEZ, Director General de Normalizacion
Agroalimentaria de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrolio Rural,
Pesca y Alimentacion, en cumplimiento a lo dispuesto en el articulo 47 fracciones
Il'y Il de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién, publica las respuestas
a los comentarios y modificaciones efectuadas al Proyecto de Modificacion a la -
Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-032-FITO-1895, Por la que se establecen los

requisitos y especificaciones fitosanitarios para la realizacion de estudios de i\ o
efectividad bioldgica de plaguicidas agricolas y su Dictamen Técnico de %\_//Q/
Efectividad Bioldgica, publicada el 8 de abril de 2014 en el Diario Oficial de la
Federacion.Estas respuestas fueron aprobadas en la segunda Reunién Ordinaria
del Subcomité de Proteccion Fitosanitaria, efectuada el 15 de junio de 2015, en los N
siguientes términos: ZA

PROMOVENTES: Juan Carlos Delgado y Guillermo Fernando Lépez Aceves,
ambos mediante escrito sin nimero enviadeo via correo electrénico /1

FECHA DE RECEPCION: 21 de mayo y 3 de junio de 2014, respectivamente. i\/\

COMENTARIOS 1 y 2: El titulo se denomina “PROYECTO de Maodificacién a la
Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-032-FITO-1995, Por Ia que se establecen los
requisitos y especificaciones fitosanitarios para ia realizacion de esfudios de
efectividad biolégica de plaguicidas agricolas y su Dictamen Técnico” vy en el
transitorio Segundo; Se abroga la Norma Oficial Mexicana NOM-032-FITO-1985,
Por la que se establecen los requisitos y especificaciones fitosanitarios para la
realizacién de estudios de efectividad biolégica de plaguicidas agricolas y su <&
dictamen técnico, publicada el primero de agosto de 1997 en el Diario Oficial de la
Federacion, de acuerdo con estos dos punios el transitorio segundo abroga la
\ 7% norma NOM-032-FITO-1995, entonces automaticamente deja sin efecto la (f \g
iy

s

modificacion ya gue es la misma codificacion y nombre de la NOM abrogada. Para
este caso la pregunia seria, se debe manejar otra codificacion para esta
gnod:ﬁcac:on’? o simplemente eliminar el segundo transitorio. %
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RESPUESTA: Si procede el comentario de ambos promoventes. Debido a que no
se cambia la denominacién de la norma en el Titulo del proyecto de modificacion
ni en el Transitorio segundo. Por lo anterior se modifican los transitorios primero y
segundo como sigue:

Primero: La presente Modificaciéon a la Norma Oficial Mexicana NOM-032-FITO-
1995, Por la gue se establecen los requisitos y especificaciones fitosanitarios para
la realizacién de estudios de efectividad bioldgica de plaguicidas agricolas y su
Dictamen Técnico, entrara en vigor a los 360 dias naturales postericres al de su
publicacién en el Diario Oficial de la Federacion, dejando sin efecto la Norma
Oficial Mexicana NOM-032-FITO-1995, Por la que se establecen los requisitos y
especificaciones fitosanitarios para la realizacion de esiudios de efectividad
bioldgica de plaguicidas agricolas y su Dictamen Técnico, publicada el primero de }
agosto de 1997 en el Diario Oficial de la Federacion.

Segundo: Se modifica la denominacién de la Modificacién a la Norma Oficial _
Mexicana NOM-032-FITO-1995, Por la que se establecen los requisitos y t}({
especificaciones fitosanitarios para la realizacién de estudios de efectividad NN {
biologica de plaguicidas agricolas y su Dictamen Técnico, para quedar como S \
“Norma Oficial Mexicana NOM-032-SAG/FITO-2014, Por la que se esiablecen los
requisitos y especificaciones fitosanitarios para la realizacion de estudios de
efectividad biolégica de plaguicidas agricolas y su Dictamen Técnico.

PROMOVENTES: Juan Carlos Delgado y Guillermo Fernando Lépez Aceves,
ambos mediante escrito sin nimero enviado via correo electrdnico. ¥

FECHA DE RECEPCION: 21 de mayo y 3 de junio de 2014, respectivamente.

COMENTARIOS 3 y 4: Se sugiere que en todo el cuerpo de la modificacion de la
norma se escriba completo “Dictamen Técnico de Efectividad Bioldgica” donde sea
mencionado.

RESPUESTA: Si procede el comentario de ambos promoventes, el cuerpo de la ¥
norma debe tener un contenido homologade a los conceptos que marca la Ley ’
Federal de Sanidad Vegetal, por lo que se procede a la modificacion siguiente: Vi

Que por estas razones, la informacién presentada para obtener el Dictamen
B« Técnico de Efectividad Bioldgica, debe estar firmemente sustentada sobre bases #

ientificas.. .
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Que la NOM-032-FITO-1995 debe responder ante esos cambios a fin de mejorar
los procedimientos aplicados, estableciendo los criterios de resolucion para emitir
el Dictamen Teécnico de Efectividad Biologica para los plaguicidas quimicos y
plaguicidas bioguimicos, microbianos, botanicos y/o miscelaneos, y reduciendo
tramites.

Que la Ley Federal de Sanidad Vegetal, otorga la atribucion a la SAGARPA de
dictaminar y evaluar la efectividad bioldgica de los plaguicidas; asimismo de remitir
el Dictamen Técnico de Efectividad Biologica ante la dependencia encargada del
registro.

INDICE. ..

5.DICTAMEN TECNICO EFECTIVIDAD BIOLOGICA
5.1. Requisitos para solicitar el Dictamen Técnico de Efectividad
Biologica.
5.2. Procedimiento para obtener el Dictamen Técnico de
Efectividad Bioldgica:
5.3. Criterios para solicitar el Dictamen Téchico de Efectividad
Biologicapor parte del interesado.
5.4. Criterios de resolucion por parte de la Secretaria para emitir el
Dictamen Técnico de Efectividad Biologica.
5.5. Modificaciones a Dictamen Técnico de Efectividad Bioldgica.
5.6 Transmision de derechos del Dictamen Teécnico de Efectividad
Biolégica de plaguicidas

1. OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION. ..
La presente Norma Oficial Mexicana es de observancia obligatoria en todo el
territorio nacional y tiene como objeto establecer las especificaciones de

efectividad bioldgica que deberan demostrar los plaguicidas de uso agricola que
se sometan a Dictamen Técnico de Efectividad Biologica ante la Secretaria.

2. DEFINICIONES...

2.9 iInteresado: Persona fisica o moral propietaria del plaguicida a evaluar, cuya f;\

) Y
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2.13 Testigo absoluto: Tratamiento utilizado dentro de la evatuacién, en el cual no
se ejerce ningun control del problema fitosanitario a evaluar y sirve como punto de
referencia para comparar y evaluar la efectividad biolégica de otro plaguicida; {...]

3. ESPECIFICACIONES

El interesado debera demostrar las siguienies especificaciones de la efectividad
biologica del producto para el que se quiere obtener el Dictamen Técnico de
Efectividad Biologica. [...]

4. EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

4.1 Los interesados en evaluar la efeclividad bioldégica de plaguicidas de uso
agricola, con la finalidad de obtener el respectivo Dictamen Técnico de Efectividad
Biologica, lo haran por conducto de un Laboratorio de Pruebas para realizar
estudios de efectividad biolégica, a quien deberd presentar la siguiente
informacion, sobre el insumo fitosanitario a evaluar:...]

4.4.2 Persona fisica o moral interesada en obtener el Dictamen Técnico de
Efectividad Biolégica. [...]

5. DICTAMEN TECNICO DE EFECTIVIDAD BIOLOGICA
5.1.  Requisitos para solicitar el Dictamen Técnico de Efectividad Biolégica [...]

5.1.1. Formato de Solicitud de Dictamen Teécnico de Efectividad Bioldgica que
para tal efecto emita la Secretaria. ANEXO 1 [..]

5.2. Procedimiento para obtener el Dictamen Técnico de Efectividad Biologica:

[.]

5.3 Criterios para solicitar el Dictamen Técnico de Efectividad Biologica por parte
del interesado.

5.3.1 Cuando el inleresado pretenda obtener el Dictamen Técnico de Efectividad
Biolégicaen diferentes cultivos contra una misma plaga, el Laboratorio de Pruebas
debera realizar un estudio de efectividad bioldgica en un cultivo representativo del
grupo botanico con base en el Anexo Técnico il. Clasificacién de Cultivos por
Grupos Botanicos para Transferir informacion de Efectividad Biolégica. [...]

™
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Adicionalmente, si algun cultivo no esta considerado en la clasificacion del Anexo
ll, debe ser evaluado de manera independiente vy de la misma forma se solicitara
el Dictamen Técnico de Efectividad Bioldgica correspondiente. [...]

5.3.2 Los interesados en obtener un Dictamen Técnico de Efectividad Bioldgica
gue avale los usos autorizados de un producto registrado por mas de 20 afios en
México {producto de referencia), lo podran hacer considerando lo siguiente:

a) E! producto formulado para el gue se solicita el Dictamen Técnico de
Efectividad Biolégica (producto de prueba), debe tener el mismo fipo de
formulacion y contenido de ingrediente activo (expresado en g/Kg o g/L), {""‘"’/

que el producto de referencia. [...] L}//,

Para efectos de lo anterior el inferesado debera anexar a su solicitud de Dictamen
Técnico de Efectividad Bioldgica el certificado de andlisis de su producto, en
donde se reporte el contenido de ingrediente activo, expresado en porcentaje

masa a masa y equivalente en g/L o g/Kg. El certificado de analisis puede ser H’%
realizado por cualquiera de los siguientes: [...] q;% i
A

e) El estudio de evaluacion de efectividad bioldgica debera realizarse en un cultivo
representativo observando la combinacion cultivo/plaga/insumo fitosanitario de la
Guia de Plaguicidas Autorizados de Uso Agricola. El Dictamen Técnico de
Efectividad Bioldgica incluira los cultivos y las plagas que hayan sido autorizados )
para el producto formulado registrado en México con mas de 20 afios. |...] i o

53.4 E!l interesado podra obtener el Dictamen Técnico de Efectividad Biologica

para un producto formulado, en todos los usos que tenga autorizados para otro
producto formulado previamente registrado. Lo anterior procedera en los I/
siguientes casos: {...]

5.3.6 En el caso de fumigantes el Dictamen Técnico de Efectividad Biologica éﬁg
avalara la recomendacion para el control de las plagas evaluadas, conforme a
cualquiera de las siguientes modalidades de uso: [...] -
5.4. Modificaciones a Dictamen Técnico de Efectividad Biolégica. [...] §<
!;':\'\f.: R

(N
5.5. Criterios de resolucion por parte de la Secretaria para emitir ef Dictamen "

Técnico de Efectividad Bioldgica. [...] \ %

A
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5.5.1. Cuando exista algun cambio o diferencia entre la informacién autorizada en
el Dictamen Técnico de Efectividad Biologica y la informacién relacionada con esta
que se somete en el proceso de registro ante la autoridad competente, no sera
necesario, en los siguientes casos, gue el interesado solicite autorizacién o
aclaracion por escrito en alcance a su Dictamen Técnico de Efectividad Bioldgica o
reexpedicion de un nuevo Dictamen Teécnico de Efectividad Biclégica por parie de
la autoridad: [...]

b) Cuando exista diferencia en {a cantidad de ingrediente activo (g/it o g/Kg) del
producto autorizada en el Dictamen Técnico de Efectividad Biologica, siempre vy
cuando la variacion del contenido de ingrediente activo no difiera mas alla de los
intervalos establecidos en la tabla del inciso b) numeral 5.3.2 de la presente NOM.

5.6. CESION DE DERECHOS DEL DICTAMEN TECNICO DE EFECTIVIDAD
BIOLOGICA DE PLAGUICIDAS

La persona fisica o moral propietaria de la informacion de la efectividad biologica
y/o su Dictamen Tecnico de Efectividad Bioldgica, puede ceder los derechos de
dicha informacion, siempre y cuando se trate del mismo producto formulado.

La persona fisica o moral propietaria de la informacion de la efectividad biolégica
y/o su Dictamen Técnico de Efectividad Bioldgica, puede dar acceso al uso de la
informacién de efectividad biolégica, siempre y cuando se trate del mismo
producto formulado.

Para los efectos anteriores el interesado debe;

5.6.1 En el caso de cesidén de derechos de la informacion de efectividad (informe
de resultados y otra), preseniar al momenito que solicite el dictamen, copia
certificada del instrumento legal que acredite la cesion;

5.6.2. En el caso de la cesion de derechos de la informacion y del Dictamen
Tecnico de Efectividad Biologica, presentar para la expedicién del dictamen
técnico de efectividad bioldgica 2 nombre del nuevo propietario, copia certificada
del instrumento legal que acredite la cesién, y Dictamen Técnico de Efectividad
Bioldgica a contra entrega del nuevo dictamen.

5.8.3 En el caso, de acceso y uso de la informacién efectividad biologica y/o su
Dictamen Técnico de Efeclividad Biologica técnico, el interesado debera presentar

A

gcarta expedida por el propietaric de la informacién en la que se le autoriza el
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acceso y uso de la misma. En este caso el propietario de la informacion debera
ser el proveedor del producto formulado para el interesado o solicitante. {...]

ANEXO |

SOLICITUD DE D[CTAMEN'TECNICO DE EFECTIVIDAD BIOLOGICA PARA
PLAGUICIDAS DE USO AGRICOLA

PROMOVENTES: Juan Carlos Delgado y Guillermo Fernando Lépez Aceves,
ambos mediante escrito sin nimero enviado via correo electronico

FECHA DE RECEPCION: 21 de mayo y 3 de junio de 2014, respectivamente.

COMENTARIOS 5 y 8: Cuando se hace referencia a efectividad biolégica en los
diferentes apartados de la norma, se utiliza el término “medir”. Se sugiere utilizar el
término “"estimar’, con base a que las variables respuesta de este tipo de ensayos
son una estimacion de la poblacién objetivo.

RESPUESTA: Procede parcialmente el comentario de ambos promoventes,
puesto gue conforme la Ley Federal de Sanidad Vegetal, en el articulo 38 fraccidon
i, la efectividad biologica se evalla, por lo que, para homologar se modifica para
guedar como sigue:

Que la Ley Federal de Sanidad Vegetal, otorga la atribucion a la SAGARPA de
dictaminar y evaluar la efectividad biologica de los plaguicidas; asimismo de remitir
el Dictamen Técnico de Efectividad Biologica ante la dependencia encargada del
registro. [...]

2.13 Testigo absoluto: Tratamiento utilizado dentro de la evaluacidn, en el cual no
se ejerce ningan control del problema fitosanitario a evaluar y sirve como punto de
referencia para comparar y evaluar la efectividad biclégica de ofro plaguicida; [...]

4.1 Los interesados en evaluar la efeclividad biologica de plaguicidas de uso
agricola, con la finalidad de obtener el respectivo Dictamen Técnico de Efectividad
Biolégica, lo haran por conducto de un Laboratorio de Pruebas para realizar
estudios de efectividad bioldgica, a quien deberd presentar la siguiente
informacion, sobre el insumo fitosanitario a evaluar: [...]

4.3.11 Dependiendo de la biologia, habitos y/o patogenicidad de la plaga de

,\mteres se deberan proponer; parameiro(s) para evaluar la efectividad biologlca
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del producto, método de evaluacién (nuimero e intervalo entre evaluaciones y en
su caso escala de estimacion de la severidad) y método de muestreo (tamafio y
tipo de muestra). |...] '

4.3.15...m) Parametros de evaluacidon de la efectividad biolégica y de la
fitotoxicidad;

4.4.6...g) Parametros de evaluacion de la efectividad bioldgica y de la fitotoxicidad;
4.4.7 Resultados de la evaluacion de la efectividad biologica.

PROMOVENTES: Juan Carlos Delgado, Guillermo Fernando Lopez Aceves e Ing.
Felipe Vivanco Vazquez, Unidad de Verificacién Sanidad Vegetal 10-05-UV-VCPR
CORPORATIVO GVC S.C. los tres promovenies mediante escrito sin nlimero
enviado por correo electrénico.

FECHA DE RECEPCION: 21 de mayo, 3 de junio y 6 de junio de 2014,
respectivamente.

COMENTARIOS 7 v 8: En el punto “4. Evaluacion de la conformidad” no se
especifica con claridad quién serd el ente que evalle la conformidad de esta
norma oficial. Se deberia especificar que los Laboratorios de Prueba seran los
responsables de realizar {a evaluacion de la conformidad de esta norma. Si elios
son los agentes de evaluacion de la conformidad y son los que realizaran los
estudios de efectividad bioldgica, no se presenta en todo caso un conflicto de
intereses al ser juez y parte del proceso?

COMENTARIO: 9 En concordancia con la Ley Federal de Metrologia vy
Normalizacién las entes para la evaluacién de la conformidad son Organismos de
Certificacion, Laboratorios de Pruebas y Unidades de Verificacion, por lo que no
queda claro en el presente proyecto MODIFICACION de Norma quien evaluara la
conformidad, considero indispensable su precision.

RESPUESTA: No procede el comentario de ningtn promovente, de acuerdo al
articulo 68 de la Ley Federal de Metrologia y Normalizacién, la evaluacién de la
conformidad podra realizarse por las dependencias competentes o por los
organismos de certificacion, los laboratorios de prueba o de calibracién y por las

unidades de verificacién acreditadas y, en su caso, aprobados. Para esta norma i/
en particular lo que se establece en el numeral 4 se refiere al trabajo que debe /]
ﬁ;eaiizar el Laboratorio de Pruebas para la evaluacién de la conformidad.,
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En lo que respecta al conflicto de intereses, el objeto de la presente norma no es
el de establecer los requisitos para obtener la aprobacién de los Laboratorios de
Prueba; sin embargo se aprobacion debera estar condicionada al cumplimiento del
articulo 48 de la Ley Federal de Sanidad Vegetal gue menciona que en ningun
caso las personas aprobadas podran certificar o verificar el cumplimiento de
normas oficiales mexicanas asi mismas o cuando tengan un interés directo.

PROMOVENTES: Juan Carlos Delgado y Guillermo Fernando Lopez Aceves,
ambos mediante escrito sin ndmero enviado via correo electronico.

FECHA DE RECEPCION: 21 de mayo vy 3 de junio de 2014, respectivamente.

COMENTARIOS 10 y 11: E£n ef punto 5.2.3 segundo parrafo indica “Vencido este
plazo sin que la Secretaria emita una resolucion, se entendera en sentido negativo
a la solicitud”. Esto quiere decir que se emitira el dictamen técnico de efectividad
biolégica; es decir, positiva ficta.

RESPUESTA: No procedeel comentario de ningin promovente, con fundamento
en el articulo 17-A de la Ley Federal de Procedimientc Administrative.

PROMOVENTES: Juan Carlos Delgado y Guillermo Fernando Lopez Aceves,
ambos mediante escrito sin nimero enviado via correo electrénico

FECHA DE RECEPCION: 21 de mayo v 3 de junio de 2014, respectivamente.

COMENTARIOS 12 y 13: En el punto 5.3.2 inciso e) segundo parrafo dice: “La
relacién de plaguicidas autorizados para su uso en el mercado nacional por mas
de 20 anos, sera actualizada anualmente por la Secretaria”. Se sugiere ademas
que se indique que estara disponible en la pagina electrénica del SENASICA-
DGIAAP.

RESPUESTA: No procede el comentario de ningin promovente, ya que no toda la
informacion que se publica en el micrositio de la Direccion General de Inocuidad
Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera es de caracter legal, pudiendo ser de
caracter informativo, debido a gue se encuentra permanentemente en revision y
actualizacion.

Conforme al articulo 7 fraccion XVil de la Ley Federal de Transparencia y Acceso
&a la Informacion Publica Gubernamental y al 16 fraccion Vil de la Ley Federal de -
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SECRETARIA DE AGRICULTURA,
GANADERLA, DESARROLLO RURAL
BESCA Y ALIMENTACION

Procedimiento Administrativo, los particulares que deseen obtener la relacion de
plaguicidas con mas de 20 afios podran solicitaria a la DGIAAP.

PROMOVENTES: Juan Carlos Delgado y Guillermo Fernando Lépez Aceves,
ambos mediante escrito sin nGmero enviado via correo elecirénico.

FECHA DE RECEPCION: 21 de mayo y 3 de junio de 2014, respectivamente.

COMENTARIOS 14 y 15: En el punio 5.3.3 que indica: “Para el caso de que se
requiera la aplicacion aérea en la etiqueta, el interesado debera sefalar las
condiciones técnicas de aplicacidén por esta via”. Esto quiere decir que no se
requiere validar la efectividad del insumo de que se irate mediante esta forma de
aplicacion, en dado caso que el estudio se haya realizado con aspersora manual,
motorizada o equipo montado al tractor?

RESPUESTA: No procede el comentario, la efectividad de un insumo esté basada
en parametros como dosis, nimero de aplicaciones, intervalo entre las mismas
que son factores independientes al equipo de aplicacion.

PROMOVENTES: Juan Carlos Delgado y Guillermo Fernando Lopez Aceves,
ambos mediante escrito sin nimero enviado via correc electrénico

FECHA DE RECEPCION: 21 de mayo y 3 de junio de 2014, respectivamente. [ /v

COMENTARIOS 16 vy 17: En ef punto 5.3.4 especifica que se podra obtener el !
dictamen técnico de efectividad bioldgica cuando: a) ambos productos tengan el | 4
mismo tipo de formuiacion y b) cuando ambos productos tengan diferente tipo de ;
formulacion... Se considera que el punio esid algo ambiguo, dado que no
especifica que la comparacién entre ambos productos se realizara desde el punto
de vista de la efectividad biologica en el confrol de las plagas que ejerza el
segundo productc con respecio a las que ya tiene auforizadas el producto

previamente registrado. B

RESPUESTA: No procede el comentario, esto se aclara en el Gltimo parrafo del -

numeral mencionado, la comparabilidad se determinara con base a la realizacion %
’ de estudios de efectividad biolégica (25% de los totales); mismos que deberan J
N . . efectuarse de conformidad con la Norma.

>7</ PROMOVENTES: Juan Carlos Delgado y Guillermo Fernando Lopez Aceves, i
e««-“}; » ambos mediante escrifo sin nimero enviado via correo electrénico. \
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SECRETARIA DE AGRICULTURAL
GANADERIA. DESARROLLO RURAL
PESCAY ALIMENTACION

FECHA DE RECEPCION: 21 de mayo y 3 de junio de 2014, respectivamente.

COMENTARIOS 18 y 19: En el punto b.3 dice: “Complementario a las fres
anteriores... Debe decir: "Complementario a las dos anteriores...

RESPUESTA: Si procede el comentario de ambos promoventes, para quedar
como sigue:

...b.3) Complementario a las dos anteriores, que el producto tenga alguna o
algunas de las siguientes caracteristicas.. .. \\_/Q/

PROMOVENTES: Juan Carlos Delgado y Guillermo Fernando Lépez Aceves,
ambos mediante escrito sin nimero enviado via correo electrénico.

FECHA DE RECEPCION: 21 de mayo vy 3 de junio de 2014, respectivamente.

COMENTARIOS 20 y 21: “5.4.2 Criterios de resolucion por parte de la Secretaria
para emitir el Dictamen Técnico de efectividad bioldgica [...] Para plaguicidas
bioguimicos, microbiales, botanicos y/o miscelaneos: [...] b.3.1) Que se use sobre
un amplic rango de estados de desarrollo del cultivo”™. Es ambiguo, se sugiere
descartarlo o maodificarlo. Quizds una ventaja de esos productos podria ser
aplicarios incluso el dia de cosecha sin que representen riesgos de presencia de
residuos violatorios.

T
T
L

RESPUESTA: No procede el comentario de ningin promovente, la efectividad
bioldgica puede definirse como el equilibrio entre los efectos positivos del
tratamiento (la actividad de proteccion de plantas deseada, es decir el control de la
plaga objetivo o el crecimiento del cultivo con el fin de modificar lograr una mejera
en la cantidad y/o calidad de rendimiento de los cultivos) y los efectos negativos
(la reduccidn de la calidad o cantidad de rendimiento, la fitotoxicidad, los dafios a
organismos benéficos, los dafios a los cultivos sucesivos 0 adyacentes, desarrolio
de la resistencia). i
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&
Adicionalmente se pueden considerar otros aspectos como: efectos sobre ofras q
plagas no objetivo; la duracion de tiempo en el que sigue activo el producto; la 2
facilidad de su uso y la compatibilidad con otras practicas culturales y medidas de s
proteccion de cultivos; el producto puede ser utilizado durante varias etapas de p)

desarrollo del cultivo; el producto puede ser usado contra una plaga en diferentes [,
~etapas de su desarrolio. 7 =
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PROMOVENTES: Juan Carios Delgado y Guillermo Fernando Lépez Aceves,
ambos mediante escrito sin nimero enviado via correo electrénico.

FECHA DE RECEPCION: 21 de mayo vy 3 de junio de 2014, respectivamente.

COMENTARIOS 22 y 23: “5.4.2 Criterios de resolucion por parte de la Secretaria
para emifir el Dictamen Técnico de efectividad bioldgica [...] Para plaguicidas
bioguimicos, microbiales, botanicos y/o miscelaneos: [...] b.3.3) Que tenga baja
influencia de los factores climaticos o tipo de suelos sobre su eficacia”. Se sugiere
redactarlo de esta forma: “Que los faciores ambientales o de suelo fengan poca
influencia sobre el producto”. '

RESPUESTA: Si procede el comentario de ambos promoventes, mejora la
redaccion del parrafo, por consiguiente se modifica para quedar como sigue:

... b.3.3) Que los factores ambientales o de suelo tengan poca influencia sobre el
producto... 3

o
PROMOVENTES: Juan Carlos Delgado y Guillermo Fernande Lopez Aceves, \sz\i
ambos mediante escrito sin nimero enviado via correo elecirénico C\

FECHA DE RECEPCION: 21 de mayo y 3 de junio de 2014, respectivamente.

COMENTARIOS 24 v 25: “En el punto 5.6 “Transmisidn... Se sugiere el uso de la f
palabra “Cesién” y en el texto del mismo punto cambiar “transmitir’ por “ceder”. El L/
segundo péarrafo del punto 5.8 parece estar de mas, se sugiere eliminar.

RESPUESTA: Si procede el comentario de ambos promoventes, la obtencion del L
dictamen primordialmente obedece a la posterior obiencién de un Registro §
Sanitario Coordinado de Plaguicidas de Uso Agricola (RSCQO). Los requisitos y
procedimientos para obtener el RSCO se encuentran en el Reglamento en Materia
de Registros, Autorizaciones de Importacidon y Exportacién y Certificados de g
Exportacion de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias y Materiales hl
Téxicos o Peligrosos, la ultima modificacion de este instrumento legal refiere, que -
de ser el caso el interesado debera presentar 1a cesidén de derechos del dictamen, ’
o bien, del acceso a la informacidén de la efectividad biologica y su dictamen %
. técnico vigente. De lo anterior deriva la modificacidn como sigue: W

. 5.6. C,ESION DE DERECHOS DEL DICTAMEN TECNICO DE EFECTIVIDAD
ﬁ BIOLOGICA DE PLAGUICIDAS
|
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n mediante escrito libre de fecha 7 de junio de 2014.

SECRETARIA DE AGRICULTURA,
GANADERIA, DESARROLLO RURAL
PESCA Y ALIMENTACION

La persona fisica o moral propietaria de la informacién de ia efectividad biologica
y/o su Dictamen Técnico de Efectividad Biologica, puede ceder los derechos de
dicha informacion, siempre y cuando se trate del mismo producto formulado.

5.6.1 En el caso de cesion de derechos de la informacién de efectividad (informe
de resultados y ofra), preseniar al momento que solicite el dictamen, copia
certificada del instrumento legal que acredite la cesion;

5.6.2. En el caso de la cesién de derechos de la informacidén y del Dictamen
Técnico de Efectividad Biologica, presentar para la expedicion del dictamen
técnico de efectividad bioldgica a nombre del nuevo propietario, copia certificada
del instrumento legal que acredite la cesién, y Dictamen Técnico de Efectividad
Bioldgica original a contra entrega del nuevo dictamen.

PROMOVENTES: Juan Carlos Delgado y Guillermo Fernando Lopez Aceves,
ambos mediante escrito sin ndmero enviado via correo electronico.

FECHA DE RECEPCION: 21 de mayo y 3 de junio de 2014, respectivamente.

COMENTARIOS 26 y 27: “5.6.3 [...] En todos los casos, se presentara copia

simple del expediente del plaguicida sobre el que se pretenda tranamitir los
derechos, consistente en el aviso de inicio de establecimiento, informe del estudio
y dictamen de verificacion, solicitud de dictamen técnico y el Dictamen Técnico”. El
texto es confuso, se debe ademas clarificar que los documentos indicados
aplicaran para aquellos dictdmenes técnicos de efectividad bioldégica obienidos
antes de la entrada en vigor de la modificacion de ia norma.

RESPUESTA: No procede, se eliminara el parrafo, el cual contrapone lo dispuesto
en el articulo 15-A de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo.

PROMOVENTES: Juan Carlos Delgado y Guillermo Fernando Lopez Aceves,
ambos mediante escrito sin nimero enviado via correo electrénico; Rigoberto
Gutiérrez Martinez, Tercerc Especialista Fitosanitario en Verificacion de Estudios
de Efectividad Bioldégica de Plaguicidas con clave DGIAAP-12-TEVEP-15-020,
mediante escrito sin nlimero de fecha 3 de junio de 2014 y correo electrénico, Lic.

~Maria Eugenia Villanueva Lépez. Directora Ejecutiva de Proteccién de Cullivos,

Ciencia y Tecnologia, A.C. a través de escrito sin nimero de fecha 6 de junio de
2014 y Norman Ruiz Garcia, Representante Legal de Asaminfar, S.A. de C.V,,
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SECRETARIA DE AGRICULTURA,
GANADERIA, DESARROLLO RURAL
PESCA Y ALIMENTACION

FECHA DE RECEPCION: 21 de mayo, 3, 5, 6 y 7 de junio de 2014
respectivamente.

COMENTARIOS 28 y 29: “Transitorios [...] Cuarto: La Secretaria a través del
Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria, en un plazo
maximo de 90 dias naturales a partir de la publicacion de la presente Modificacidn
en el Diario Oficial de la Federacion, emitira la Convocatoria que contendra los
requisitos para obtener la aprobacion de los Laboratorios de Prueba”. Cuando se
habla de que “emitira la Convocatoria que contendra los requisitos para obtener la
aprobacion de ios Laboratorios de Prueba”, quiere decir que los laboratorios de
prueba para la realizacion de estudios de efectividad bioldgica previco a la
aprobacion deberan acrediiarse anie la entidad mexicana de acreditacidén?, de ser
afirmativo, debe clarificarse esto en fa norma con base en la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién. De ser igualmente positivo, el plazo previsto en la
modificacion de la norma no sera suficiente y enfonces llegara el momento que no
existan laboratorios de prueba acreditados y aprobados que brinden el servicio
objetivo de esta modificaciéon de norma.

COMENTARIO 30: 10. Transitorios
Primero; La presente Modificacion a la Norma Oficial Mexicana NOM-032-F{TO-
1995, Plaguicidas de uso agricola, efectividad biologica con fines de dictamen
técnico, entrara en vigor a los 270 dias naturales posteriores al de su publicacién
en el Diario Oficial de la Federacién.

Segundo: Se abroga la Norma Oficial Mexicana NOM-032-FITO-1995, Por la que
se establecen los requisitos y especificaciones fitosanitarios para la realizacion de
estudios de efectividad biologica de plaguicidas agricolas y su dictamen técnico,
publicada el primero de agosto de 1997 en el Diario Oficial de la Federacion.

Tercero: Los tramites iniciados antes de la entrada en vigor de la presenie
Modificacion, se resolveran de conformidad con la NOM-032-FITO-1895, hasta su
conclusién.

Cuarto: La Secretaria a traves del Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y
Calidad Agroalimentaria, en un plazo maximo de 90 dias naturales a partir de la
_~publicacion de la presente Modificacion en el Diario Oficial de la Federacion,

emitira la Convocatoria que contendra los requisitos para obtener ia aprobacién de
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SECRETARIA DE AGRICULTURA.
GANADERIA, DESARROLLO RURAL
PESCA Y ALIMENTACION

Quinto: La Secretaria a través del Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y
Calidad Agroalimentaria, en un plazo méaximo de 180 dias naturales a partir de la
emisiéon de la Convocatoria que contendrd los requisitos para obtener la
aprobacion de los Laboratorios de Prueba, emitird el Listado de los Laboratorios
de Prueba aprobados y Terceros Especialistas para realizar los estudios de
Efectividad Bioldgica.

La ampliacién del plazo para la publicacion del listado de Laboratorios de Prueba .
aprobados y Terceros Especialistas para realizar los estudios de Efeclividad .
Biologica se debe a que los laboratorios requieren de al menos 180 dias para ! e
cumplir con los requisitos para obtener la aprobacion por parte de la Secretaria, Jw’“ﬁ
asi como la certificacion por parte de ia Entidad Mexicana de Acreditacion.

COMENTARIO 31: 10. Transitorios

Cuarto: La Secretaria a través del Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y
Calidad Agroalimentaria, en un plazo maximo de 90 dias naturales a pariir de Ia
publicacion de la presente Modificacién en el Diario Oficial de la Federacion,
emitira la Convocatoria que contendra los requisitos para obtener ia aprobacion de
los Laboratorios de Prueba.

Quinto: La Secretaria a través del Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y
Calidad Agroalimentaria, en un plazo maximo de 120 dias naturales a partir de la
publicacion de la presente Modificacién en el Diario Oficial de la Federacidn, .
emitira el Listado de los Laboratorios de Prueba aprobados para realizar los f_v
estudios de Efeclividad Biolégica.

el lanzamiento de la convocatoria y la publicacion de la lista de Laboratorios de
Prueba son muy cortos. Se considera importante evaluar estos plazos por la
autoridad, ya que se requiere una buena planeacidén con antelacion para poder

Revisar los plazos para ampliarios. Los tiempos que se estan estableciendo entre f

cumplir con estos tiempos, dar la capacitacién necesaria a los Laboratorios de ®
Prueba que se autoricen, y arrancar sin problemas con la solicitud y realizacion de
Ensayos de Efectividad Biolégica bajo este nuevo esquema una vez entre en vigor s
- lanueva Norma. j
Y g }
‘ N
:};/ COMENTARIO 32: Transitorio Cuarto: La Secretaria a través del Servicio f\v’

Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria, al dia siguiente habil "
%de la publicacién de la presente Modificacion en el Diario Oficial de la Federacion, ' Z}/
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emitira la Convocatoria que contendrd los requisitos para obtener la aprobacion de
los Laboratorios de Prueba.

Es indispensable que se cuente con un plazo suficiente para fransitar a la
acreditacion y aprobacion correspondiente. Lo anterior le permite a la secretfaria
contar con plazos suficientes para atender las solicitudes de aprobacion, que le
permita cumplir con los tiempos establecidos en el presente proyecto.

COMENTARIO 33: Transitorio Quinto: La Secretaria a través del Servicio Nacional
de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria, en un plazo maximo de 180dias
naturales a partir de la publicacion de la presente Modificacion en el Diario Oficial
de la Federacion, emitira el Listado de los Laboratorios de Prueba aprobados para
realizar los estudios de Efectividad Biologica.

Este nimero de dias permite estar en concordancia con el plazo para que entre en
vigor la nueva norma.

RESPUESTA.: Procede parcialmente el comentario de todos promoventes;

Promovementes Juan Carlos Delgado y Guillermo Fernando Lopez Aceves, el
objeto de la presente norma no es el de establecer los requisitos para obiener la
aprobacion de los Laboratorios de Prueba; sin embargo de acuerdo a los articulos
5y 13 de la Ley Federal de Sanidad Vegetal los Laboratorios de Pruebas podran
realizar evaluaciones de efectividad biologica de los insumos fitosanitarios y de
nutricién vegetal previa acreditacién en los términos de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion.

Promovente Rigoberto Gutiérrez Martinez Procede, la evaluacion de la
conformidad solo sera realizada por Laboratorios de Prueba.

Todos los promoventes: Los plazos, estos fueron revisados y se modificanpara
guedar como sigue:

Primero: La presenie Modificacion a la Norma Oficial Mexicana NOM-032-FITO-
1995, Por la que se establecen los requisitos y especificaciones fitosanitarios para

~la realizacion de estudios de efectividad biolégica de plaguicidas agricolas y su

Dictamen Técnico, entrard en vigor a los 360 dias naturales posteriores al de su
publicacién en el Diario Oficial de la Federacion, dejando sin efecto la Norma

Oficial Mexicana NOM-032-FITO-1985, Por la que se establecen los requisitos y

especificaciones fitosanitarios para la realizacion de estudios de efectividad
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biolégica de plaguicidas agricolas y su Dictamen Técnico, publicada el primero de
‘agosto de 1997 en ef Diario Oficial de la Federacién.

Segundo: Se modifica la denominacién de la Modificacién a la Norma Oficial
Mexicana NOM-032-FITO-1995, Por la que se establecen los requisitos vy
especificaciones fitosanitarios para la realizacion de esiudios de efectividad
biologica de plaguicidas agricolas y su Dictamen Técnico, para quedar como
“Norma Oficial Mexicana NOM-032-SAG/FITO-2014, Por la que se establecen los
requisitos y especificaciones fitosanitarios para la realizaciéon de estudios de

efectividad bioldgica de plaguicidas agricolas y su Dictamen Técnico. s
Tercero: Los iramites iniciados antes de ia entrada en vigor de la presente -
Modificacion, se resolveran de conformidad con la NOM-032-FITO-1995, hasta su e,,//

conclusion.

Cuarto: La Secretaria a través del Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y
Calidad Agroalimentaria, en un plazo maximo de 90 dias naturales a partir de la
publicacidn de la presente Modificacién en el Diario Oficial de la Federacién,
emitird la Convocatoria que contendra los requisitos para obtener la aprobacion de
los Laboratorios de Prueba.

Quinto: La Secretaria a través del Servicio Nacional de Sanidad, nocuidad y
Calidad Agroalimentaria, en un plazo maximo de 270 dias naturales a partir de la { "
publicacién de la presente Modificacién en el Diario Oficial de la Federacion, gf .

emitira el Listado de los Laboratorios de Prueba aprobados para realizar los
estudios de Efectividad Biologica.

PROMOVENTES: Juan Carlos Delgado y Guillermo Fernando Lopez Aceves,
ambos mediante escrito sin ndmero enviado via correo electronico.

FECHA DE RECEPCION: 21 de mayo y 3 de junio de 2014, respectivamente.

COMENTARIOS 34 y 35: En el Anexo | Solicitud de dictamen técnico de
efectividad biologica, dentro del fundamento legal se especifica la NOM-032-FITO-
2012 la cual no es mencionada en ninguna parte de la modificacién. Se sugiere
corregir. En este mismo formato se habla del *“Nombre, direccion y clave de .
acreditacion y aprobacién del laboratorio de pruebas”, nuevamente el término ’;‘g’
acreditacion no esta referido en ninguna parte de la modificacidon de la norma, por

lo que es de suma importancia que aclaren si estos laboratorios de prueba deben }
I
§ \%%
%

e

| ser acreditados antes de solicitar la aprobacién ante SENASICA-DGIAAP.
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RESPUESTA: Procede parciaimente el comentario de ambos promoventes, ya
que se modifica el fundamenio legal del Anexo | para darle coherencia y quedar
como sigue:

Anexo | ...} En cumplimiento a lo establecido en los articulos 19 fracciones i ¢}, vi,
38, 39, 40 y 41 de la Ley Federal de Sanidad Vegeial y a los procedimientos
previstos en la presente Norma Oficial Mexicana; nos permitimos solicitar el
Dictamen Técnico de efectividad del estudio de efectividad bioldgica del siguiente
producto:

Al respecto de conocer si los laboratorios de prueba deberan ser acreditados, el
objeto de la presente norma no es el de establecer los requisitos para obtener la
aprobacién de los Laboratorios de Prueba; sin embargo de acuerdo a los articulos
5y 13 de la Ley Federal de Sanidad Vegetal los Laboratorios de Pruebas podran
realizar evaluaciones de efectividad biologica de los insumos fitosanitarios y de
nufricion vegetal previa acreditacién en los términos de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion,

PROMOVENTES: Juan Carfos Delgado, Guillermo Fernando Lopez Aceves y José
Del Refugio Mufoz (los tresmediante escrito sin nimerc enviado via correo
electrénico) y Lic. Maria Eugenia Villanueva Lopez. Directora Ejecutiva de
Proteccién de Cultivos, Ciencia y Tecnologfa, A.C., a través de escrito sin ntimero
de fecha 6 de junio de 2014.

FECHA DE RECEPCION: 21 de mayo: 3, 7 y 6 de junioc de 2014,
respectivamenie.

COMENTARIOS 36 y 37: En el Anexo |l se sugiere corregir los nombres
cientificos de cultivos como se indica:

- Broécoli: Brassica oleracea var. italica

- Col de Bruselas: Brassica oleracea var. gemmifera

- Col: Brassica oleracea var. capitata

- Coliflor: Brassica oleracea var. bolrytis

- Garbanzo: Cicer arietinum

- Cacahuate: Arachis hypogaea

Jicama: Pachyrhizus erosus

Berenjena: Sofanum melongena

Jitomate: Lycopersicon esculentum L
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- Calabaza: Cucurbita maxima

- Calabacita: Cucurbita pepo

- Trgo: Triticum aestivum

- Triticale: x Trticosecale

- Membrillo: Cydonia oblonga

- Durazno (incluye nectarino y melocotén): Prunus persica
- Zazamora: Rubus titanus, R. glaucus
- Frambuesa: Rubus idaeus

- Almendro: Prunus amygdalus

- Avellano: Corylus avellana

- Manzanilla: Matricaria chamomifla

- Pimienta: Piper nigrum

- Menta: Menthaspp.

- Azalea: Rhododendron indicum (=Azalea indica)
- Begonia: Begoniaspp.

- Clavel: Dianthus caryophyilus

- Crisantemo: Dendranthema grandifiorum
- Dalia: Dahliaspp.

- Gardenia: Gardenia jasminoides

- Geranio: Pelargoniumspp.

- Gerbera: Gerbera jamesonii

- Gladiola: Gladiolusspp.

- Jacinto: Hyacinthusspp.

- Nochebuena: Euphorbia pulcherrima
- Rosal: Rosaspp.

- Tulipan: Tulipaspp.

-~ Alcachofa: Cynara scolymus

- Zanahoria: Daucus carofa

- Yuca: Manihot esculenta

- Camote: Ipomoea batatas

-~ Eliminar nabo de raices y tubérculos
- Alfalfa: Medicago sativa

- Trebol. Trifolium spp.

COMENTARIO 37: GRUPO 6: Cereales y granos basicos.

Cultivos ‘*g

representativos: Maiz, sorgo, Trigo vy cebada. Incluir ambos grupos de cultivos en
uno solo. Se elimina grupc 7. Se propone integrar un solo grupo de acuerdo a '/

clasificacion EPA y FAQ, considerando que estos cultivos comparten, sobre todo,

(%,enfermedades de {ipo cuarentenario en comin como las royas.
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COMENTARIO 38: Se propone incluir Colinabo en el grupo 2 (Brasicéceas).Se
propone incluir Okra en el grupo 4 (Solanaceas) Se propone incluir Tangerino en
el grupo 8 (Citricos). Se propone generar un grupo para las cactaceas:

-Pitahaya.

-Nopal.

-Tuna.

-Xoconostle.

RESPUESTA: Si proceden las cuatro propuestas, se corrigen nombres cientificos,
se incluyen y conjuntan los cultivos mencionados ya gue corresponden a la familia
botanica y se genera el grupo de las cactaceas.

ANEXO it

CLASIFICACION DE CULTIVOS POR GRUPOS BOTANICOS PARA
TRANSFERIR INFORMACION TECNICA DE EFECTIVIDAD BIOLOGICA.

GRUPO 1: Bulbos Cultivos
representativos: Cebolla y ajo.
Cebolla Alfium cepa
Ajo Allium sativum
Poro Allium  porrum
Esparrago Asparagus officinalis
Cebollin Alfium spp.
GRUPO 2: Brasicdceas Cultivos
representativos: Brocoli, coliflor v col.
Brocoli Brassica oleracea var.ftalica
Col de Bruselas Brassica oleracea var. gemmifera
Col Brassica oleracea var. capitata
Coliflor Brassica oleracea var. boltrytis
Mostaza Brassica nigra, Brassica alba
Colza Brassica napus
Colinabo Brassica napus var. napo brassica
GRUPO 3: Leguminosas : Cultivos

representativos: Frijol y soya.
Frijol y frijol ejotero | Phaseolus vulgaris
Alubia Vigna spp.
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Haba Vicia fabap
Garbanzo Cicer arietinum
Lenteja Lens esculenta
Chicharo Pisum sativum
Soya Glycine max
Cacahuate Arachis hypogaea
Jicama Pachyrhizus erosus

GRUPO 4: Solanaceas
representativos: Tomate, chile y papa.

Cultivos o

Berenjena Solanum melongena

Chile Capsicum annuum

Tomate verde Physalis ixocarpa

OCkra Abelmoschuse sculentus

Jitomate (tomate | Lycopersicon esculentum

rojo)

Papa Solanum tuberosum

Pimiento moirrén Capsicum annuum var. grossumy longum

GRUPOQO 5: Cucurbitaceas Cultivos representativos: 7
Pepino, meldn y calabacita. VAN
Pepino Cucumis sativus '
Meldn Cucumis melo

Calabaza Cucurbita spp. j
Calabacita Cucurbita pepo var. melopepo §
Sandia Citrullus vulgaris, C. lanatus 5/
Chayote Sechium edule /
GRUPO 6: Cerelaes Cultivos F

representativos: Maiz, sorgo, trigo y cebada.

Maiz Zea mays

Sorgo Sorghum vulgare
Avena Avena safiva
Cebada Hordeum vulgare
Centeno Secale cereale

Trigo Triticum aestivum, T. durum

Arroz Oryza sativa

Triticale Triticosecale
21 \%’

G

-
U




SECRETARIA DE AGRICULTURA,
GANADERLA. DESARROLLO RURAL
PESCA Y ALRMMENTACION

GRUPO 7; Citricos

Cultivos representativos:

Naranja, toronja y limén.

Toronia Citrus paradisi

Limén Citrus aurantifolia; C. latifolia
Lima Citrus limettioides
Mandarina Citrus reticulata

Naranja Citrus sinensis

Pomelo Citrus grandis

Cidro Citrus medica

Tangerino Citrus tangerina

GRUPQO 8: Poméaceas

Cultivos

representativos: Manzano y peral.

Manzano Malus domestica

Peral Pyrus communis; P. serotina
Tejocote Crataegus mexicana
Membrillo Cydonia oblonga

GRUPO 9: Frutos de Hueso

Cultivos

representativos: Durazno y ciruela.

Cereza Prunus cerasus; P. avium
Nectarina Prunus persica

Durazno (incluye | Prunus persica

nectarino y

melocotén)

Ciruela Prunus domestica
Chabacano Prunus armeniaca

GRUPO 10: Berries

Cultivos representativos:

Zarzamora y frambuesa,

Zarzamora Rubus titanus; R. glaucus

Arandano Vaccinium spp.

Grosella Ribes grossularia; R, hirtellum; R. sativum; R. rubrum
Frambuesa Rubus idasus

Fresa Fragaria x ananassa

Vid Vitis vinifera

Kiwi Actinidia chinensis

T
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GRUPO 11: Frutos secos Cultivos

representativos: Nogal y almendro.
Almendro Prunus amygdalus
Nogal _tJuglans regia
Castano Castanea spp.
Avellano Corylus avellana
Nuez de | Macadamia tetraphylla; M. integrifolia
Macadamia
Nogal pecanero Carya ilfincensis
Nogal de castilla Juglans regia !{«//
-
GRUPQ 12: Especias Cultivos j/
representativos: Cilantro y Manzanilla.
Cilantro Coriandrum sativum
Manzanilla Matricaria _chamomilla .
Pimienta Piper nigrum DA
Canela Cinnamomum _zeylanicum, Cinnamomum _verum @1
Vainilla Vanilia planifolia ST
Perejil Petroselinum crispum :
Menta Mentha spp.
Laurel Laurus nobilis /
: Uﬁ‘\
GRUPO 13: Zapotaceaes Cultivos s
representatives: Mamey.
Mamey Pouteria sapota f/
Zapole negro Diospyros digyna /
Zapote blanco Casimiroa edulis
Chicozapote Manifkara zapota B
Caimito Pouteria caimiio
i GRUPO 14: Ornamentales Cultivos
e representativos: Azalea, begonia, clavel, crisantemo, dalia, gardenia, geranio, g
' F gerbera, gladiolo, jacinto, nochebuena, rosal, tulipan, entre otros. _J
Azalea Rhododendron indicum (=Azalea indica)
Begonia Begonia spp.

Clavel Dianthus caryophyllus a
Crisantemo Dendranthema grandiflorum L
| Datia Dahlia spp. -
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Gardenia

Gardenia jasminoides

\“\”‘%m:m-- —U

Geranio Pelargonium spp.
Gerbera Gerbera jamesonii
Gladiola Gladiolus spp.
Jacinto Hyacinthus spp.
Nochebuena Euphorbia pulcherrima
Rosal Rosa spp.
Tulipan Tulipa spp.
GRUPO 15: Raices y tubérculos Cultivos \ /
representativos: Zanahoria, betabel .
Alcachofa Cynaras colymus \ /
Rabano Raphanus sativus
Zanahoria Daucus carota
Betabel Beta vulgaris
Yuca Manihot esculenta W
Camote Ipomoea batatas 3
Jengibre Zinger officinale wy
GRUPQ 16: Pastizales establecidos en potreros. Forrajes:
Alfalfa, trébol [
Pastizales NA A
establecidos en 4
poireros ]
Forrajes de Alfalfa | Medicago sativa f"
Forrajes de Trébol | Trifofium spp. i
GRUPO 17: Vegetales de hoja Culiivo Cig
representativo:Lechuga, espinaca
Lechuga Lactuca sativa N
Espinaca Spinacea oleracea '
Acelga Befa vulgaris &<
Apio Apium graveolens o
© GRUPOQ 18: Cactaceas X
Cultivo representativo:Nopal, tuna Al
Nopal Opuntia ficus-indica i
Pitahaya Stenocereus gqueretaroensis %
5 y
N &
e /f‘\\ﬁ {j,(, 3
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Tuna Opuntia tuna
Xoconostle Opuntia joconostle

Para los cultivos gue no estén incluidos en ninguno de los grupos botanicos
anteriores, se evaluara de forma individual.

PROMOVENTE: M.C. Jorge Lopez Nolasco, Director General de Grupo Integral de
Servicios Fitosanitarios ENA, S.A. de C.V., mediante escrito sin nimero de fecha 2
de junio de 2014,

FECHA DE RECEPCION: 6 de de junio de 2014

COMENTARIO 40: Incluir la definicion

2.10 Investigador. Profesionista con experiencia en la materia objeto de esta
norma, pudiendo ser los signatarios aprobados y acreditado por las instancias
correspondientes.

RESPUESTA: No procede, se elimina del cuerpo del documento la palabra
investigador.

PROMOVENTE: M.C. Jorge Lépez Nolasco, Director General de Grupo Integral de ;
Servicios Fitosanitarios ENA, 8.A. de C.V., mediante escrito sin nimero de fecha 2 i
de junio de 2014. i

i

FECHA DE RECEPCION:; 6 de de junio de 2014

e,

COMENTARIO 41: Incluir [a definicién:
2.11 Laboratorio de Pruebas. Persona moral, que cuenia con instalaciones i
acreditadas, que garantizan el manejo de un sistema de calidad en apego a la )
NMX-EC-17025-IMNC-20086. Requisitos generales para la competencia de
laboratorios de ensayo y calibracion.

RESPUESTA: No procede, de acuerdo al articulo 5 de la Ley Federal de Sanidad
: Vegetal se define al Laboratorio de Pruebas como persona una moral acreditada y
v aprobada por la Secretaria para realizar [...] evaluaciones de efectividad biolégica
\\\ - de los insumos fitosanitarios y de nufricion vegetal, en los términos establecidos /i)

ST

. . . . N A
en esta Ley. Al encontrarse ya definido en la Ley sustantiva no es necesario incluir

i

su definicion en la NOM.
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PROMOVENTE: Rigoberto Gutiérrez Martinez, Tercero Especialista Fitosaniatrio
en Verificacion de Estudios de Efectividad Biolégica de Plaguicidas con clave
DGIAAP-12-TEVEP-15-020, mediante escrito sin nimero de fecha 3 de junio de
2014 y correo electrénico.

FECHA DE RECEPCION: 5 de de junio de 2014 /

COMENTARIO 42: 4.1 Los interesados en evaluar la efectividad biolégica de

plaguicidas de uso agricola, con la finalidad de obtener el respectivo dictamen \}/
tecnico, lo haran por conducto de un Laboratorio de Pruebas o Terceros

especialistas para realizar estudios de efectividad biologica, a quién debera

presentar 1a siguiente informacion, sobre el insumo fitosanitario a evaluar:

En el fundamento legal siguiente se exponen los motivos por los cuales el tercero “; N
especialista puede llevar a cabo la evaluacion de ia conformidad. g™ A

Asi mismo, eliminar la figura de tercero especialista implicaria no tener quien
especificamente realice la evaluacién de la conformidad, ya que la manera en que
se establece en el presente proyecto de modificacion de la norma en cuestién, la

funcion de los laboratorios de prueba serda dnicamenie evaluar la efectividad { s
biologica de los plaguicidas y no la evaluacién de la conformidad. L

Fundamento legal:

Articulo 7 fracciones XX y XXVIiL; 13,38 fraccidn |, 47-C y 48 de la Ley Federal de ]
Sanidad Vegetal. E’i
Articulo 74 de la Ley Federal de Metrologia y Normalizacion :
Articulo 29 Fraccion V, VI del Reglamento Interior de la SAGARPA Publicado en

Diario Oficial de |la Federacién el 25 de abrii del 2012. ﬁ%

RESPUESTA: No procede, el numeral 4.1 se refiere a la evaluacién de la
conformidad, cuya funcidn sera realizada por el Laboratorio de Pruebas. El
fundamento legal al gue el promovente refiere no obliga de ninguna manera que /
sea un tercero especialista quien deba realizar la evaluacién de la conformidad y/o

la efectividad bioldgica.

PROMOVENTES: Constancio Caiderdon, mediante correo elecirénico, Lic. Maria
Eugenia Villanueva Lopez. Directora Ejecutiva de Proteccion de Cultivos, Cienciay [
Tecnologia, A.C. a través de escrito sin namero de fecha 6 de junio de 2014 y 4
José del Refugio Mufoz, Gerente R&D MACC, DuPont Agricultura a través de

. escrito sin numero. . %
N } N ’
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FECHA DE RECEPCION: 5, 6 y 7 de junio de 2014, respectivamente

COMENTARIO 43: 43.13 Se debe determinar la cantidad y/o calidad de la
cosecha para aquellos casos donde se haya registrado fitotoxicidad al cultivo en
algun tratamiento o cuando la efectividad biologica solamente pueda demostrarse
mediante estos parametros. Cuando algin(os) tratamiento(s) sea(n) fitotéxico(s) vy
se demuestre que su efecto reduce el rendimiento del cultivo, el dictamen, que en

s8U caso se conceda, no incluira dicho tratamiento, pero podra incluir los /
tratamientos que no fueron fitotdxicos.

Al respecto les comento que los sintomas de fitotoxicidad son muy diversos y en
algunos casos como en cultivos perennes como cafia de azicar, banano y
frutales, el medir el rendimiento a fa cosecha resulta muy tardado y complejo
porgue el rendimienio es una variable sujeta a alteraciones por diversos factores .
como nutricion, plagas y enfermedades, efc, las cuales pueden influir en el
rendimiento.

Mi sugerencia es que el laboratorio de pruebas realice mediciones cuantitativas en
los tratamientos quimicos como en los iestigos sin aplicacion, como mediciones de
altura del cultivo, peso de la plania en una area determinada, porcentaje de
germinacion en el caso de que afecte este variable, etc. Es decir evaluar
cuantitativamente el posible efecto negativo en el desarrolio del cultivo y no
necesariamente liegar hasta la cosecha para medir el rendimiento, ya que esia es
una variable en la cual se manifiestan todo el conjunto de factores que intervienen
en el desarrollo del cultivo y puede dar lugar a conclusiones erréneas. Asi por
gjemplo si un herbicida causa clorosis 0 amarillamiento en el cultivo es mas
confiable medir directamente la aliura o produccién de masa verde o seca, y asi
evaluar cuantitativamente el posible efecto fitotoxico de los tratamientos.

{
:

COMENTARIO 44: 43.13 Se debe determinar la cantidad y/o calidad de la
cosecha © en su caso, evaluar cuantitativamente el posible efecto negativo en el
desarrollo de! cultivo, para aquelios casos donde se haya registrado fitotoxicidad al
cultiva en aigln tratamiento o cuando la efectividad bioldgica solamente pueda
demostrarse mediante estos parametros. Cuando algtn(os) fratamiento(s) sea(n)
fitotdxico(s) y se demuestre que su efecto reduce el rendimiento del cultivo, el
dictamen, que en su caso se conceda, no incluird dicho tratamiento, pero podra
incluir los tratamientos que no fueron fitotéxicos. Cuando algin(os) tratamiento(s) .
\ sea(n) fitotéxico(s) pero se demuesire que su efecto no reduce el rendimiento del f‘%
.~ cultivo, el dictamen, que en su caso se conceda, incluira los tratamientos que |
] fueron fitotoxicos.

L_,MK:.:)




SECRETARIA DE AGRICULTURA.
GANADERIA, DESARROLLO RURAL
PESCA Y ALIMENTACION

El numeral 4.3.13 indica que en el caso de que los tratamientos evaluados
muestren fitotoxicidad hacia el cultivo “se debe determinar la cantidad y calidad de
la cosecha en aquellos tratamientos que muestren fitotoxicidad”.

Al respecto, los sintomas de fitotoxicidad son muy diversos y en algunos casos
como en cullivos perennes como cafia de azlcar, banano vy frutales, el medir e
rendimiento a la cosecha resulia muy tardado y complejo porgque el rendimiento es
una variable sujeta a alteraciones por diversos factores, las cuales pueden influir
en el rendimiento. Se propone que se realicen mediciones cuantitativas en el

tratamiento quimico, asi como en los {estigos sin aplicacion, gue estan (;M’
relacionados. con el desarrolio del cultivo. Es decir evaluar cuantitativamente el \\/@/’fﬂ/

posible efecto negativo en el desarrollo del cultivo y no necesariamente llegar
hasta [a cosecha para medir el rendimiento, ya que esta es una variable en la cual
se manifiestan todo el conjunto de factores que intervienen 'y pueden dar lugar a
conclusiones erroneas. Asi por ejemplo si un herbicida causa clorosis ©
amarillamiento en el cullivo es mas confiable medir directamente la altura o
produccion de masa verde o seca, y asi evaluar cuantitativamente el posible
efecto fitotoxico de los tratamientos.

COMENTARIO 45: 4.3.13. Se debe determinar la cantidad y/o calidad de la

cosecha, o bien otros parametros fisiologicos relacionados al desarrolio del cultivo /)
(altura, numero de flores, peso seco, etc.); para aguellos casos donde se haya (//

registrado fitotoxicidad al cultivo en algun tratamiento o cuando lta efectividad

biolégica solamente pueda demosirarse mediante estos parametros. Cuando ,
algtn(os) tratamiento(s) sea(n) fitotoxico(s) y se demuestreque su efecto reduce el g
rendimiento del cultivo, el dictamen, que en su caso se conceda, no incluira dicho i
tratamiento, pero podra incluir los tratamientos que no fueron fitotéxicos. I

Cuando algln(os) tratamiento(s) sea(n) fitotdxico(s) pero se demuestre que su 6

;o efecto no reduce el rendimiento del cultivo o impacte negativamente a otros
S parametros fisioldgicos relacionados (altura, nimero de flores, peso seco, stc), el
7 dictamen, que en su caso se conceda, incluird los tratamientos gue fueron
fitotoxicos.

En cultivos de ciclo corto la evaluaciéon de rendimiento es factible, sin embargo en
cultivos de ciclo largo la evaluacion de este parametro resulta poco practica, sin A
embargo hay otros parametros fisioldgicos que pueden ser incluidos para \’w‘g‘”
‘.,.-u-determanar el efecto o no sobre el cuitivo, estos puede ser entre ofros, alura, "\‘“
nimero de ﬂores frutos, peso seco, eic) '

g
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RESPUESTA: Si proceden los tres comentarios, los argumentos técnicos
sustentan la modificacion de 1a norma para quedar como sigue:

4.3.13 Para aquellos casos donde se haya registrado fitotoxicidad al cultivo en
algtn tratamiento o cuando la efectividad biolégica solamente pueda demostrarse
mediante estos parametros, se debe evaluar cuantitativamente el posible efecto
negativo en el desarrollo del cultivo.

Las mediciones cuantitativas podran ser la altura del cultivo, el peso de la planta
en un area determinada, el porcentaje de germinacion en el caso de que afecte
este variable, la produccién de masa verde 0 seca, la cantidad y/o calidad de la y
cosecha, entre otros.

Cuando algan(os) tratamiento(s) sea(n) fitotdxico(s) vy se demuestre
cuantitativamente el efecto en el cultivo, el Dictamen Técnico de Efectividad
Biologica, que en su caso se conceda, no incluira dicho tratamiento, pero podra S
incluir los tratamientos que no fueron fitotdxicos. Sin embargo, cuando se AT
demuesire que el efeclo negativo del fratamiento es temporal, éste podra ser %“{q
incluido en el Dictamen Técnico de Efectividad Bioldgica. '

PROMOVENTE: Constancio Calderdn, mediante correo electronico.
FECHA DE RECEPCION: 5de de junio de 2014 i \

COMENTARIO 46: 5.4.1 Criterios de resolucion por parte de la Secretaria para ;
emitir el Dictamen Técnico de efectividad Biclogica [...] Para plaguicidas quimicos: k

Que los valores de efectividad bioldgica sean iguales 0 mayores de los siguientes
porcentajes de control: a3

a) 87.5% para herbicidas

Al respecto les comento que el citado valor es valido en el caso de la utilizacion de |
ta escala EWRS (EuropeanWeedResearchSociety), que es una de las mas N
empleadas, sin embargo hay escalas de porceniajes de 0 a 100%, en las cuales el
limite de aceptabilidad es del 70%. En todo caso lo que me parece mejor que diga
la norma es que “la escala de evaluacion de efectividad bicldgica debe especificar
\\ el limite de aceptabilidad de los traiamientos. Que es de B7.5% en el caso de la

i
\A/’ iggfia EWRS y mayor o igual al 70% en caso de la escala de porcenta'\es de 0 a f//
| / P /
A J ‘ & s g . %;i?‘“' % ‘
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RESPUESTA: Procede parcialmente, {a escala porcentual que el promovente
menciona describe que el puntaje de 70% corresponde a un "Control por debajo
de satisfactorio”, mientras que al puntaje de 80% corresponde a un “Control
satisfactorio o bueng”, por lo que se modifica para quedar como sigue:

5.4.1 Para plaguicidas quimicos:
Que los valores de efectividad biolégica sean igual o mayores de los siguientes
porcentajes de control:

a) Para herbicidas 87.5% en el caso de la escala EWRS y mayor o igual al 80% en
caso de la escala de porcentajes de 0 a 100;...

PROMOVENTE: Ing. Felipe Vivanco Vazquez, Unidad de Verificacion Sanidad
Vegetal 10-05-UV-VCPR CORPORATIVO GVC 8.C. mediante escrito sin niimero
enviado por correo electronico.

FECHA DE RECEPCION: 6 de de junio de 2014

COMENTARIO 47: 4.3.15 El Protocolo del estudio de evaluacion de efectividad
biologica de plaguicidas de uso agricola que desarrolle el Laboratorio de Pruebas
debe considerar las especificaciones técnicas indicadas en los numerales 4.1.2 y
4.3 de esta norma e incluir los siguientes punios d) Nombre del investigador, s
encargado de la conduccion del estudio, en el caso de Laboratorio de Prueba. g /\\
Definir quién es el investigador en el presente Proyecto. A mi juicio el investigador YA
seria un ente a manera de Profesional autorizado y regulado por el SENASICA

donde al igual que los Laboratorios de Prueba (LP) no puedan ser ejecufores de

una misma empresa por afo. Es decir que sea rotatorio el servicio y asi evitar los %(
convenios de por vida. ¢

RESPUESTA: No procede, se elimina la palabra investigador de la NOM. P

PROMOVENTE: Ing. Felipe Vivanco Vézquez, Unidad de Verificacién Sanidad
Vegetal 10-05-UV-VCPR CORPORATIVO GVC S8.C. mediante escrito sin nimero
enviado por correo electronico. Q

FECHA DE RECEPCION: 6 de de junio de 2014 ~

COMENTARIO 48: No se tiene un formato de Aviso de Inicio del Estudio de %
Efectividad Biolégica (EEB). Implementar lo contemplado de la LFMN en su "2~ /
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igual manera contemplar los principios que enmarca la Norma [1S0O-18011
considerando una solicitud.

RESPUESTA: No procede, en el numeral 4.4 se indica que los resultados se
haran constar por escrito, acorde conel articulo 74 de la Ley Federal de
Metrologia; sin embargo no existe una relacién entre hacer constar los resultados
por escrito y presentar un formato de Aviso de Inicio del Estudio de Efectividad
Biolégica.

La norma Internacional 1SO 19011 Directrices para la auditoria de Sistemas de ;
Gestién tampoco condiciona el uso de un formato de Aviso de Inicio del Estudiode [
Efectividad Biologica. -

La estructura del proyecto de modificacion, responde a la mejora regulatoria, por lo
que pretende agilizar tiempos de atencidn, uno de los cambios sustanciales es la
eliminacion del Aviso de Inicio de Estudio de Efectividad Biologica.

70,

PROMOVENTE: Lic. Maria Eugenia Villanueva Lépez. Directora Ejecutiva de "‘;;: Y5

Proteccion de Cultivos, Ciencia y Tecnoiogia A.C. a través de escrito sin nimero &"ﬂ 4
de fecha 6 de junio de 2014. Fay i

FECHA DE RECEPCION: 6 de de junio de 2014

COMENTARIO 49: 4.3.1 Ei estudio debe realizarse en una zona representativa ]
del cultivo y donde la plaga a evaluar ocurra regularmente como tal. £n el caso de o
que los factores climatoldgicos, tipo de suelo, practicas agricolas y resistencia de ;
plagas tengan alguna influencia sobre la efectividad del plaguicida evaluado, esto
debera ser analizado y documentado por el Laboratorio de Pruebas responsable
del estudio.

il ?

8in embargo, el estudio se puede hacer en una zona no representativa del culfivo, ¥

cuando:

a) En ninguna de las zonas representativas del cultivo se presente la plaga de

interés. En este caso, se podra desarrollar el estudio en ia zona donde se presente Q
J

: la plaga, sin tomar en cuenta el nimero de Has. sembradas del culiivo.

e b) Agricultura protegida y/o en posfcosecha. En los casos en donde el plaguicida

NS ' se vaya a recomendar para su uso en agricultura protegida (invernadero N
X / mallasombra, casasombra, efc.), o en posicosecha (almacenes, silos, lugares f\,}

cerrados, efc), el estudio deberd realizarse en estas condiciones. i‘

i
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para quedar como sigue: : i

SECRETARIA DE AGRICULTURA,
TANADERIA, DESARRGLLO RURAL
HESCA Y ALBMENTACION

En los casos de excepcidon a)el interesado debera solicitar integrando una
justificacién con fundamento técnico y cientifico por escrito a la autoridad la
confirmacién de la zona NO representativa en la que se pretende hacer el estudio
o los estudios. El tiempo de respuesta de la autoridad seréd de 10 dias habiles,
contados a partir del dia siguiente de ingreso de la solicitud.

En el punto 4.3.1. Se menciona que los estudios deben realizarse en zonas
representativas de los culfivos y donde las plagas ocurren regularmente.
Posteriormente esie punto a través de los incisos a) y b), menciona los casos en

los que el estudio puede ser realizado en una zona no representativa. En el dltimo . -~
parrafo de este punto hay dos errores pues los casos de excepcion en donde se
debe presentar una justificacion deben estar acotados al inciso a) y ademas se V
debe referir a zonas NO representativas. \\/

RESPUESTA: Si procede, se realiza la correccidn para dar congruencia al texto y
se modifica para quedar como sigue;

4.3.1 El estudio debe realizarse en una zona representativa del cultivo y...

En los casos de excepcién descritos en el inciso a) el interesado debera ingresar,
ademas de lo descrito en el numeral 5.1 de la presente norma, una justificacion
con fundamento técnico y cientifico sobre la realizacién del estudio en una zona no

representativa. s
U\

PROMOVENTE: Lic. Maria Eugenia Villanueva Lopez. Directora Ejecutiva de
Proteccién de Cuitivos, Ciencia y Tecnologia, A.C. a través de escrito sin nimero
de fecha 6 de junio de 2014. :

FECHA DE RECEPCION: 6 de de junio de 2014 j
COMENTARIO 50: 5.1.2 Informe de resultados de efectividad bioldgica, en apego @
a lo establecido en la presente norma.

| /]
El Laboratorio de acuerdo a la NOM debe emitir un Reporte del estudio y un X
Informe de resultados. No existe un informe del estudio. Asi que con base en lo ot

establecido en la NOM, en lo acordado en las reuniones de trabajo y en el articulo

.- 83 de la LFMN, este articulo debe referirse al INFORME DE RESULTADOS r
Ay

RESPUESTA: 8i, procede, de acuerdo a lo establecido en la norma se modifica -
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SECRETARIA DE AGRICULTURA,
GANADERIA, DESARROLLO RURAL
PESCA Y ALIMENTACION

5.1.2 Informe de resuitados de efectividad bioldgica, en apego a lo establecido en
fa presente norma.

PROMOVENTE: Lic. Marfa Eugenia Villanueva Lépez. Directora Ejecutiva de
Proteccién de Cultivos, Ciencia y Tecnologia, A.C. a través de escrito sin numero
de fecha 6 de junio de 2014.

FECHA DE RECEPCION: 6 de de junio de 2014
COMENTARIO 51: 5.3.2 [...] b) En los casos en que exista diferencia entre el

producto de prueba y el de referencia, con respecto al contenido del ingrediente
activo, se permite el siguiente limite de variacion:

Contenido declarado en
g/Kg o g/l, a 20+ 20C Limite

Hasta 25 + 15% del contenido declarado para
formulaciones “homogeneas” o

+ 25% para formulaciones “heterogéneas”

Arriba de 25 a 100 + 10% del contenido declarado del producto de
referencia
Arriba de 100 a 250 + 6% del contenido declarado del producto de
. referencia
Arriba de 250 a 500 + 5% del contenido declarado de! producto de
referencia
Arriba de 500 +25g/Kgo g/l

El contenido de ingrediente activo del producto de prueba debe encontrarse dentro
de los limites establecidos conforme la segunda columna para el producto de
referencia.

La aclaracién es necesaria, ya que no se entiende con respecto a cual producto (si
el de prueba o de referencia) se establece el limite de variacion.

Para que los estudios de efeciividad puedan ser aplicables a otro producto
formulado y puedan gozar de la excepcién que establece el numeral 5.3.2 deberén
tener el mismo tipo de formulacion, ingrediente activo y contenido. Si existe alguna
- ~~variacion en el contenido del i.a., esta debe medirse en comparacién con los
- limites del producto tomado como referencia en donde se desarrollaron los EEB.
. De otra forma, no se podra hablar de productos comparables.
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SECRETAREA DE AGRICULTURA,
GANADERIA, DESARROLLO RURAL
PESCA Y ALIMENTACION

RESPUESTA: Si, procede, mejora redaccion y hace mas entendible, por eso se
maodifica para quedar como sigue:

[...] b) En los casos en que exista diferencia entre el producto de prueba y el de
referencia, con respecto al contenido del Ingrediente activo, se permite el siguiente
limite de variacion:

Contenido declarado en
g/Kg o g/l, a 20+ 20C Limite

Hasta 25 + 15% del contenido declarado para
formulaciones “homogeneas” o

+ 25% para formulaciones “heterogéneas’

Arriba de 25 a 100 + 10% del contenido declarado del producto de
referencia
Arriba de 100 a 250 + 6% del contenido declarado del producto de
' referencia
Arriba de 250 a 500 + 5% del contenido declarado del producto de
referencia
Arriba de 500 + 25 g/Kg o g/l

£l contenido de ingrediente activo del producto de prueba debe encontrarse dentro
de los limites establecidos conforme la segunda columna para el producto de
referencia.

PROMOVENTE: Lic. Maria Eugenia Villanueva Lopez. Directora Ejecutiva de
Proteccién de Cultivos, Ciencia y Tecnologia, A.C. a través de escrito sin nimero
de fecha 6 de junio de 2014. }

FECHA DE RECEPCION: 6 de de junio de 2014

COMENTARIO 52: 5.4.1 Para plaguicidas quimicos: @
Que los valores de efectividad bioldgica sean igual 0 mayores de los siguientes "
porcentajes de controf: ' {/
- a) Para herbicidas 87.5% en el caso de la escala EWRS y mayor ¢ igual al 70% en \ A
\\\_ caso de la escala de porcentajes de 0 a 100; . R
y . b)85% para insecticidas y acaricidas; {r\%;s!
7{” ¢) 80% para bactericidas, fungicidas y nematicidas. e
/ \E\? Zﬁ %
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SECRETARIA DE AGRICULTURS,
GANADERIA. DESARROLLO RURAL
PESCA Y ALIMENTACION

En caso, de que los valores de conirol fueran menores a los establecidos
anteriormente para el producto, la Secretaria revisara caso por caso considerando
de forma adicional los criterios establecidos en el punto b.3 del inciso.

El concepto de eficacia no esta acotado a efectividad directa en la LFSV nien los
lineamientos internacionales. Por lo {anto, se debe utilizar un concepto mas amplio
de eficacia que incluya la suma de ios efectos positivos del tratamiento en el
desempeio deseado de proteccién a los cultivos mas otros efectos de utilidad del
producto. Este conceptc es aplicable a cualquier tlipo de plaguicida
independientemente de su naturaleza. Asi mismo, se propone adaptar el inciso a)

a escalas reconocidas internacionaimente. T
RESPUESTA: Procede parcialmente, la escala porcentual que el promovente /
menciona describe que el puntaje de 70% corresponde a un “Control por debajo L

de satisfactorio”, mientras que al puntaje de 80% corresponde a un “Control
satisfactorio 0 bueno”, por lo qgue se modifica para quedar como sigue:

5.4.1 Para plaguicidas quimicos:

Que los valores de efectividad biologica sean ngua! o mayores de los siguientes
porcentajes de control:

a) Para herbicidas 87.5% en el caso de Ia escala EWRS y mayor o igual al 80% en
caso de la escala de porcentajes de 0 a 100;...

u?x}"’

o

En relacion a incluir a los plaguicidas guimicos en la revision caso por caso gue
hara la Secretaria considerando de forma adicional los criterios establecidos en el

~ punto b.3 del inciso en mencién no procede, puesto que los plaguicidas quimicos
fueron sintetizados especificamente para cumplir con el propésito de controlar una
plaga agricola en especifico, sometiéndose a aproximadamente 10 afos de
pruebas exhaustivas y esfrictas, con presupuestos elevados para la investigacion
y desarrollo.

-
e,
/""#

—

Dichos productos poseen sitios de accién especificos para el control de plagas, en -
comparacion con los bioplaguicidas, los cuales son definides por la EPA como {(’
ciertos tipos de pesticidas derivados de fuenies naturales como animaies, plantas, \
bacterias y ciertos minerales. ot

Adicionalmente, la norma propuesta pretende estar homologada a regulac;ones ,\w
internacionales (EPA, OCDE, UE) las cuales son diferentes en lo que refiere al "/
/ registro de un bioplaguicida en comparacion con un pesticida convencional. ‘»i

j (menos documentos, menor plazo de respuesta). \
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SECRETARIA DE AGRICULTURA,
GANADERIA, DESARROLLO RURAL
PESCA Y ALIMENTACION

PROMOVENTE: José del Refugio Muficz, Gerente R&D MACC, DuPont
Agricultura a traves de escrito sin numero.

FECHA DE RECEPCION: 7 de de junio de 2014
COMENTARIO 53: 4.3.9. Segundo parrafo

En caso de gue se requiera utilizar un tamafio de unidad experimental menor o
diferente a lo descrito previamente 1a propuesta debera estar justificada.

En algunas situaciones como pruebas de efectividad biologica en potreros o con
raticidas, el tamafio de unidad experimental puede ser diferentie a lo descrito en
los incisos a al h del mencionado numeral.

RESPUESTA: Si procede, se justifica técnicamente, por lo que se modifica para
quedar como sigue:

4.3.9 El tamafo minimo de la unidad experimental, deberd apegarse a lo
siguiente:

a) Cultivos arboreos, al menos un arbol cuando el cultivo sea igual o mayor a ocho
afios de edad, y minimo dos cuando éstos sean menores;

b) Cultivos agricolas, una superficie minima de 20 m?

¢) Para ornamentales al menos un area de 5m? con densidades iguales o mayores
a 10 plantas por m?, ya sea en campo abierto o condiciones protegidas;

d) Hortalizas en agricultura protegida, la unidad experimental debera tener como
minimo 10 m? 0 25 planias.

En caso de que se requiera utilizar un tamafio de unidad experimental menor o
diferente a lo descriio previamenie la propuesta debera estar justificada.

PROMOVENTE: José del Refugio Mufoz, Gerente R&D MACC, DuPont
Agriculiura a traves de escrito sin nimero.

FECHA DE RECEPCION: 7 de de junio de 2014

COMENTARIO 54: 5.3.3 Para el caso de que se requiera incluir la recomendacion

_de aplicacion foliar aérea en la etiqueta, el interesado debera sefalar las
-~ condiciones técnicas de aplicacidén por esta via, asi como especificar las buenas
g/précticas para este tipo de aplicacion en la seccidn correspondiente.
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SECRETARIA DE AGRICULTURA,
GANADERIA. DESARROLLG RURAL
PESCA Y ALIMENTACION

Las aplicaciones aéreas son consideradas dentro de la clasificacion de
aplicaciones foliares, actualmente las opciones de aplicacion foliar son multiples v
la tendencia regulatoria es no enfocar las recomendaciones principales en el
equipo o especificaciones técnicas de aplicacion, esto bajo la premisa de que
independiente del vehiculo y equipo, el principio de la tecnologia de aplicacién es
el mismo: dispersar la mezcla de aspersién en tantas gotas como sea posible para
obtener una buena cobertura del follaje, dejando la recomendacién principal a las
inherentes al desempefio del producto como lo son rango de dosis, nimero de
aplicaciones y frecuencia entre las mismas, algunos articulos relacionados sobre
este tema se encuentran adjuntos a pie de cuadro como referencia.

RESPUESTA: Procede parcialmente aunque las aplicaciones aéreas pueden
clasificarse como una aplicacion foliar es necesario gue se sefialen las
condiciones técnicas de aplicacion y el buen uso y manejo de agroguimicos, por lo
que para clarificar este punto se modifica la redaccién del articulo quedando como
sigue

5.3.3 Para el caso de que se requiera la aplicacién aérea en la etiqueta, el
interesado debera sefalar las condiciones técnicas de aplicacion por esta via.

También, debera especificar las buenas préacticas de aplicacién en la seccion
correspondiente del proyecto de etiqueta, conforme la norma de stiquetado
vigente,

PROMOVENTE: José del Refugio Mufioz, Gerente R&D MACC, DuPont
Agricultura a través de escrito sin nGmero.

FECHA DE RECEPCION: 7 de de junio de 2014

COMENTARIO 85; 5.3.4 El interesado podréa obtener el dictamen de efectividad
biolégica para un producto formulado, en todos los usos que tenga autorizados
para otro producto formulado previamente registrado con el mismo ingrediente
activo. Lo anterior procedera en los siguientes casos:...

Especificar que se trata de un producto formulado con el mismo ingrediente activo
con diferente formulacion.

<
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SECRETARLA DE AGRICULTURA,
GANADERIA. DESARROLLO RURAL
PESCA Y ALIMENTACION

PROMOVENTE: José del Refugio Mufoz, Gerente R&D MACC, DuPont
Agricultura a través de escrito sin namero.

FECHA DE RECEPCION: 7 de de junio de 2014

COMENTARIO 56: 54.1 Para plaguicidas quimicos: Que los valores de
efectividad biolégica sean igual o mayores de los siguientes porcentiajes de
control:

a) 87.5% para herbicidas;

b) 85% para insecticidas y acaricidas;

¢} 80% para bactericidas, fungicidas y nematicidas.

En caso de que los valores de control fueran menores a los establecidos
anteriormente para el producto, la Secretaria revisara caso por caso considerando
de forma adicional los siguientes criterios basados en informacion complementaria
proporcionada por el interesado:

a) Que el desempefio del producto ensayado demuestre ser al menos del mismo
orden estadistico que el del producto utilizado como testigo regional.

b) Complementario al anterior, que el producto, entre otras, tenga alguna o
algunas de las siguientes caracteristicas:

i} Que muestre una significativa reduccion de la plaga objetivo o evile su
proliferacion considerando los datos de poblacion inicial (supresion)

i) Que se use sobre un amplio rango de estados de desarrolio det cuitivo,

iii) Que tenga un efecto en varios estadios de la plaga,;

iv) Que presente un perfil ecotoxicolégico y ambiental favorable;

v) Que no tenga incompatibilidad con préacticas culturales u otras medidas de
proteccion fitosanitaria;

< vi) Que pueda ser usado en programas de manejo de resistencia. v) Que
. represente bajo impacto en organismos benéficos y pueda ser parte de un manejo
infegrado de plagas

vi) Tenga més efectos positivos (uso en programas de cuarentena, mayor fiempo
en que el producto continta proporcionando proteccion al cultivo, especificidad a
una plaga o que controla una amplia gama de plagas, uso en agricultura organica,
etc.).

El concepto de eficacia no esta acotado a efectividad directa en la LFSV ni en los

5
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lineamientos internacionales. Por lo tanto, se debe utilizar un concepto mas amplio )

.~ de eficacia que incluya la suma de los efectos positivos del tratamiento en el /&

desempefio deseado de proteccion a los cultivos mas otros efectos de utilidad del f_f‘
producto. Este concepto es aplicable a cualquier tipo de plagwmda
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SECRETARIA DE AGRICULTURA,
GANADERIA, DESARROLLO RURAL
PESCA Y ALIMENTACION

independientemente de su naturaleza. El inciso a incluye al testigo regional como
un parametro adicional para determinar la eficacia bioldgica y justificar asi su
inclusion en el numeral 4.3.8 ya que para la determinacién actual de porcentaje de
control todas fas férmulas son basadas en el testigo absoluto tnicamente, de lo
contrario sobraria su inclusion ya que no jugaria un rol fundamental en el criterio
de la evaluacién de la conformidad; las caracteristicas enmarcadas en los
numerales incluidos en el inciso b, son criterios generales que permitiran al
evaluador en base a la informacion presentada por el interesado complementar la
decision de dictamen de un producto en especifico.

RESPUESTA: No procede, puesio que los plaguicidas quimicos fueron
sintetizados especificamente para cumplir con el propésito de controlar una plaga
agricola en especifico.

Los productos guimicos se someten a 10 afios aproximadamente de pruebas
exhaustivas y estrictas, con presupuestos elevados para la investigacion y
desarrollo. Dichos productos poseen sitios de accidn especificos para el control de
plagas, en comparacion con los bioplaguicidas, los cuales son definidos por la
EPA como ciertos tipos de pesticidas derivadeos de fuenies naturales como
animales, plantas, bacterias y ciertos minerales.

PROMOVENTE: Saul Sanchez Torres mediante escrito sin ndmero, sin fecha, i
recibido en Guillermo Pérez Valenzuela 127, Col. Del Carmen el 6 de junio de [ f\

2014. -
FECHA DE RECEPCION: 6 de de junio de 2014 %/
COMENTARIO 57: Al revisar la nueva propuesta y en caso de que esia i

modificacion se lleve a cabo, se corre el riego de que las mismas empresas
S interesadas en registrar sus productos, mantenga un laboratorio, serian juez y }}
- parte, no se observa una medida que lo evite.

RESPUESTA: No procede, el objeto de la presente norma no es el de establecer Q
los requisitos para obtener la aprobacion de los Laboratorios de Prueba; sin J
embargo de acuerdo al articulo 48 de la Ley Federal de Sanidad Vegetal en A
\ ningun caso las personas aprobadas podran certificar o verificar el cumplimiento }*
5\\ ¢ ", de normas oficiales mexicanas asi mismas o cuando tengan un interés directo. !
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&C.V., mediante escrito libre de fecha 7 de junio de 2014.
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GANADERIA, DESARROLLO RURAL
PESCA ¥ ALIMENTACION

PROMOVENTE: Sagl Sanchez Torres medianie escrito sin nlimero, sin fecha,
recibido en Guillermo Pérez Valenzuela 127, Col. Del Carmen e! 6 de junio de
2014.

FECHA DE RECEPCION: 6 de de junio de 2014

COMENTARIO 58: Los tiempos sehalados para el proceso de modificacion estan
amanados, ya que después de analizarios, solamente se dan 30 dias para
construir y equipar un laboraiorio de prueba, lo que resulta practicamente
imposible, dando lugar a que lo puedan hacer solamente los laboratorios ya
autorizados por la SAGARPA, ya que solamente solicitarian una ampliacion.

RESPUESTA: Aunque el promovente no solicita una modificacion al cuerpo de la
NOM, los plazos fueron ampliados para quedar como sigue: .

Cuarto: La Secretaria a través del Servicio Nacional de Sanidad, Ihocuidad y
Calidad Agroalimentaria, en un plazo maximo de 90 dias naturales a partir de la
publicacién de la presente Modificacién en el Diario Oficial de la Federacion,
emitira la Convocatoria que contendra los requisitos para obtener la aprobacién de
fos Laboratorios de Prueba.

Quinto: La Secretaria a través del Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y
Calidad Agroalimentaria, en un plazo maximo de 270 dias naturales a partir de la
publicacién de la presente Modificacion en el Diario Oficial de la Federacion,
emiiira el Listado de los Laboratorios de Prueba aprobados para realizar los
estudios de Efectividad Bioldgica.

PROMOVENTE: Sall Sanchez Torres mediante escrito sin namero, sin fecha,
recibido en Guillermo Pérez Valenzuela 127, Col. Del Carmen el 6 de junio de
2014.

FECHA DE RECEPCION: 6 de de junio de 2014

COMENTARIOS 59, 60 vy 61. El promovente realizd comentarios que no aportan
técnica, administrativa o legalmente al objeto de la norma, por fanic la Secretaria

" se reserva su derecho de respuesta.

PROMOVENTE: Norman Ruiz Garcia, Representante Legal de Asaminfar, S.A. de




SECRETARIA DE AGRICULTURA,
GANADERIA, DESARROLLO RURAL
PESCA Y ALIMENTACION

FECHA DE RECEPCION: 6 de de junio de 2014

COMENTARIO 82: La presente Norma Oficial Mexicana es de observancia
obligatoria en todo el tferritorio nacional y tiene como objeto establecer las
especificaciones de efectividad bioldgica que deberan demostrar los plaguicidas
de uso agricola que se sometan a dictamen técnico ante la Secretaria.

La Ley Federal de Sanidad Vegetal no tiene contemplado el término, sin embargo,
la modificacion al reglamento PLAFEST si lo considera.

RESPUESTA: Si procede, ya que mejora la redaccidn, para quedar como sigue: (r,/

1. OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION. ..

La presente Norma Oficial Mexicana es de observancia obligatoria en todo el
territorio nacional y fiene como objeto establecer las especificaciones de
efectividad biolégica que deberan demostrar los plaguicidas de uso agricola que
se sometan a Dictamen Técnico de Efectividad Bioldgica ante la Secretaria.

PROMOVENTE: Norman Ruiz Garcia, Representante Legal de Asaminfar, S.A. de
C.V., mediante escrito libre de fecha 7 de junio de 2014.

. FECHA DE RECEPCION: 6 de de junio de 2014

COMENTARIO 83: Eliminar la definicion: 2.3 Etiqueta: Conjunto de dibujos,
figuras, leyendas e indicaciones especificas grabadas, impresas o pegadas en
envases y embalajes en apego a las disposiciones legales aplicables ya que esta
palabra se propone eliminar del numeral 5.3.3

RESPUESTA: No procede su eliminacién, el concepto de etiqueta sera utilizado
en el cuerpo del documento.

PROMOVENTE: Norman Ruiz Garcia, Representante Legal de Asaminfar, S.A. de
C.V., mediante escrito libre de fecha 7 de junio de 2014.

_~FECHA DE RECEPCION: 6 de de junio de 2014

COMENTARIO 64: 2.8 Informe de resultados: Documento elaborado y expedido
por el Laboratorio de Pruebas donde se hacen constar ios resultados obtenidos, a /|

través de la conclusion de control en el estudio de efectividad bioldgica
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desarroliado, declarando con base en éste, si el producto cumple con las
especificaciones de efectividad biologica establecidas en el numeral 3 de la
presente norma.

El informe de resultados es un documenio donde se determina la pertinencia del
resultado, por lo cual exponiendo Gnicamente la conclusion, es suficiente para
determinar la efectividad bioldgica del estudio.

Asl mismo solo se deberia emitir un informe de resultados por estudio de
efectividad biologica.
P

RESPUESTA:Procede parcialmente, si bien es cierto que solo se deberia emitir \\\}/
un informe de resultados por estudio de efectividad bioldgica, la discusion de
resultados permite al laboratorio concluir sobre la efectividad biolégica, por lo que
se modifica para quedar como sigue:

2.7 informe de resultados: Documento elaborado y expedido por el Laboratorio de
Pruebas donde se hacen constar los resultados obtenidos, a través de la discusion
de resultados y conclusién en el estudio de efectividad biolégica desarrollado,
declarando con base en éste, si el producto cumple con las especificaciones de
efectividad biolégica establecidas en el numeral 3 de la presente norma. /

PROMOVENTE: Norman Ruiz Garcia, Representante Legal de Asaminfar, S.A. de
C.V., medianie escrito libre de fecha 7 de junio de 2014,

. FECHA DE RECEPCION: 6 de de junio de 2014

COMENTARIO 65: Eliminar la siguiente definicién: “4.4.5 Resumen. Informacion
que no aporta al proceso, por lo tanto debe quedar como un apartado de estilo de
cada laboratorio.” &

articulo cientifico, un informe de resuliados debera apegarse a la estructura de

RESPUESTA: No procede el resumen forma parte de los componentes de un Q
este. -/

PROMOVENTE: Norman Ruiz Garcia, Representante Legal de Asaminfar, S.A. de ‘;‘d
C.V., mediante escrito libre de fecha 7 de junio de 2014. {j

i o
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FECHA DE RECEPCION: 6 de de junio de 2014
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COMENTARIO 66: 4.4.9 Fitotoxicidad, en caso de que se presente, deberd
expresar la cantidad y calidad de la cosecha, en caso de que proceda;

RESPUESTA: No procede, de acuerdo a la modificacién del numeral 4.3.13

PROMOVENTE: Norman Ruiz Garcia, Representante Legal de Asaminfar, S A. de
C.V., mediante escrito libre de fecha 7 de junio de 2014.

FECHA DE RECEPCION: 6 de de junio de 2014 7

COMENTARIO 67: Eliminar el numeral 4.4.11 “Discusion e interpretacion de los ‘ _
resultados”. ‘ \/}/

Informacion que no aporta al proceso, por lo tanfo debe quedar como un apartado
de estilo de cada laboratorio, dado que puede formar parte de las conclusiones.

RESPUESTA: No procede, ia discusién e interprefacion de jos resultados forma
parte de los componentes de un articulo cientifico, un informe de resultados
debera apegarse a la estructura de éste.

PROMOVENTE: Norman Ruiz Garcia, Representante Legal de Asaminfar, S.A. de 7

C.V., mediante escrito libre de fecha 7 de junio de 2014. ; ff’ﬂ‘\‘,
FECHA DE RECEPCION: 6 de de junio de 2014 g

/ COMENTARIO 68: 4.4.14 Apéndice que debera incluir Ja copia de la bitacora de f
datos de campo registrados durante la evaluacion, base de datos ingresados y {
cuadros de analisis estadisticos, condiciones meteorolégicas durante el estudio, y
alguna otra informacién que el investigador considere pertinente. %
En apego a las Buenas Practicas de Laboratorio, el original es propiedad del ~
laboratorio de pruebas y es su marco de referencia en caso de auditoria e [
inspeccion \(

s

RESPUESTA: Si procede, las directrices de las Buenas Practicas de Laboratorio, {"‘e}y
por ejemplo la norma ISC/IEC 17025:2005, mencionan que el laboratorio deberd r}\

i

establecer y llevar a cabo un procedimiento para el manienimiento de resultados.
Por lo anterior, se modifica para quedar como sigue:

' a.
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4413 Apéndice que debera incluir copia de la bitacora de datos de campo
registrados durante la evaluacion, base de datos ingresados y cuadros de analisis
estadisticos, condiciones meteorologicas durante el estudio, y alguna otra
informacion que el investigador considere pertinente.

PROMOVENTE: Norman Ruiz Garcia, Representante Legal de Asaminfar, S.A. de
C.V., mediante escrito libre de fecha 7 de junio de 2014.

FECHA DE RECEPCION: 6 de de junio de 2014
COMENTARIO 69: 4.5 El Laboratoric de Pruebas eniregara tambien al interesado

el resultado de las pruebas en un informe de resultados, elaborado en papel
membretado, sellado v firmado (autdgrafa o digitalmente), que indigue lo siguiente:

El informe de resultados debe estar legalmente identificado.

RESPUESTA: Procede parciaimente, las directrices de las Buenas Practicas de
Laboratorio, por ejemplo la norma ISO/AEC 17025:2005, mencionan que los
reportes de pruebas o certificados de calibraciéon (los resultados) debera incluir,
entre otra, la siguiente informacion: el nombre y la direccion del laboratorio,
nombre y firma de la(s) persona(s) autorizando los reportes de pruebas o
certificados de calibracion. Por lo anterior procede parcialmente para quedar como
sigue:

4.5 £l Laboratorio de Pruebas eniregara también al interesado el resultado de las

 pruebas en un informe de resultados, que debera incluir el nombre y la direccion

del laboratorio, el nombre y la firma de la(s) persona(s) que autorizan los
resultados y en el que se indique lo siguiente:

PROMOVENTE: Norman Ruiz Garcia, Representanie Legal de Asaminfar, S.A. de
C.V., mediante escrito libre de fecha 7 de junio de 2014.

FECHA DE RECEPCION: 6 de de junio de 2014

COMENTARIO 70: Eliminar 4.5.3. “Adicionalmente, el Laboratorio de Pruebas

debera incluir en el informe los resultados, la discusion y las conclusiones "s‘
extraidas del reporte del estudio.” Es ocioso reiterar informacion, con&derando/\p

,que el numeral 4.5.1 surge de los resultados, discusion y conclusionies.

\ 1\%@
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RESPUESTA: No procede, la discusion de resultados permite al laboratorio
concluir sobre la efectividad bioldgica.

PROMOVENTE: Norman Ruiz Garcia, Representante Legal de Asaminfar, S.A. de
C.V., mediante escrito libre de fecha 7 de junio de 2014,

FECHA DE RECEPCION: 6 de de junio de 2014

COMENTARIO 71: 5.1.2. Informe de resultados, en_original, del estudio de
efectividad bioldgica, en apego a o establecido en la presente norma.

Esta acotacidbn permite homologar las definiciones establecidas y evilar la
discrecionalidad.

El documento original, es un documenio para la Secrefaria, que le permite
respaldar la emision de un dictamen técnico de efectividad biolégica.

RESPUESTA: Si procede para guedar como sigue:

5.1.2. Informe de resultados, en original, del estudio de efectividad biologica, en
apego a lo esiablecido en la presente norma. (

PROMOVENTE: Norman Ruiz Garcia, Representante Legal de Asaminfar, S.A. de
C.V., mediante escriio libre de fecha 7 de junio de 2014.

FECHA DE RECEPCION:6 de de junio de 2014

e R T

COMENTARIO 72: Eliminar e numeral 5.1.3. “Cuando se frate del caso
establecido en numeral 5.4.2, inciso b) de la presente norma, el interesado debera o
presentar informacién gque soporie las declaraciones que realiza sobre las
caracteristicas del producto.”

7
/
Esta es una actividad que debe realizar el laboratorio de prueba, en apego a lo j
establecido en el numeral 5.4.2, bajo el concepto de la discusién, mismo que
estara reflejado en las conclusiones del informe de resultados respectivos.
\\ RESPUESTA: No procede, sélo lo establecido en el numeral 4 se refiere al trabajo j
/»; que debe realizar el Laboratorio de Pruebas para la evaluacion de la conformidad, - |
J ¢

o I numeral 5 se refiere a la dictaminacion que efectuara la Secretaria con base al
n
/i
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informe de resultados que emita el Laboratorio y otros requisitos descritos en la
norma.

PROMOVENTE: Norman Ruiz Garcia, Representante Legal de Asaminfar, S.A. de
C.V., mediante escrito libre de fecha 7 de junio de 2014.

FECHA DE RECEPCION: 6 de de junio de 2014

COMENTARIO 73: Incluir el numeral 5.1 A "La Secrefaria emitira un dictamen, al
solicitante, opinando sobre la conveniencia de registrar el insumo, indicando el
nombre comin y comercial del producto, formulacion, concentracion y patrén de
uso {cultivo(s)/producto(s); plaga(s), dosis, numero e intervalo de aplicaciones, y
forma de aplicacion; de ser el caso, el momento especifico de su aplicacion en
donde se recomiende su uso, con base en el informe de resultados respectivo.”

Es importante acotar la informacion que debera incluir el dictamen técnico y a
quien se le eniregara o emitira.

Se elimina del dictamen técnico de efectividad biologica, el intervalo de seguridad,
por io que la secretaria de salud debera establecer los procedimientos por los
cuales determina su estimacion.

RESPUESTA: No procede, el articulo 39 de la Ley Federal de Sanidad Vegetal
menciona que el dictamen técnico se remitird a la dependencia encargada del
registro del insumo de que se frate, asi como los cuitivos, plagas, dosis, métodos
de aplicacion, intervalo de seguridad que se recomiendan para su aplicacion

7 previo a la cosecha.

1y

j
,,_,j/ Esta informacion debe estar expuesta en el informe de resultados.

PROMOVENTE: Norman Ruiz Garcia, Representante Legal de Asaminfar, S.A. de
C.V., mediante escrito libre de fecha 7 de junio de 2014.

FECHA DE RECEPCION: 6 de de junio de 2014
COMENTARIO 74: 5.3.3 Para el caso en que sl interesado requiera ampliar la

forma de aplicacién a través de la aplicacion aérea, debera sefialar las
condiciones técnicas de esta forma de aplicacidon al Laboratorio de Pruebas,

/" mismas que se expondran en el informe de resultados correspondiente.
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RESPUESTA: No procede, solo lo establecido en el numeral 4 se refiere al trabajo
que debe realizar el Laboratorio de Pruebas para la evaluacién de la conformidad,
el numeral 5 se refiere a la dictaminacién que efectuara la Secretaria con base al
informe de resultados que emita el Laboratorio y otros requisitos descritos en la
norma. :

PROMOVENTE: Norman Ruiz Garcia, Representante Legal de Asaminfar, S.A. de
C.V., mediante escrito libre de fecha 7 de junio de 2014.

FECHA DE RECEPCION: 6 de de junio de 2014

COMENTARIO 75: 5.4. Criterios de resolucién por parte de los Laboratorios de
Prueba para emitir el informe de resultados.

El laboratorio de pruebas es el encargado de evaluar, con base en esta
evaluacion, la secretaria dictaminara.

RESPUESTA: No procede, sélo lo establecido en el numeral 4 se refiere al trabajo
que debe realizar el Laboratorio de Pruebas para la evaluacion de la conformidad,
el numeral 5 se refiere a la dictaminacion que efectuara la Secretaria con base al
informe de resultados que emita el Laboratorio y otros requisitos descritos en la
norma.

PROMOVENTE: Norman Ruiz Garcia, Representante Legal de Asaminfar, S.A. de
C.V., mediante escrito libre de fecha 7 de junio de 2014.

FECHA DE RECEPCION: 6 de de junio de 2014

COMENTARIO 76: 5.4.2 Para plaguicidas bioguimicos, microbiales, botanicos y/o
miscelaneos:

a) Que los valores de efectividad bioldgica sean igual o mayores al 50% para
herbicidas, insecticidas y acaricidas, bactericidas, fungicidas y nematicidas.

b} Cuando la efectividad biolégica sea menor a 50 %, en productos bioguimicos,
microbiales, botanicos o miscelaneos, el Laboratorio de pruebas revisara caso por
~ caso, considerando los criterios internacionales establecidos para tal efecto:

El laboratorio de pruebas es el encargado de evaluar, con base en esta
valuacion, la secretaria dictaminara. 5
j
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RESPUESTA: No procede, solo lo establecido en el numeral 4 se refiere al trabajo
que debe realizar el Laboratorio de Pruebas para la evaluacion de la conformidad,
el numeral 5 se refiere a la dictaminacion que efectuara la Secretaria con base al
informe de resultados que emita el Laboratorio y ofros requisitos descritos en la
norma.

PROMOVENTE: Norman Ruiz Garcia, Representante Legal de Asaminfar, S.A, de
C.V., mediante escrito libre de fecha 7 de junio de 2014.

FECHA DE RECEPCION: 6 de de junio de 2014 /

COMENTARIC 77: 5.6.3 En el caso, de acceso y uso de la informacion efectividad \’}/
biologica y/o su dictamen técnico, el interesado debera presentar carta expedida

por el propietario de {a informacidon en la que se le autoriza el acceso y uso de la
misma y copia del dictamen técnico. En este caso el propietario de la informacion
debera ser el proveedor del producto formulado para el interesado o solicitante.

Presentar la copia de dictamen técnico, permitirda agilizar la respuesta
administrativa

RESPUESTA: Si procede, para quedar como sigue:
!
5.6.3 En el caso, de acceso y uso de la informacion efectividad biologica y/o su g\ﬂ,ﬂ\u
Dictamen Técnico, el interesado debera presentar carta expedida por el propietario
de la informaciodn en la que se le autoriza el acceso y uso de la misma y copia del
/. Dictamen Técnico. En este caso el propietario de la informacién debera ser el 4
proveedor del producto formulado para el interesado o solicitante. i

PROMOVENTE: Norman Ruiz Garcia, Representante Legal de Asaminfar, $.A. de %‘?
C.V., mediante escrito libre de fecha 7 de junio de 2014.

. 7
FECHA DE RECEPCION: 6 de de junio de 2014 ,5
COMENTARIO 78:; Eliminar el 2° parrafo del numeral 5.6.3: “En todos los casos, ~/
se presentara copia simple del expediente del plaguicida sobre el que se pretenda W
transmitir los derechos, consisiente en el aviso de inicio de establecimiento, {fkﬁf\"
informe del estudio y dictamen de verificacion, solicitud de dictamen técnico y el |
Dictamen Técnico.” A ) f
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Es ociosa esta informacion, dado que no aporia elementos para darse por
enterados, del acceso a la informacion; asi mismo va en contra de lo sefialado en
el numeral 15-A, de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo.

RESPUESTA: Si procede ya que el fundamento legal es correcto, por tanto se
modifica para quedar como sigue:

5.6.3 En el caso, de acceso y uso de la informacién efectividad biolégica y/o su
Dictamen Tecnico, el interesado debera presentar carta expedida por el propietario
de la informacion en la que se le autoriza el acceso y uso de la misma y copia del
Dictamen Técnico. En este caso el propietario de la informacidén debera ser el
proveedor del producto formulado para el interesado o solicitante.

6. CONCORDANCIA CON NORMAS INTERNACIONALES

PROMOVENTE: Norman Ruiz Garcia, Representante Legal de Asaminfar, S.A. de - }@_
C.V., mediante escrito libre de fecha 7 de junio de 2014. NS

FECHA DE RECEPCION: 6 de de junio de 2014

COMENTARIOQ 79: Tercero: Los tramites iniciados antes de la entrada en vigor de /\
la presente Modificacion, se resolveran de conformidad con la anterior NOM-032-
FITO-1995, hasta su conclusidn, siempre que no exceda de un plazo de dos afios, .
con respecto del aviso de inicio de funcionamiento correspondiente. g/

i

§

Es importante acotar los tiempos de validez, con el propédsito de agilizar el
cumplimiento legal de la nueva normatividad. ;;:;

RESPUESTA: No procede, fa NOM-032-FITO-1995 no contempla el aviso de |
inicio de funcionamiento.
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México, Distrito Federal, a xx de xxxx de dos mil quince.

El Director General de Normalizacién Agroalimentaria de la
Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural,
Pesca y Alimentacidn

JUAN JOSE LINARES MARTINEZ
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SUPLEMENTO DEL PROGRAMA NACIONAL DE NORMALIZACION 2015
NORMAS OFICIALES MEXICANAS

SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA, DESARROLLO RURAL, PESCAY
ALIMENTACION
COMITE CONSULTIVO NACIONAL DE NORMALIZACION AGROALIMENTARIA
PRESIDENTE: LIC. RICARDO AGUILAR CASTILLO
DOMICILIO: AVENIDA MUNICIPIO LIBRE 377, PISO 4 ALA B, COL.
COLONIA SANTA CRUZ ATOYAC, BENITO JUAREZ,
DISTRITO FEDERAL, MEXICO, C.P. 03310.

TELEFONO: (65) 38711000 ext. 33611y 33610

CORREOQO ELECTRONICO: ricardo.acastillo@sagarpa.gob.mx

SUBCOMITE DE PROTECCION FITOSANITARIA N 2‘}
COORDINADOR GENERAL: MVZ. ENRIQUE SANCHEZ CRUZ /}"w
DOMICILIO: AV. MUNICIPIO LIBRE NO. 377 PISO 7 ALA B COL.
SANTA CRUZ ATOYAC DELEG. BENITO JUAREZ C.P. N
03310 MEXICO D.F.

TELEFONO 59-05-10-00 ext. 51005 (%5

C. ELECTRONICO: directorenjefe@senasica.gob.mx

I. Temas a ser iniciados y desarrollados como normas }?ﬁ%

B. Temas reprogramados
B.2) Que no han sido publicados.

lll. Normas a ser canceladas

1. Cancelacién de la Norma Oficial Mexicana NOM-043-FITO-1999, Especificaciones - /
para prevenir la introduccion de malezas cuarentenarias a México. Y,

Justificacién: La deteccién de nuevas especies de malezas tanto en productos de
importacion como en el territorio nacional hace que sea necesario contar con otro
instrumento juridico mas flexible y que pueda ser actualizado constantemente. Por
otra parte, los procedimientos y especificaciones establecidos en esta norma se han
vuelto obsoletos, por lo que es conveniente definir un instrumento regulatorio que
permita una actualizacién de un tema que no sustenta una norma oficial mexicana.
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