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INTRODUCCION

La Ley Federal de Sanidad Vegetal (LFSV) sefala que la sanidad vegetal tiene como
finalidad promover y vigilar la observancia de las disposiciones legales aplicables;
diagnosticar y prevenir la diseminacién e introducciéon de plagas de los vegetales,
sus productos o subproductos que representen un riesgo fitosanitario; asi como
establecer medidas fitosanitarias y regular la efectividad de los insumos
fitosanitarios y de los métodos de control integrado.

En ese sentido, la LFSV define a la efectividad biolégica como el resultado
conveniente que se obtiene al aplicar un insumo en el control o erradicacion de una
plaga que afecta a los vegetales; y al dictamen de efectividad biolégica como el
documento que emite la Secretaria, una vez que analiza la informacién sobre los
estudios de efectividad bioldgica de un insumo fitosanitario o de nutricion vegetal,
en el que se establece la opinién técnica sobre la conveniencia o negativa de su
registro.

Comprobar que un plaguicida formulado sea efectivo para el control de la plaga o
enfermedad de interés, a través del dictamen técnico de efectividad bioldgica,
forma parte de los requisitos indispensables para la obtencién de un registro
sanitario coordinado emitido por la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS).

Para evaluar dicha efectividad, se cuenta con la "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”, la cual 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 Biolégica ante la Secretaria, con fines de registro.

Por otro lado, en diciembre de 2018, la Comisién Nacional de los Derechos Humanos,
emitido la Recomendacion No. 82/2018 para la COFEPRIS, SEMARNAT, SADER Y
SENASICA, sobre la violacion a los derechos humanos a la alimentacion, al agua
salubre, a un medio ambiente sano y a la salud, por el incumplimiento a la
obligacidn general de debida diligencia para restringir el uso de plaguicidas de alta
peligrosidad, en agravio de la poblacién en general.
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Enty

e las recomendaciones emitidas al Director en Jefe del SENASICA, se encuentra

la SEPTIMA, que a la letra dice: “Instruya a quien corresponda, a efecto de que en
un plazo de maximo de seis meses, se disene y se publique un manual interno, en
el cual se establezca un procedimiento Unico de cardcter obligatorio para el
monitoreo de la efectividad bioldgica de los plaguicidas, que garantice la
hompologacion de los procesos y criterios acordes a la normatividad ambiental y

sani

taria, vigente y aplicable; y se remitan a esta Comision Nacional las pruebas

de su cumplimiento.”

La U

FSV senala en su articulo 41, que la Secretaria podra solicitar a la persona fisica

o moral que haya obtenido el registro, que reevallue su efectividad bioldgica,
aplicacion, uso y manejo de conformidad con lo establecido en la norma oficial

mex

icana aplicable, es decir, la NOM-032-SAG/FITO-2014.

El Reglamento de la LFSV indica en su articulo 119, que cuando existan evidencias

técn
y cU
solig

icas o cientificas de que un insumo fitosanitario sea inefectivo o fitotéxico, adn
ando sea aplicado de acuerdo con el patréon de uso autorizado, el SENASICA
itara al titular del registro del insumo, la reevaluacion de su efectividad

biolpgica, asi como de su aplicacidn, uso y manejo; asimismo, indica que si los

resy

ltados del estudio de reevaluacion determinan que el producto es fitotdxico o

no efectivo, de acuerdo con las especificaciones previstas en el dictamen de

efeq
dich

tividad bioldgica, el SENASICA revocara o modificara dicho dictamen, y que
a reevaluacion deberd realizarse conforme a las Disposiciones Legales

Aplicables, es decir, la NOM-032-SAG/FITO-2014.
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MARCO JURIDICO

Disposiciones Constitucionales

e Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.
D.O.F. 05-11-1917 y sus reformas y adiciones.

Leyes

e Ley Organica de la Administracion Publica Federal.
D.O.F. 29-XI1-1976 y sus reformas y adiciones.

¢ Ley Federal de Sanidad Vegetal.
D.O.F. 05-1-1994 y sus reformas y adiciones.

e ey Federal de Procedimiento Administrativo.
D.O.F. 04-VIII-1994 y sus reformas y adiciones.

Reglamentos

¢ Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Vegetal.
D.O.F.15-VII-2016.

¢ Reglamento Interior del Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad
Agroalimentaria.
D.O.F.21-VII-2016.

Normas

o NOM-033-FITO-1995, Por la que se establecen los requisitos y especificaciones
fitosanitarias para el aviso de inicio de funcionamiento que deberan cumplir las
personas fisicas o morales interesadas en comercializar plaguicidas agricolas.
D.O.F. 24-VI-1996.

o NOM-032-SAG/FITO-2014, Por la que se establecen los requisitos v
especificaciones fitosanitarios para la realizacion de estudios de efectividad
biolégica de plaguicidas agricolas y su Dictamen Técnico.
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DIO.F. 11-VIII-2015

NOM-082-SAG-FITO/SSA1-2017. Limites maximos de residuos. Lineamientos
tdcnicos y procedimiento de autorizacion y revision.
DIO.F. 04-X-2017.
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OBIJETIVO

Establecer el procedimiento de evaluacién de las notificaciones recibidas por
posible inefectividad o fitotoxicidad de plaguicidas agricolas en campo, a efecto de
garantizar que éstos siguen siendo efectivos para su uso en la agricultura.

ALCANCE

El presente manual es de aplicacidén obligatoria para el personal del SENASICA,
involucrado en la atencidn de las notificaciones de inefectividad o fitotoxicidad de
plaguicidas agricolas.
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SARIO DE TERMINOS Y ACRONIMOS

COER

Dict
SecH

EPRIS: Comision Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios.

amen técnico de efectividad biolégica (DTEB): Documento que emite la
etaria, una vez que analiza la informacidén sobre los estudios de efectividad

biolpgica de un insumo fitosanitario o de nutricién vegetal, en el que se establece
la opinion técnica sobre la conveniencia o negativa de su registro.

DGIAAP: |a Direccidon General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera.
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toxicidad: Efecto nocivo que se presenta en un vegetal por la aplicacién de un
uicida.

ectividad biolégica: Cuando un plaguicida quimico formulado al ser aplicado
cuerdo con el patréon de uso autorizado para la plaga/cultivo, presente un valor
fectividad bioldgica menor al porcentaje de control establecido en el punto 5.4.1
7 NOM-032-SAG/FITO-2014, para el tipo de producto que se trate; o cuando un
uicida biogquimico, microbiano, botanico o miscelaneo formulado al ser
tado de acuerdo con el patron de uso autorizado para la plaga/cultivo, presente
salor de efectividad biolégica menor al porcentaje de control que le fue
rizado de conformidad con los criterios establecidos en el punto 5.4.2 de la
1-032-SAG/FITO-2014.

resado: persona fisica o moral que promueve la notificacion de un caso de
ectividad bioldgica y/o fitotoxicidad de un plaguicida agricola, ante el SENASICA.

V: Ley Federal de Sanidad Vegetal.
: Limite Maximo de Residuos.

on de uso: la informacion contenida en el Dictamen de Efectividad Bioldgica
describe las indicaciones técnicas para el empleo de un plaguicida.

O: Registro Sanitario Coordinado.
ER: |a Secretaria de Agricultura y Desarrollo Rural.

ASICA: Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria.
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VAC: Ventanilla de Atencion Ciudadana.

Verificacion: Constatacion ocular o comprobacién mediante muestreo y analisis
de laboratorio, del cumplimiento de las normas oficiales, expresandose a través de

un dictamen.
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[ERIOS GENERALES
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Se llevara a cabo la reevaluaciéon de |a efectividad bioldgica de un plaguicida
de uso agricola cuando:

) Exista evidencia técnica o cientifica de que el plaguicida formulado utilizado
de conformidad con el uso autorizado, es inefectivo biolédgicamente.

) Exista evidencia técnica o cientifica de que el plaguicida formulado utilizado
de acuerdo con el patron de uso autorizado para la plaga/cultivo, causa un
efecto fitotoxico al cultivo.

. Las personas fisicas o morales podran notificar los casos de inefectividad
ioldgica y/o fitotoxicidad de un plaguicida agricola, al SENASICA.

1 La notificacién de la inefectividad bioldgica y/o fitotoxicidad, podra ser
presentada en el modulo 3 de la VAC, mediante escrito dirigido a la titular de
la DGIAAP, con la siguiente documentacion:

Escrito libre firmado por el interesado, en donde se explique el caso que
notifica y contenga sus datos de contacto (nombre completo, teléfono fijo y/o
celular y correo electronico);

) Anexos que contengan la evidencia técnica o cientifica que sustenta la
notificacion.

Tratandose de evidencia técnica, acompafnar cuando menos la siguiente
informacioén en relacidn con el plaguicida formulado especifico:

a) Copia de la nota de compra o factura de compra del plaguicida formulado
y datos del establecimiento en el cual fue adquirido.
b) Los siguientes datos del plaguicida y/o copia simple o fotografia de la
etiqueta del producto aplicado:

i. Nombre comercial del producto;
il. Tipo de formulacion;
iil. Nombre comun del ingrediente activo;
iv. Porcentaje del ingrediente activo;
v. Numero de registro;
vi. Nimero de lote del plaguicida y fecha de caducidad, y
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Vii.

Nombre del titular del registro.

c) Los siguientes datos sobre la aplicacién del producto, que se presume
derivo en inefectividad o fitotoxicidad:

Vi,
Vii.
Viil.
ix. Numero de aplicaciones;
. Intervalo entre aplicaciones;
Xi.
Xil.

Xiil.

XiV.
XV.

. Lugar de aplicacion (localizacién del predio o terreno donde se aplico el

producto, ejido, municipio, estado);

. Superficie de aplicacion (has., m? u otra unidad de medida);

. Cultivo y variedad en el que se aplicd, producto o subproducto agricola;
. Estado fenologico del cultivo cuando se aplicd;

. Estadio de desarrollo de la plaga, nivel de infestacion de la plaga o etapa

fenoldgica de la maleza o el nivel de infeccidn de la enfermedad;
Nombre de la plaga para la cual se aplicé el producto;

Dosis de aplicacion;

Momento de aplicacion (fecha de inicio y conclusion de aplicacion);

Forma de aplicacion;

Tipo de equipo de aplicacién y, en su caso, tipo de boquilla utilizada y
gasto del agua;

Condiciones climaticas cuando hizo la aplicacion (incluyendo hora del
dia);

Fecha de cosecha;

Elementos probatorios de los datos de aplicacion declarados en los
puntos anteriores (por ejemplo, bitacoras de aplicacion), o en su defecto
declaracion bajo protesta de decir verdad que la informacién declarada
es precisa, cierta y correcta.

d) Inefectividad o fitotoxicidad observada:

Descripcion de efectos cualitativos y/o cuantitativos observados de
inefectividad bioldgica o fitoxicidad (por ejemplo, rendimiento del
cultivo obtenido, dafios en el cultivo y/o severidad de dafios, entre otros);
de ser posible, utilizando escalas con parametros publicadas e
internacionalmente reconocidas;

I. Fechay momento en que fue observada la inefectividad o fitotoxicidad

(tiempo transcurrido entre la aplicacion y los efectos que se cbservaron);
Elementos probatorios de la inefectividad o fitotoxicidad observada (por
ejemplo; fotos del dafo en el cultivo, severidad de la plaga, resultados
del muestreo de la plaga y/o medicién de la fitotoxicidad, entre otros).
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Como evidencia cientifica el interesado podra presentar reportes, articulos

cientificos y/o similares, en relacién con el plaguicida formulado objeto de la
notificacion. El o los reporte(s) o articulo(s) cientifico(s) que se presenten debera(n)

con

rfener la siguiente informacién y/o cumplir con las siguientes caracteristicas:

a) La evidencia debe presentarse para cada plaga/cultivo objeto de la

notificacion.

) En el caso de articulos o reportes cientificos, estos deben haber sido

publicados por revistas especializadas o por Instituciones de investigacion o
Universidades reconocidas.

c) El reporte debe contener la informacion a la que hace referencia el numeral

411 de la NOM-032-SAG/FITO-2014.

d) El estudio o trabajo de investigacion debe haberse realizado bajo el patrén de

uso recomendado del producto formulado de que se trate.

e Elestudio otrabajo de investigacion debe contener la informacion minima de

un articulo cientifico, la informacién contenida en este, debe permitir la
trazabilidad de la evaluacion, sus resultados y conclusiones.

La discusion, interpretacion de resultados y/o conclusiones deben contener la
informacion que permita conocer si se presenté inefectividad biolégica o
fitotoxicidad. '

22| La Direccion General de Inocuidad Agroalimentaria,” Acuicola y pesquera

(DGIAAP] analizara dentro de un plazo de 10 dias habiles siguientes, que la
notificacion recibida se encuentre completa, cuente con la evidencia técnica
y/o cientifica necesaria y contenga la informacion suficiente para soportar la
inefectividad bioldgica o fitotoxicidad en la plaga/cultivo, del producto en
cuestion.

2.3 Bn caso de que la informacién presentada no sea suficiente o esté incompleta,

$e requerira al interesado para que en un término de 15 dias habiles a partir de
que reciba el oficio de requerimiento, complemente la informacién faltante; en
taso de no dar atencidn, la notificacion sera desechada.
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3. Unavez que la DGIAAP cuente con la informacién completa, y en un plazo de
45 dias habiles, llevarad a cabo el analisis de la informacién técnica y/o cientifica
para determinar si se requiere solicitar al titular del registro del producto, la
re-evaluacion de la efectividad bioldgica del producto en cuestion.

3.1 En caso de que la DGIAAP concluya que es necesario llevar a cabo la reevaluacion
de efectividad bioldgica del producto, hara de conocimiento dicha situacion, en un
plazo de 10 dias habiles, al titular del registro, para que realice el estudio en campo
con base en las especificaciones de la NOM-032-SAG/FITO-2014, dentro de los 6
meses siguientes a recibida la notificacién. El titular del registro, debera dar aviso
por escrito a la DGIAAP, del inicio del estudio, a fin de programar una visita de
inspeccion por personal oficial en una o varias de las fases de desarrollo del estudio.

Considerando la temporalidad del cultivo, se podra aplazar al siguiente ciclo de
siembra, siempre y cuando se realice la solicitud por escrito a la DGIAAP, remitiendo
la justificacion respectiva para tales efectos.

4. Con base en los resultados del estudio de reevaluacion de efectividad bioldgica,
la DGIAAP tendra un plazo de 20 dias habiles para resolver lo procedente, tomando
en consideracion los criterios siguientes:

4.1 Tratandose de plaguicidas quimicos formulados.

4.1 El producto sera considerado no efectivo para la plaga y cultivo objeto de
la reevaluacion, si los resultados obtenidos a las dosis ensayadas de
efectividad biolégica, son menores al porcentaje de control establecido en el

punto 5.4.1 de la NOM-032-SAG/FITO-2014, para el tipo de producto que se
trate.

4.2 En el supuesto de que alguna de las otras dosis ensayadas en el estudio
de reevaluacion, distinta a la autorizada para la plaga/cultivo, obtenga valores
de efectividad bioldgica iguales o mayores al porcentaje de control
establecido en el punto 5.4.1 de la NOM-032-SAG/FITO-2014, para el tipo de
producto que se trate, la DGIAAP podra realizar una modificacion al DTEB
correspondiente, siempre y cuando el nuevo patrén de uso sea comparable al
utilizado para establecer el LMR autorizado de conformidad con el Apéndice
B Normativo de la NOM-082-SAG-FITO/SSA1-2017.



DIRECCION DE INOCUIDAD
AGRICULTURA | _ i" SENASICA | AGROALIMENTARIA, OPERACION
@Y womeusmio. | ORGANICA Y PLAGUICIDAS DE USO
AGRICOLA

Mgnual interno para la evaluacion de efectividad biolégica o fitotoxicidad de plaguicidas agricolas posterior al

registro, ante una notificacion

&

437

El @
efed
tem
conf

En
fitot
(s) @
Prog

Versién: 00 Clave: IA-OO/MA-01 Fecha: 01/04/2022 Pagina: 14 de 23

Esta situacion se hara de conocimiento a la COFEPRIS, para que, en su caso,
tome las medidas o acciones pertinentes al registro del producto.

En caso de que el interesado haya obtenido el DTEB de conformidad con el
punto 53.1 de la NOM-032-SAG/FITO-2014, para el cultivo/plaga objeto de la
reevaluacion, los resultados del estudio podran transferirse a todo el grupo
botanico autorizado.

2 Tratandose de un plaguicida bioquimico, microbiano, botanico o miscelaneo
formulado.

4.2.1 El producto sera considerado no efectivo para la plaga y cultivo objeto de
la reevaluacion, si los resultados obtenidos a las dosis ensayadas de
efectividad biologica, son menores al porcentaje de control que le fue
autorizado de conformidad con los criterios establecidos en el punto 5.4.2 de
la NOM-032-SAG/FITO-2014.

4.2.2 En el supuesto, de que alguna de las dosis ensayadas en el estudio de
reevaluacion, obtenga valores de efectividad bioldgica iguales o mayores al
porcentaje de control que le fue autorizado de conformidad con los criterios
establecidos en el punto 5.4.2 de la NOM-032-SAG/FITO-2014, el producto sera
considerado efectivo para la plaga y cultivo evaluado. En este Ultimo caso, el
SENASICA podra realizar una modificacion al DTEB correspondiente.

En caso de que el interesado haya obtenido el DTEB de conformidad con el
punto 53.1 de la NOM-032-SAG/FITO-2014, para el cultivo/plaga objeto de la
reevaluacion, los resultados de este estudio podran transferirse a todo el
grupo botanico autorizado.

‘ratandose de fitoxicidad, para cualquier tipo de plaguicida formulado.

yroducto sera considerado fitotoxico si en el estudio de reevaluacidon de
tividad biolégica se registra fitotoxicidad a cualquier nivel (leve o severa y
poral o permanente) en el cultivo en los tratamientos ensayados, de
formidad con los criterios establecidos en la NOM-032-SAG/FITO-2014.

caso de que se determine que el producto ya no es efectivo o resulta ser
Oxico, el SENASICA procederd a modificar el DTEB eliminando la plaga (s)/cultivo
le que se trate o, cuando sea la Unica plaga/cultivo autorizada en el DTEB,
federa a revocar este.
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4.4 Cualquier que sea el caso, las modificaciones realizadas a los DTEB
correspondientes o revocaciones de DTEB, serdn notificadas a la COFEPRIS para
que esa autoridad tome las medidas o acciones pertinentes al o los registros de los

productos correspondientes, en un plazo maximo de 20 dias habiles a partir que se
haya emitido la resolucién.

Es responsabilidad del titular del registro, realizar las acciones que correspondan
ante la COFEPRIS, en relacion al o los registros del producto en cuestion.

5. La DGIAAP hara del conocimiento del interesado, el resultado de la atencion a su
notificacion de inefectividad bioldgica o fitotoxicidad del plaguicida.

6. Una vez concluido el presente documento, debera contar con las rubricas y firmas
correspondientes, para su validez .
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DEYCRIPCION DEL MANUAL

Actividad

Documento
Responsable SR i
R No. Descripcién involucrado
Para el supuesto establecido en el numeral 3.
e Escrito de

iteresado

=

Notifica al SENASICA posible caso de
inefectividad o fitotoxicidad.

notificacion y

s Evidencia probatoria.

Recibe la notificacion y acusa de recibo.

¢ Escrito

de

Enlpce de VAC | 2 notificaciony
Turna a la Subdireccion. * Evidencia probatoria.
Recibe escrito de notificacion y asigna al|e Escrito de
Supdireccion 5 enlace para evaluacion. notificaciony
de plaguicidas ¢« Evidencia
probatoria.
Recibe la notificacion y evalia (10 dias|s Oficio de
habiles). reevaluacion u
« Oficio de
Propone dictamen técnico. requerimiento  de
informacion.
Enlgce técnico | 4 5
Si, elabora oficio de reevaluacion de la
efectividad, para el titular del registro.
No, elabora oficio de requerimiento de
informacion complementaria, al interesado.
Revisa, rubrica y pasa a firma, el oficio de|s Oficio rubricado,
reevaluacion de la efectividad o el oficio de firmado y
requerimiento de informacion despachado.
e . complementaria.
= pEgliclaas Recibe el oficio firmado y despachado y
turna al enlace de VAC para entrega al
titular de la empresa o al interesado, como
corresponda.
el geume | @ Recibe el oficio y entrega al interesado o al|e Acuse de oficio.

titular del registro, segun corresponda.
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Responsable

Actividad

Documento

No. Descripcién involucrado
Para el supuesto establecido en el numeral 3.
Recibe oficio de requerimiento de|s Oficio de
7 |informacion, tiene 15 dias hébiles para requerimiento.
Interesado contestar.
5 Presenta informacion complementaria en|e Informacion
la VAC. complementaria.
Recibe informacion complementaria y|e Escrito de
acusa de recibo. informacion
Enlace de VAC | 9 complementaria.
Turna a la Subdireccion de plaguicidas para
indicaciones.
Recibe escrito y turna al enlace para|s Escrito de
Subdireccioén 10 evaluacion. notificaciony
de plaguicidas « Evidencia
probatoria.
Recibe la informacion complementaria y|e Oficio de
evalua (45 dias habiles). reevaluacion u
¢+ Oficio de desecho
Propone oficio de respuesta. de notificacion.
Enlace técnico| 1 | . . .
Sl, elabora oficio de reevaluacion de la
efectividad, para el titular del registro.
No, elabora oficio de respuesta de la
notificacion al interesado.
Revisa, rubrica y pasa a firma, el oficio de|e Oficio rubricado,
reevaluacion de la efectividad o el oficio de firmado y
Subdireccion - desechamiento de la notificacion. despachado.
de plaguicidas ; S
Piss Recibe el oficio firmado y turna al enlace
de VAC para entrega al titular del registro |
o al interesado, como corresponda.
Direccion de - Aprueba, autoriza y pone a consideracion de | * ]?f'c'od rubricado,
Area la Direccién General. kv Y

despachado.
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Actividad Documento
Regponsable No. Descripcion involucrado
Para el supuesto establecido en el numeral 3.
Direccion _ _ . C_Jf]cio rubricado,
B 14 |Valida y suscribe. firmado y
General
despachado.
Recibe oficio y entrega al titular del registro|e Acuse de oficio.
Enlace de VAC | 15 .
o al interesado, como corresponda.
Recibe oficio para inicio de reevaluacion. « Oficio de
Tltular del _ reevaluacion e
N 16 |Entrega en VAC informe y reporte dele Informey
eglstro resultados de la reevaluacion de " laje Reporte de
efectividad biologica. resultados.
Recibe informe y reporte de resultados y |« Informey
acusa de recibo. ¢ Reporte de
Enlace de VAC | 17 resultados.
Turna a la Subdireccion de Plaguicidas
para indicaciones.
Recibe Informe y reporte de resultados y |« Informey
Subdireccion 18 |turna al enlace para evaluacion. ¢« Reporte de
de plaguicidas resultados.
Recibe Informe y reporte de resultados y|e Oficio de
evalua (20 dias habiles) resolucion.
Biigescenins | 19 Propone oficio de respuesta para el titular
del registro, respecto a modificacion o
revocacion o ratificacion del DTEB otorgado.
Revisa, rubrica y pasa a firma, el oficio de|s Oficio rubricado,
resolucion sobre la evaluacion del informe y firmado y
; iz reporte de resultados. despachado.
Su adlre(‘:c':on 20
g plaguicidas Recibe el oficio firmado y despachado y
turna al enlace de VAC para entrega al
titular de la empresa.
Recibe el oficio firmado y despachado y|e Acuse de oficio.
Erigesde VAt A entrega al titular de la empresa.
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Actividad
Responsable v i Pocumento
No. Descripcion involucrado

Para el supuesto establecido en el numeral 3.

Elabora oficio de notificacion de la|e Oficio rubricado,

subdireccion | ., | ocolucidn a la COFEPRIS. firmado y
de plaguicidas
despachado.

Fin
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