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Of. No. COFEME/15/1430

Asunto: Se emite Dictamen Total, con efectos de final,
respecto del anteproyecto denominado
Medificacion 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
biologica de plaguicidas agricolas y su
dictamen téenico de efectividad
biologica.

Meéxico, D.F., a 27 de abril de 2015

LIC. RICARDO AGUILAR CASTILLO
Subsecretario de Alimentacion y Competitividad

 Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacién
Presente I

Me refiero al anteproyecto denominado Modificacién 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 de efectividad biolégica, ast como al
formulario de manifestacion de impacto regulatorio (MIR), ambos instrutnentos remitidos porla
Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion (SAGARPA) el 10 de
abril de 2015 y recibidos en la Comision Federal de Mejora Regulatoria (COFEMER) el dia 13 de
abril siguiente, a través del portal de la MIR®, Lo anterior, atentoa lo previsto por los articulos 28
y 30 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo (LFPA).

Sobre el particular, esta COFEMER resuelve que-el anteproyecto en comento se sitila en el
supuesto sefialado en los articulos 3, fracciébn V, v 4 del Acuerde de Calidad Regulatoria (i.c. los
beneficios aportados por la regulacién, en términos de competitividad y funcionamiento eficiente
de los mercados, enire otros, son superiores a los costos de cumplimiento por parte de los
particulares). Ello, toda vez que, considerando la informacibn proporcionada por Ja SAGARPA en
la MIR correspondiente, asi como el anlisis realizado por esta Comisién, es posible determinar
que los beneficios para los particulares serén superiores a los eostos asociados al cumplimiento
del presente anteproyecto, tal como se detallard en ¢l apartado JV. Impacto de la Regulacién del
presente escrito.

En virtud de lo anterior, el anteproyecto y su MIR se sujetan al proceso de mejora regulatoria
previsto en el Titulo Tercero A de la LFPA, derivado de lo cual, con fundamento en los articulos
69-E, fraccién I1, 69-G, 69-H, primer parrafo y 69-J de dicho ordenamiento, esta Comisidg tiene.
a bien emitir el signiente: i {} 857 DARECES :

1w cofemermir.gabmx
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DICTAMEN TOTAL

1. Consideraciones generales

La seguridad alimentaria es un tema de prioritario en la agenda de los distintos gobiernos a nivel
mundial; lo anterior, considerando que de acuerdo con datos del Organismo Internacional de
Energia Atémica, se prevé que para el afio 2050, la poblacion mundial alcance un total de 9,000
millones de personas. Otro factor relevante es la productividad de las terras cultivables, misma
que tiende a disminuir de forma progresiva debido a distintos clementos tales como la topografia
y las condiciones climaticas. Como ejemplo de tal situacién, se advierte que en México, la porcion
de tierra en la que se puede cultivar se redujo en el afio 2010 del 13% al 11.9%5.

En este sentido, cabe sefialar que también las plagas constituyen una amenaza directa para la
seguridad alimentaria de cualquier pafs, toda vez que de acuerdo con datos de la Organizacion de
las Naciones Unidas para la Alimentacién y la Agricultura (FAO), las plagas y enfermedades
vegetales devastan anualmente casiuna tercera parte de los alimentos producidos a nivel mundial,
mismas que se originan aun considerando los medios utilizados para prevenir y disminuir su
avance, como los plaguicidas e insumos fitosanitarios, ya que de lo contrario el porcentaje de
pérdidas podria ascender al 53%+.

A la luz de tales consideraciones, se advierte la importancia de mantener actualizadas las
disposiciones relativas a la generacion y conirol de productos destinados al conirol de plagas
vegetales. Por tales razones, La Ley Federal de Sanidad Vegetal (LFSV) sefiala en su articulo 7,
fraccibn XXIIL, que corresponde a la SAGARPA dictaminar la efectividad biologica de los
plaguicidas e insumos de nutricién vegetal y regular su uso fitosanitario autorizado. En ese
sentido, dicha Ley, en su articulo 19, fraccitn I, inciso ¢}, determina que las medidas fitosanitarias
que tengan por objeto prevenir, confinar, excluir, combatir o erradicar las plagas que afectan a los
vegetales, sus productos o subproductos, se determinardn en normas oficiales mexicanas,
acuerdos, decretos, lineamientos y demas disposiciones legales aplicables en materia de sanidad
vegetal, mismas que establecerén los requisitos fitosanitarios, las especificaciones, criterios y
procedimientos que deberdn camplir las personas fisicas o morales responsables de desarrollar
estudios de efectividad bioldgica sobre insumos.

En relacién con el parrafo anterior, se advierte que el articulo 38, fracciones L, I, I y IV, de la
1LFSV, indica que la SAGARPA estableceré a través de NOM’s: 1) los procedimientos para certificar,
dictaminar y evaluar la efectividad biolégica, i) los procedimientos para la aplicacion, uso y
manejo en el campo, i) las especificaciones para realizar los estudios de campo para el
establecimiento de limites maximos de residuos y, iv) las especificaciones fitosanitarias y de buen
uso que deberdn observarse en apego a lo establecido en el dictamen técnico de efectividad
biologica.

= hitps:/ /v inea.orgftechnicaleooperation/dotumenis/ Factsheels/Agricui-Spanpdf
3 hitp://datos bancomundial.org /indicador/AG.LND. ARBL.ZS

& Qrganizacién Mundial dela Salud, “La Industria de productos para la proteceidn de cultives. Ejemplo en inveslgacién y desarrello.
Latin American Crop Protection Assoeiation”.
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Bajo tales consideraciones, el 8 de enero de 1997 se publico en ¢l Diario Oficial de la Federacion
(DOF) la Norma Oficial Mexicana NOM-032-FIT0-1995, 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, a través de la cual se establecieron los requisitos y
especificaciones fitosanitarias que deberdn cumplir los particulares para realizar y evaluar
estudios de efectividad biolégica de plaguicidas agricolas, asi como el procedimiento para la
obtencién del dictamen técnico.

No obstante lo anterior, se advierte que dicha NOM: 1) no establece los criterios técnicos ¥
cientificos para la dictaminacion de la efectividad biolégica de plaguicidas de uso agricola v, 2)
carece de criterios especificos para la dictaminacion de efectividad biolégica de nuevos productos
que no son de sintesis quimica, los cuales fueron incluidos en el Decreto de Modificacién por el
que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones del Reglamento en Materia de
Registros, Autorizaciones de Importacion y Exportacién y Certificados de Exportacion de
Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias y Materiales Téxicos o Peligrosos, publicado en
el DOF el 13 de febrero de 2014. Tales situaciones, han dado lugar a lugar a inconsistencias en el
cumplimiento por parte de los particulares que estan sujetos al acatamiento de sus disposiciones,
mismas que serdn abordadas en detalle méas adelante en el presente escrito. '

Teniendo en cuenta las deficiencias antes mencionadas, el 8 de abril de 2014 se publict en el DOF
el Proyecto de modificacién a la Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-032-FIT0-1995, por fa
que se establecen los requisitos y especificaciones fitosanitarios para la realizacion de estudios
de efectividad biolégica de plaguicidas agricolas y su dictamen téenico, a fin de mejorar los
procedimientos, especificaciones y mecanismos contenidos en ese instrumento normativo, ast
como para dar cumplimiento con lo estipulado por el articulo 47, fraccion 1, de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién (LFMN), misma que establece un periodo de sesenta dias naturales,
contados a partir de la fecha de publicacion del Proyecto en el DOF, para que los interesados
presenten sus comentarios en versién espafiol, sustentados cientifica y técnicamente cuando asi
sea necesario, ante la Direccién General de Inocuidad Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera del
Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria.

Por otra parte, de acuerdo a la informacién contenida en el Programa Nacional de Normalizacion
2014, se advierte que la SAGARPA tiene contemplada la modificacién de la NOM en trato, con
base en el siguiente objetivo, justificacién y fundamento legal:

“Objetivo: Actualizar el marco regulatorio y los lineamientos aplicables con el fin de
optimizar el aprovechamiento de las especies en este cuerpo de agua.

Justificacién: Se requiere ajustar e introducir nuevas medidas de regulacion para
promover la aplicacién de précticas de pesca responsableen este Lago.

Fundamento legal: Articulo 35, fracciones XXI, incisos d) y ), y XX de la Ley
Orgénica de la Administracion Piblica Federal; 40.y 90. de la Ley de Planeacion; 10., 20.,
30., 40., 8o., fracciones I, I, IV, VI, VIL, XII, X1V, XV, XVI, XVII, XX1I, XXII y XL dela
Ley General de Pesca y Acuacultura Sustentables; 38, fracciones I y IX, 40, fracciones I,
Xy XTI, 41, 43, 44, 45, 46, 47, 50, 51, 52, 56, 62, 63, 64,70, 71, 73 y 74 de la Ley Federal
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sobre Metrologia y Normalizacién; 4o0. de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo; 28, 33 y 39 del Reglamento de la Ley Federal Sobre Metrologia Y
Normalizacién; 10., 20. Incisos B fraccién XVII y D fracciones I y 1V, 30., 17 fraccién X11,
29 fracciones [y V, 44, 45, 46, 52 fraccién HIT y Transitorio Octavo del Reglamento Interior
de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion.
Articulo 30. Fraccion I del Acuerdo de Calidad Regulatoria publicado en el Diario Oficial
de la Federacién el 2 de febrero de 2007"

Asimismo, cabe sefialar que desde hace varios afios, se ha promovido la emision de instrumentos
juridicos que especifican los procedimientos, mecanismos y demés particularidades referentes a
los productos enfocados al control de plagas. Al respecto, se identificaron la siguientes NOM s que
versan al respecto:

s  NOM-017-8SA2-2012, Para la vigilancia epidemiolégica.

s NOM-232-S84A1-2009, Plaguicidas: que establece los requisitos del envasado, embalajey
etiquetado de productos grado técnico y para uso agricola, forestal, pecuario, jardineria,
urbano industrial y doméstico.

e NOM-032-SSAz-2010, Para la vigilancia epidemiolégica, Prevencién y control de
enfermedades transmitidas por vector.

En este orden de ideas, se observa que la actualizacién de los procedimientos descritos en la
presente NOM resulta prudente, toda vez que tal y como se sefiald, la falta de precisién tiende a
ocasionar fallas en el proceso de dictaminacion de estudios de efectividad biologica, asi como
inconsistencias en el cumplimiento por parte de los sujetos obligados.

Bajo esta perspectiva, desde el punto de vista de la mejora regulatoria, la COFEMER considera
adecuado que la SAGARPA promueva la emisién de regulaciones en materia de procedimientos,
mecanismos v demdas particularidades referentes a los estudios de efectividad biologica de
productos enfocados al control de plagas, para lograr un mejor eontrol de los agentes etiolégicos
que afectan los cultivos en nuestro pafs, y asf crear mejores condiciones para mantener la
seguridad alimentaria nacional,

II. Objetivos regulatorios y problemdtica

De acuerdo a la informacion contenida en la MIR correspondiente, asi como en el documento
anexo de nombre 31830.177.50.1.ANEXO UNICO NOM-032 .docx, se advierte que el anteproyecto
en trato surge de distintas necesidades. En primer lugar, esa Dependencia sefialé que existe un
importante desfase en términos de homologacion con la normatividad vigente. Como ejemplo de
lo anterior, la autoridad comentd que desde la entrada en vigor de la NOM vigente, diversos
instrumentos legales fueron modificados, tales comola LFPAy a LFMN, junto su Reglamento. Lo
anterior, cobra relevancia en virtud de que dichos instrumentos contienen disposiciones que
deben considerarse para la elaboracién de ordenamientos legales tales como las NOM’s, por lo
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que las disposiciones de la NOM vigente, deben ser modificadas a fin de armonizarlas con el marco
regulatorio actual.

Asimismo, de acuerdo con la informacién proporcionada por la SAGARPA, otro problema que se
suscité desde la implementacion de Ja NOM vigente, radica en que dicho ordenamiento legal
carece de precision al no establecer de forma clara y concisa, las especificaciones técnicas 0
parametros de calificacién de la efectividad biologica que debe demostrar el insumo fitosanitario,
circunstancia que ha ocasionado inconsistencias en el cumplimiento que deben llevar a cabo los
particulares sujetos a la regulacién. Como ejemplo de tal situacién, esa Secretaria destacod que en
el pumeral g de la NOM en trato, se establecen diversos requisitos necesarios para que el particular
obtenga el dictamen técnico de efectividad biologica; sin embargo, omite indicar bajo qué
pardmetros se declara o se comprueba la efectividad biologica que debe cumplir el plaguicida. De
igual manera, en el numeral 2.4 de la NOM vigente, se define la efectividad biologica como el
resultado conveniente que se obtiene al aplicar un insumo en el control o erradicacion de una plaga
que afecta a los vegetales; no obstante, tal definicién no sirve como base para usarse COmo
especificacién que debe cumplir el producto, en razéon de que no se define lo que deberia
entenderse por “conveniente”, por lo que el termino y la definicion resultan ser ambiguos.

En ese mismo tenor, se observa que la autoridad también se manifestd al respecto dela aplicacion
de los criterios técnicos contenidos en la NOM en comento, misma que en su numeral 3.3,
especifica que cuando un particular pretenda obtener la autorizacién de uso en varios cultivos
contra una misma plaga, debe desarrollar un estudio de efectividad biologica en los cultivos
representativos de cada familia boténica, siempre y cuando la fenologfa del cultivo, la biologia de
la plaga y las practicas culturales del cultivo sean simnilares; sin embargo, en ese ordenamiento no
estan definidos cudles son los cultivos representativos de cada familia boténica, por lo que el uso
de esta concesion, que implicaria un gran ahorro para los solicitantes, estd sujeto a interpretacion
y discrecibn del particular. £l problema antes expuesto, se repite para ese mismo numeral en su
segundo parrafo, en el que se menciona que para utilizar dicha concesifn, las condiciones antes
mencionadas deben ser similares, término que también resulta ser poco claro, derivando en que
al particular se le puede requerir la comprobacion de la efectividad biolégica para su producto en
la misma plaga para incluso todos los cultivos del grupo, de acuerdo al eriterio discrecional que s¢
utilice, lo que también ocasiona un trato desigual:

Al respecto del parrafo anterior, la autoridad incluyé evidencia de que los particulares sujetos ala
regulacion, han advertido sobre la falta de especificaciones claras sobre la efectividad biologica
que deben cumplir los insumos. En este sentido, se observa que conforme la informacion
proporcionada por la SAGARPA, el 12 de febrero de 2001, la Asceiacidén Mexicana de la Industria
Fitosanitaria, A.C {ahora denominada Proteccién de Cultivos, Ciencia y Tecnologia), remitié el
comunicado con identificador DGN.312.04.2001, al entonces Comité Consulfivo Nacional de
Normalizacién de Proteccién Fitosanitaria, por medio del cual informa que durante la sesion
03/2000 del Comité Nacional de Normalizacion, celebrada el 17 de agosto del afio 2000, la
Entidad Mexicana de Acreditacién (EMA), sefiald que no era posible acreditar y aprobar a los
laboratorios a los que hacfa referencia la NOM-032-FITO-1995, en virtud de que la misma carecia
de especificaciones sustantivas, pues solo establecia requisitos para efectuar los estudios de
efectividad biolégica, sin definir claramente en qué consistia esta. Derivado de lo anterior, el pleno
de dicho Comité acordd proponer a esa Dependencia incluir esa NOMen el Programa Nacional de
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Normalizacitn para que se iniciara su revisién, con el fin de que la EMA estuviera en posibilidades
de otorgar las acreditaciones necesarias para levar a cabo la evaluacion de la conformidad de la
NOM en cuestién y, de esa manera, se diera complimiento a los dispuesto por la LEMN y su
Reglamento. En este sentido, la autoridad destacd que como consecuencia de la problematica
antes comentada, se podrian estar generando costos no justificados para los particulares sujetos a
sut cumplimiento, asi como para las universidades e instituciones de investigacion en nuestro pais
que llevan a cabo los estudios de efectividad bioldgica e incluso para la propia Secretaria; lo
anterior, derivado de la incertidumbre que provoca la contratacién de universidades e
instituciones de investigacién que no han sido aprobados y acreditados para reconocerles de forma
oficial su competencia técnica y conflabilidad para la evolucién de la conformidad de la NOM.

La situacion antes descrita, también genera evidencia de que la terminologia utilizada en la NOM
en trato resulta poco clara, ya que de acuerdo con la informacién incluida en la MIR, durante el
periodo 2010 —~ 2014, de un promedio de 530 solicitudes anuales que se someten para obtener el
dictamen de efectividad biolégica, un 5% han terminado en rechazo por problemas de
cumplimiento de la NOM, a causa de errores u omisiones de los laboratorios que desarrollaron los
ensayos que tiene que ver la NOM. Al respecto, se observa que el efecto negativo para los
particulares radica en que no pueden obtener dictamen de su producto necesario para iniciar el
proceso de registro y por lo tanto, debe iniciar nuevamente el procedimiento, duplicando asi su
inversion de tiempo y dinero. Aunado a tal cuestién, se tiene que para los laboratorios también
existen efectos negatives, ya que como consecuencia de la carencia de un sistema de acreditacion
y aprobacién establecido, asi como de la falta de herramientas completas y confiables para
svaluarlos, esa Secretaria se encuentra imposibilitada para recomendar nuevos laboratorios, a
pesar de que tengan la calidad requerida.

Por otra parte, se observa que esa Dependencia sefial6 que las modificaciones propuestas por el
anteproyecto son: i) eliminar el trdmite de Aviso de inicio del estudio de efectividad bioldgica y
sus correspondientes referencias, 2) establecer de forma clara y precisa los pardmetros de
calificacion de efectividad bioldgica que debe demostrar el plaguicida, 3) incluir disposiciones con
las cuales se simplifique y mejore el procedimiento administrativo para la emisién del dictamen
téenico de efectividad bioldgica, 4) crear el anexo téenico I, en el que se establecen de forma
especifica los grupos botdnicos, ast como los cultivos representativos por grupo boténico, y 5)
realizar adecuaciones necesarias para armonizar y actualizar las disposiciones de la NOM en
general.

Considerando lo anterior, se observa que los objetivos que se pretenden alcanzar una vez
modificada la NOM son:

o Evaluar y comprobar la calidad, medida en términos de efectividad biolégica, de los
insumos fitosanitarios que se uitilizardn en México para el control de una plaga, antes
de que dichos productos se registren para ese uso y lleguen al campo, evitando todos
los efectos negativos y consecuencias que se derivarian del uso de insurnos poco
efectivos.
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« Dictaminar o certificar la efectividad biolégica de los insumos, lo que sirve como
elemento clave para que la autoridad encargada del regisiro, evalile el riesgo-beneficio
de los productos que se registran en México.

o Permitir que las recomendaciones de uso (dosis, cultivos, plagas, méfodos de aplicacién
ete.) que se declaran en las etiquetas de estos productos, estén respaldados por la
evaluacién imparelal y objetiva que llevan a cabo los laboratorios en cumplimiento a
las disposiciones aplicables.

A la luz de tales consideraciones, se advierte necesaria la intervencién del Estado con el fin de
mitigar los efectos negativos ocasionados por la falta de actualizacién y precisién en la NOM en
comento, implementado mejoras y especificaciones que complementen y refuercen las
disposiciones vigentes.

Bajo esta perspectiva, la COFEMER considera justificados los objetivos y situacion que da origen
a la regulacién propuesta, por lo que estima conveniente la emisién y formalizacién del
“anteproyecto de mérito, a fin de que, mediante su implementacién se atienda la problemética
antes descrita, anticipando que su emisién coadyuvara no solo a brindar certeza juridica a los
particulares sujetos a cumplimiento de la NOM, sino que también permitird la generacion de
condiciones mas propicias para la seguridad alimentaria nacional.

I, Alternativas ala regulacion

Respecto al presente apartado, conforme a la informacién incluida en la MIR asi como en su
documento adjunto 31830.177.59.2.MIR Impacto Moderado Proy NOM-032.docx, se observa que
durante el disefio de la presente propuesta regulatoria, la SAGARPA considerd la posibilidad de
no emitir regnlacién alguna; sin embargo, determiné que dicha alternativa no resulta conveniente
debido a que ya existe una regulacién vigente en el tema, la cual incluye aspectos regulatorios y
administrativos que pueden ser simplificados mediante la modificacién de la NOM en trato, por
lo que, para alcanzar el objetivo de brindar un mejor servicio y mayor beneficio a los usuarios, es
necesaria una modificacién.

Asimismo, sefiald haber contemplado la opcidén de implementar otras opciones regulatorias como
la emisién de lineamientos en apego al articulo 19 de la LFSV; no obstante, descarté dicha
alternativa en razén del grado de avance que se tenfa en la discusién del anteproyecto de mérito,
por lo que considerd conveniente concluir con la modificacion de la NOM. '

En este sentido, esa Dependencia considers que el anteproyectode referencia constituye la mejor
alternativa posible en virtud de que al definirse los pardmetros de calificacién de la efectividad
biologica, se llena un importante vacio en la NOM, que permitir resolver uno de los principales
efectos negativos derivados del mismo, que es la falta de certidumbre en la dictaminacion y
procedencia de la solicitud, dado que se establecen los valores de eficacia minima que deben
comprobar los productos, asi como los requisitos especificos quedeberé acompafiar a su solicitud.
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Asimismo es importante comentar que la modificacién contempla simplificacién la cual se da
mediante la eliminacién de tramites, agilizando la resolucién de la dictaminacion de efectividad
biolégica.

Bajo esta perspectiva, la COFEMER considera que la SAGARPA da cumplimiento al requerimiento
de esta Comisién en materia de evaluacién de alternativas de la regulacion, toda vez que dicha
Secretaria respondié v justifico el presente apartado en la MIR.

IV. Impacte de la regulacién
1. Creacién, modificacion u/o eliminacién de tramites

Respecto del presente apartado, a través de la MIR correspondiente, 1a SAGARPA manifestd que
como resultado de la emisién del anteproyecto en comento, serd necesaria la modificacién del
trimite Solicitud de dictamen téenico de efectividad biolégica para plaguicidas de uso agricola,
con homoclave SENASICA-04-018; 1o anterior, con la finalidad de disminuir requisitos, eliminar
obligaciones, y modificar los plazos aplicables.

Asimismo, la autoridad indicod que una vez emitido el anteproyecto en comento, se eliminara el
trémite Aviso de inicio de estudios de efectividad bioldgica, con homoclave SENASICA-04-019, ¥
modalidades A, B, C, D y E; lo anterior, toda vez que e] fundamento juridico que le da origen serd
eliminado.

En virtud de lo anterior, la COFEMER considera atendido el presente apartado, y Ie sugiere a la
SAGARPA tomar en consideracion la informacién plasmada en el apartado V. Comentarios sobre
los tramites del anteproyecto, del presente escrito.

2. Disposiciones y/o obligaciones

En lo concerniente al presente apartado, a través la MIR comespondiente, esa Dependencia
proporcioné informacién relativa a las siguientes disposiciones, obligaciones y/o acciones
regulatorias: '

i, Aquellas sefialadas en el numeral 4.1 del anteproyecto, que versa sobre la obligatoriedad
para el particular de solicitar ante el laboratorio de pruebas, el estudio e informes de
resultados a fin de obtener el dictamen de efectividad biologica ante la SAGARPA. Al
respecto, la autoridad coment6 que dicha adecuacién asegura que esos estudios serdn
realizados por laboratorios acreditados, que son agentes de mas facil control y de mayor
fiabilidad.

i Las indicadas en los numerales 4.3.1 al 4.3.13, 4.4 ¥ 4.5 de la propuesta regulatoria, que
establecen el procedimiento para que los laboratorios de pruebas realicen los estudios e
informes de resultados de los plaguicidas para uso agricola. Sobre el particular, esa
Secretarfa destach que estas son necesarias, dado que consideran aspectos de relevancia
agronbmica, como la realizacién de estudios de efectividad en condiciones de agricultura
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protegida, la presencia de plagas en zonas representativas, o el tamafio minimo de la
unidad experimental en cultivos ornamentales; mismas que estaban sujetas a la
discrecionalidad de los laboratorios de prueba.

iii. Las establecidas en los numerales 4.5.1 v 4.5.2 de la regulacién, que incluyen los
parametros de calificacion de efectividad biolégica que debe demostrar el plaguicida. Sobre
tal situacion, la autoridad sefialé que dichas disposiciones corrigen un importante vacio
regulatorio en la NOM, que permitird resolver la falta de infraestructura técnica de
evaluacién de la conformidad, debidamente aprobada y acreditada.

iv.  Las sefialadas en el numeral 5.1 y 5.2 del anteproyecto, que especifican el procedimiento
administrativo para Ja emision del dictamen técnico de efectividad biolégica. En referencia
a lo anterior, esa Dependencia comenté que mediante estas medidas se disminuyen
requisitos para su solicitud y se hace una simplificacion de los plazos de respuesta para
emision del dictamen, lo que se considera una mejora respecto del ordenamiento vigente.

v. Las incluidas en el numeral 5.3 de la propuesta regulatoria, que determinan los criterios
para solicitar el dictamen técnico de efectividad biolégica. En relacién a lo anterior, la
SAGARPA comentd que estas disposiciones resultan necesarias, ya que la NOM vigente no
es tan especifica y, por lo tanto, no resulta clara al respecto.

vi. las indicadas en el numeral 5.3.1 de la regulacidén, que establece e] anexo técnico I,
mediante el cual se dan a conocer los grupos boténicos y cultivos representativos por grupo
botanico. Sobre el particular, esa Secretaria destacod que la inclusién del anexo antes
mencionado solucionara 1a falta de especificidad en la NOM, misma que ha generado
problemas de interpretacion y aplicacion.

vii.  Las establecidas en el numeral 5.4 del anteproyecto, que determina los criterios de
resolucién para emitir el dictamen técnico de efectividad biolégica. En referencia a lo
anterior, la autoridad sefialé que tales medidas son requeridas, a efecto de eliminar
sitnaciones de discrecionalidad por parte del dictaminador.

viii.  Lasindicadas en el numeral 5.5 de la NOM, el cual incluye el procedimiento para realizar
modificaciones al dictamen técnico. De lo anterior, esa Dependencia destacé que tales
disposiciones son importantes ya que clarifican dicho proceso, haciéndolo mas facil y
entendible para el solicitante, evitando asi tramites innecesarios.

ix.  Aquellas sefialadas en el numeral 5.6 del anteproyecto, que versa sobre los criterios
adicionales a los establecidos en la NOM para la cesion de derechos del dictamen de
efectividad biolégica de plaguicidas. Al respecto, la autoridad comenté que dicha
adecuacién coadyuvard a que tal mecanismo se lleve a cabo con mayor celeridad y certeza
juridica para el particular.

x.  Porlosefialado enlos incisosi, ii, ii, iv, v, vi, vii, viii y ix dela presente seccion, que incluyen
adecuaciones generales enfocadas a mejorar el entendimiento de la NOM en trato, esa
Secretarfa destacod que estas son necesarias a efecto de corregir la redaccién de algunos
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puntos, eliminar otros que bajo el nuevo esquema no son viables, asi como estructurar la
NOM con una secuencia logica.

En virtud de lo expuesto con antelacién, la COFEMER estima quela autoridad identificé y justifico
las acciones regulatorias previstas en la regulacion propuesta.

1.

Costos

De conformidad con lo sefalado por la SAGARPA en la pregunta 9 de la MIR, asi como del analisis
realizado por esta Comisién, se tiene que la instrumentacién del anteproyecto, pudiera generar
costos por los siguientes conceptos:

1.

Aquellos derivados de las disposiciones mencionadas en los incisos i,1i, iy x de la seccién
anterior, referentes a la certificacién de los laboratorios de pruebas contratados por los
interesados, ast como por la realizacién de los estudios de efectividad bioldgica que
Hlevaran a cabo. Sobre el particular, esa Secretarfa estimé que basicamente estos derivarian
por las erogaciones que tendria que realizar el laboratorio para ser evaluado y acreditado.

En este sentido, se advierte que tales gastos aplicarian por concepto del pago de los
honorarios de los evaluadores que acreditaran el laboratorio, para lo cual, Ja autoridad
consideré un escenario en el que para desarrollar las actividades de evaluacibn, se
presenten tres profesionales con el rango de “evaluador técnico especializado”, y que la
evaluacion (de campo v documental) tenga una duracién de seis dias. Bajo tales
consideraciones, teniendo en cuenta los datos de la EMA, se contemplé que los honorarios
ascenderian a $88,000 pesoss.

Asimismo, se observa que esa Dependencia caleulé también los costos ocasionados a los
particulares por concepto de vidticos, donde previé que por seis dias, tales gastos serfan
de hasta $19,000 pesost. En tiltima instancia, en el caleulo de costos, se consideraron
aquellos por el desarrollo de documentos de aseguramiento de calidad, donde la
SAGARPA situd dicha erogacion en $50,000 pesos’.

Fn este orden de ideas, se tiene que el costo total por laboratorio, se encontraria en
$157,000 pesos. Adicionalmente, mediante la informacién contenida en la MIR
correspondiente, se menciond que esa Secretaria, tiene contemplados a 26 laboratorios
que incurririan en dichos costos, por lo que los costos totales que anualmente
tendrian que enfrentar los particulares, estarian en el orden de los
$4,082,000 pesos.

Aquellos ocasionados por las medidas comentadas en los incisos iv y vii de la seccidn
anterior, referentes a la solicitud del dictamen téenico de efectividad bioldgica. Al respecto,
esa Dependencia coment6 que en la actualidad ya se eacuentra vigente el tramite para

& Thidem.
7 Thidem.
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poder obtener dicho dictamen, por el cual, el particular no solo debe cumplir con los
requisitos previstos por la normatividad vigente, sino que también debe efectuar el pago
correspondiente de conformidad con lo estipulado por la Ley Federal de Derechos en sus
articulos 1 y 86-C. No obstante lo anterior, considerando las modificaciones ¥
adecuaciones que se realizaron a la NOM en comento, se advierte que como consecuencia
de la emisién del anteproyecto, no se prevén sectores afectados que puedan incurrir en
costos por la simplificacién y descripcién clara del procedimiento administrativo de
emision del dictamen técnico. Asimismo, de acuerdo con la informacién remitida a través
de la MIR correspondiente, la modificacién no impondria requisitos adicionales a los
particulares, ni tampoco a otros sectores relacionados, por Io que se considera que los
costos en este rubro seran minimos. ' '

Aqguellos que se pudieran ocasionar debido a lo indicadoen los incisos v y vi de la seccion
anterior, que se refieren a la inclusién de especificacionesy criterios técnicos, ast como del
anexo técnico I1. Sobre el particular, la autoridad comentd que si bien tales estandares no
se encontraban sefialados en la NOM vigente, la introduccién de los pardmetros de
medicién de la efectividad biolégica en el anteproyecto de mérito, no representard una
carga adicional de cumplimiento para los particulares en comparacién con el esquema
actual, toda vez que en los dictamenes de efectividad biolégica quela Secretaria ha emitido
durante los afios en que la NOM ha estado vigente, estos han estado basados en los
informes de resultados de la evaluacién realizada por laboratorios reconocidos que ya
consideraban, entre otros aspectos, las dosis, las recomendaciones y la fitotoxicidad, por
lo que establecerlos de forma clara, no implicar4 un requisito adicional o costo, sino
finicamente una precision técnica que coadyuva a subsanar una irregularidad palpable
existente en la NOM vigente.

Aguellos generados por las disposiciones sefialadas en los incisos vili y ix de la seccién
anterior, referentes al procedimiento para realizar modificaciones al dictamen téenico, ast
como sobre los criterios adicionales para la cesién de derechos del dictamen de efectividad
biolégica de plaguicidas. Al respecto, esa Secretaria comentd que la realizacién de las
adecuaciones y modificaciones necesarias para armonizar y facilitar los cambios al
dictamen, as como de la posibilidad de otorgar la cesion del mismo, no afectaré de manera
sustancial a algin sector productivo involuerado; lo anterior, a causa de que las
adecuaciones tinicamente estan enfocadas a precisar y clarificar tales mecanismos, por 1o
que considera que los costos en el presente rubro serian minimos.

En virtud de lo sefialado con antelacién, considerando lo expuesto en la presente seccién, la
COFEMER estima que la emnisién del anteproyecto en comento generard costos antles
del orden de los $4,082,000 pesos, para dar cumplimientoa las nuevas disposiciones que se
establecen en este. :

3. Beneficios

En contraparte, de acuerdo a la informacion contenida en la MIR correspondiente y sus
documentos anexos, esa Dependencia estimé que, una vez formalizada la propuesta regulatoria,
se podrfan ohservar beneficios, por los siguientes conceptos:

dpfemerss goh. mx
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poder obtener dicho dictamen, por el cual, el particular no solo debe cumplir con los
requisitos previstos por la normatividad vigente, sino que también debe efectuar el pago
correspondiente de conformidad con lo estipulado por la Ley Federal de Derechos en sus
articulos 1 y 86-C. No obstante lo anterior, considerando las maodificaciones y
adecuaciones que se realizaron a la NOM en comento, se advierte que como consecuencia
de la emisién del anteproyecto, no se prevén sectores afectados que puedan incurrir en
costos por la simplificacién y descripcion clara del procedimiento administrativo de
emision del dictamen técnico. Asimismo, de acuerdo con la informacién remitida a través
de la MIR correspondiente, la modificacion no impondria requisitos adicionales a los
particulares, ni tampoco a otros sectores relacionados, por lo que se considera que los
costos en este rubro seran minimos. "

3. Aguellos que se pudieran ocasionar debido a lo indicado en los incisos vy vi de la seccion
anterior, que se refieren a la inclusién de especificacionesy criterios técnicos, asi como del
anexo técnico I1. Sobre el particular, la autoridad comentd que si bien tales estandares 1o
se encontraban sefialados en la NOM vigente, la introduccién de los pardmetros de
medicién de la efectividad bioldgica en el anteproyecto de mérito, no representara una
carga adicional de cumplimiento para los particulares en comparacion con el esquema
actual, toda vez que en los dictdmenes de efectividad biolégica quela Secretaria ha emitido
durante los afios en que la NOM ha estado vigente, estos han estado basados en los
informes de resultados de la evaluacién realizada por Jaboratorios reconocidos que ya
consideraban, entre otros aspectos, las dosis, Jas recomendaciones y la fitotoxicidad, por
lo que establecerlos de forma clara, no implicar4 un requisito adicional o costo, sino
finicamente una precisién técnica que coadyuva a subsanar una irregularidad palpable
existente en la NOM vigente.

4. Aquellos generados por las disposiciones sefialadas en los incisos viil y ix de la seccitn
anterior, referentes al procedimiento para realizar modificaciones al dictamen técnico, asi
como sobre los criterios adicionales para la cesién de derechos del dictamen de efectividad
biolégica de plaguicidas. Al respecto, esa Secretarfa comentd que la realizacion de las
adecuaciones y modificaciones necesarias para armonizar y facilitar los cambios al
dictamen, ast como de la posibilidad de otorgar la cesi6n del mismo, no afectard de manera
sustancial a algn sector productivo involucrado; lo anterior, a causa de que las
adecuaciones inicamente estan enfocadas a precisar y clarificar tales mecanismos, por lo
que considera que los costos en el presente rubro serian minimos.

En virtud de lo sefialado con antelacién, considerando lo expuesto en la presente seccibn, la
COFEMER estima que la emisién del anteproyecto en comento generar( costos anles
del orden de los $4,082,000 pesos, para dar cumplimiento a las nuevas disposiciones que se
establecen en este.

3. Beneficios

En contraparte, de acuerdo a la informacién contenida en la MIR correspondiente ¥ sus
documentos anexos, esa Dependencia estim que, una vez formalizada la propuesta regulatoria,
se podrian observar beneficios, por los sigulentes conceptos:
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o Aquellos derivados a causa de la eliminacién del Aviso de Inicio de Estudios de Efectividad
Biolégica. Sobre el particular, esa Dependencia mencion6 que al presentar tal aviso, los
interesados deben esperar un mes para iniciar los estudios derivados del mismo, lo que de
conformidad con la Direccién General de Inocuidad Agroalimentaria, Acufcola y Pesquera,
que pertenece a la SAGARPA, y que vigila el cumplimiento de la NOM -032-FIT0-1995, les
genera pérdidas a causa del retraso en el inicio de tales actividades, en el orden de los
$3,333,000 pesos mensuales. En este sentido, la SAGARPA calculd que anualmente se
reciben 630 avisos de imicio, por lo que considerando que dicha obligacién quedard
derogada una vez que se emita el anteproyecto en comento, se observa que los
beneficios que se darén a causa de evitar pérdidas por la presentacién de ese
aviso, se encontrarian en el orden de los $2,099,790,000 pesos anuales.

e Aquellos generados a causa de subsanar las ambigiiedades en los criterios ¥
especificaciones técnicas de la NOM vigente. Al respecto, esa Secretarfa detallo que
anualmente se reciben 530 solicitudes de dietamen técnico, de las cuales se rechazan, al
menos, 27 solicitudes a causa de una malinterpretacién e incumplimiento con las
especificaciones técnicas de calificacion de'la efectividad del producto, por lo que el
solicitante, usualmente se ve en la necesidad de retrasar su actividad al menos nueve
meses. De lo anterior, se obtiene que tales particulares inewrren en pérdidas economicas
de $29,997,000 pesos, aunado a los demdés costos que se ven obligados a subsanar, tales
como los honorarios del laboratorio que desarrollé el estudio, el costo de la verificacion de
la unidad, y el pago de derechos por concepto del dictamen téenico, Bajo tales
consideraciones, suponiendo gque como consecuencia de la implementacién del
anteproyecto, se lograra evitar el rechazo de 3 solicitudes, se observa que los
beneficios anuales se enconirarian en el orden de los $89,000,000 peseos.

o Aquellos derivados de la reduccion de plazos que tiene la autoridad para emitir el dictamen
téenico de efectividad biolégica. En referencia a este rubro, esa Dependencia comentd que
mediante la emisién de la regulacién en trato, los plazos de respuesta quedarin en un
maximo de 33 dias habiles, reduciendo a la mitad del plazo actual, que contemplaba 3
meses (60 dias hébiles). Considerando lo anterior, teniendo en cuenta que los costos por
detener la actividad de los particulares son de $3,333,000 pesos, se tiene que por cada
solicitud de dictamen se generarian hasta $4,999,500 pesos de ahorro, por lo que si se
contemplan las 530 solicitudes reportadas por esa Secretaria, se obtiene que los
beneficios anuales derivados de la reduceién de plazos para emitir el
dictaimen técnico, se enconirarian en el orden de los $2,649,735,000 pesos.

Aunado a lo anterior, la SAGARPA comentd que también se espera que la publicacién del
anteproyecto, genere los siguientes beneficios:

o  Optimizarla emisién de los dictdmenes de efectividad bioldgica.
e Facilitar el cumplimiento de la NOM para los particulares,

o Ahorrar tiempo invertido en el cumplimiento dela regulacion.
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e  Optimizar la aplicacién de Jos criterios técnicos para disminuir el desarrollo de ensayos
de efectividad biologica cuando se trate de casos técnicamente justificados.

e Asegurar un trato justo y equitativo para todos los laboratorios que deseen obtener su
reconocimiento como laboratorios de prueba acreditados.

e Simplificar el esguema regulatorio para todos los sectores.

En virtud de lo expuesto con antelacién, considerando que los costos derivados del
anteproyecto de mérito se encontrarén en el orden de los $4,082,000 pesos
anuales, y que los beneficios potenciales de su implementacién pudieran acercarse
a los $4,838,525,000 pesos, esta Comision estima que la emisién de la propuesta regulatoria
generard beneficios superiores a los costos asociados a su Jormalizacion, por lo que
se da cumplimiento a los objetivos de mejora regulatoria plasmados en el Titulo Tercero A dela
LFPA. '

V. Consideraciones sobre los tramites del anteproyecto

Conforme a lo sefialado por esa Secretaria en el apartado IV. Impacto de la regulacién, seccidn 1.
Creacién, modificacién o eliminacién de trémites, del presente escrito, tras la emisidn del
anteproyecto seré necesario modificar el tramite Solicitud de dictamen técnico de efectividad
biolégica para plaguicidas de uso agricola, con homoelave SENAST CA-04-018, a fin de modificar
la informacion referente a los requisitos, y los plazos para la emisién del dictamen técnico de
efectividad biolégica. Asimismo, la autoridad indicé que una vez emitido el anteproyecto en
comento, se eliminari el tramite Aviso de inicio de estudios de efectividad biolégica, con
homoclave SENASICA-04-019, v modalidades A, B, C, D y E; lo anterior, en razdn de que el
fundamento juridico que le da origen serd eliminado.

Bajo tales consideraciones, conforme a lo dispuesto por el articulo 69-N de la LFPA, se informa a
esa Secretarfa que debera proporcionar a la COFEMER la informacién prevista en el articulo 69-
M de ese ordenamiento legal, respecto del tramite antes sefialado, dentro de los 10 dias habiles
siguientes a que entre en vigor el anteproyecto en comento, a fin de que se realicen las
adecuaciones correspondientes a la informacion inscrita en el RFTS, a cargo de esta Comision.

V1. Consulta piblica

¥n cumplimiento con lo establecido en el articulo 69-K de la LFPA, este drgano desconcentrado
hizo piiblico el anteproyecto en mérito a través de su portal electrénico desde el primer dfa quelo
recibio, Al respecto, esta Comisién manifiesta que hasta la fecha de la emisién del presente
Dictamen no se han recibido comentarios de particulares interesados en el anteproyecto.
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Por lo expresado con antelacién, la COFEMER resuelve emitir el presente Dictamen Total, que
surie los efectos de un Dictamen Final respecto a lo previsto en el articulo 69-L, segundo
parrafo de la LFPA, por lo que esa Dependencia puede continuar con las formalidades necesarias
para su publicacién en el DOF, de conformidad con lo establecido en la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion y su Reglamento, asi como el Acuerdo por el que se definen los efectos
de los Dictamenes que emite la Comisién Federal de Mejora Regulatoria respecto de las normas
oficiales mexicanas y su respectiva Manifestacién de Impacto Regulatorio, publicado en el DOF
el 12 de marzo de 2012,

Lo anterior, se notifica con fundamento en los preceptos juridicos mencionados, asi como en los
articulos 7, fraccién L, 9, fraceion X1 y 10, fraccién VI, del Reglamento Interior de la Comision
Federal de Mejora Regulatoria, asi como en los artieulos 6, dltimo pérrafo, del Acuerdo por el que
se fijan plazos para que la Comisién Federal de Mejora Regulatoria resuclva sobre anteproyectos
y se da a conocer el Manual de la Manifestacion de Impacto Regulatorio y Primero, fraccion I, del
Acuerdo por el que se delegan facultades del Titular de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria
a los servidores piiblicos que se indican, ambos publicados en el DOF el 26 de julio de 2010.

Sin otro particular, aprovecho la ocasién para enviarle un cordial saludo.

Arentamente
El Coordinador General

i
£
L

JULIO CESAR ROCHA LOPEZ

FIAR/LCF




