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Of. No. COFEME/17/ 1893

Asunto:  Se emite Dictamen Total, con efectos de
final, reépecto del  anteproyecto
denominado Proyecto: de Norma Oficial
Mexicana PROY-NOM-000-5SAG-
FITO/8841-2013, Limites mdximos de
residuos.  Lineamienfos  tétnicos -y

I/ U/

SUBBECRETARIA DE ALMENTACION, ! ]

¥ COMBETITHADAD

pracedimiento de autorizacion ¥ revisidn,
Ciudad de México, 2,30 de marzo del 2017

LIC. RICARDO AGUILAR CASTILLO

Subsecretario de Alimentacién y Competitividad

Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rufal, Pesca y Alimentacién
Presente '

Me refiero al anteproyecto denominado Proyecto de Nerma Oficial Mexicana PROY-NOM-000-84G-
FITO/SSA1-2013, Limites maximos de residuos. Lineamientos técnicos y procedimiento de autorizacion y revisicn,
asi como a su formulario de manifestacién de impacto regulatorio (MIR), ambos instrumentos remitidos porla
Secretarfa de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacién (SAGARPA) y recibidos en fa
Comisién Federal de Mejora Regulatoria (COFEMER) el 14 de marzo de 2017, a través del portal de la MIR!.
Lo anterior, en respuestz al oficio COFEME/16/4580 de fecha 24 de noviembre de 2016, mediante el cual, esta
Comisién solicité ampliaciones y'cor'recciones a la MIR recibida el 9 de noviembre del 2016,

En virtud de In anterior, el apteprovecto ha sido sujeto al procedimiento de mejora repulatoria previsto en el
Litulo Jercero A de la Ley Federal de Frocedumento Administrativo (LFPA). Por 1o que, con fundamento en

los articulos 69-E, fraccién I1 69-H v 69-] de dicha Ley, la COFEMER tiene a bien expedir el siguiente:

DICTAMEN TOTAL

I Consideraciones generales

Los plaguicidas son productos quimicos que se utilizan como insumos en los procesos de produceion agricola,

yia que permiten controlar el ataque de plagas que pueden mermar cf rendimiente de los cultivos agrieolas,
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comprometiende la produceisn de alimentos para proteger los cultivos,
insectos, hongos, malezas v

mientras que los protegen contra
: otras plagas, asi como para controlar vectores de enfermedades tropicales y
constituyen uno de los insumos mis utilizados.

Sobre el particular, la Organizacién Mundial de la Sefud? (QOMS) sefiala que los plaguicidas son
potencialmente t6xicos para los seres humanos, ya que pueden tener efectos perjudiciales para la salud, entre
ellos, puede provocar céncer o acarrear consecuencias para los sistemas reproductivo, inmunitario o nervioso
(Cuadro 1); lo anterior, derivado de que el uso extendido de estos productos ha ocasionado problemas de salud
y muertes en muchas partes del mundo, por lo general como consecuencia de la exposicién laboral y la
intoxicacidn accidental o deliberada, y por otro lado, derivado de Ja contaminacién amb.iental; ello, debido 4l
consumo de restos de plaguicidas en los alimentos ¥, posiblemente, en el agua potable.

Cuadro 1. Signos_ y sintomas causados por intoxicaciones agudas por plaguicidas segin las categoriﬁs de
severidad (alta, moderada, baja). '
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Fuente: Fuente Organizacién Panamericana de la Salud

Al respecto, el manejo inadecuado de los plﬁguicidis, al igual que sus contenedores, iiene un efecto directo
sobre la inocuidad de los productos, dafio al ambiente, y representa un riesgo directo de afectacién a la salud
de las personas que interactian con ellos. Por lo cual, la vigilancia de la contaminacién por residuos de
plaguicidas en productos vegetales es una de las acciones més zplicadas por las autoridades sanitarias de
diversos pafses en el mundo, siendo ésta una importante causa de rechazos, destruccién, y/o retormno de

contenedores destinados al mercado internacional. .

En este sentido, si bien los paises desarroliados cuentan con sistemas para registrar los plaguicidas y controlar
su comercializacién y uso, esto no siempre sucede en otros casos, por lo cual, las organizacicnes, convenios y
convenciones internacionales ofrecen orientacién e informacién sobre ips marcos legales sobre el uso, la
gestioni y la comercializacién de los plaguicidas, ademds de informacién sobre el almacenamiento y manejo

adecuados.

Scbre e} particular, en México corresponde al Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria
{SENASICA) de la SAGARPA, Iz vigilancia de los LMR en los producios agricolas, a través de la Direccién de
Tnocuidad Agroafimentaria, Operacién Orginica y Plaguicidas de Uso Agricols, Ia cual gestiona la toma de
muestras a nivel nacional de acuerdo = programas de vigilancia y monitoreo desarrollados cada afio para enviarlas

al Centro Nacional de Referencia de Plaguicidas y Contaminantes.

Respecto a lo antetior, et articulo 7 de la Ley Federal de Sanidad VegesaF (LFSV) estzblece como atribucién dela
SAGARPA que podrd “regular ias especificaciones bajo las cuales se deberdn desarrollar los estudios de campo para of
establecimiento de Jos Hmites mdxinos de residuos de plaguicidas que esiablezea ln autoridad competente en lo materia’,

3 Pubticads en el Diario Oficial de lz Federacion (DOF) el § de enero de 1994 y maodificada por dltima ocaston el 16 de noviembre de 2011,
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mient;as que el articulo 12 del Reglamento en materia de Rféisz"}'és; ﬂzﬁforiécrf-z:b?zéx-cfe- Iﬁz}rﬁd?‘i‘éﬁ:’dn iy Expm‘acz’dﬂy
Certificados de exporiacion de plaguicidas, nutrientes Vegetales y Sustancias y materiales Toxicos o Peligrosos®, se_ﬁala que
para el registro de plaguicidas que requieren LMR, éstos deberdn determinarse conforme a los lingamientos
establecidos en: la Norma Oficial Mexicana que corresponde.

Por tales motivos vy considerando el Plan estratégico 2015-2020 acordado por Canadi, Estados Unidos de
Norteamérica y México con Iz finalidad de hacer mis eficiente el trabajo conjunto que realizan los tres paises en
materia de plaguicidas de uso agricola se realizaron acuerdos para la armonizacién de LMR de plaguicidas en
productos agricolas para consumo y usos menores, asi como en el intercambio de informacién para el
fortalecimiento de capacidades y la toma de decisiones, ess SAGARPA ha previsto la necesidad de emitir una
Norma Oficial Mexicana que establezca los lineamientos técnicos y procedimientos para la autorizacién de los

LMR de plaguicidas, '

En este sentido, esta COFEMER considerz que la propuesta regulatoria servirf como un mecanismo que
garantice al usuario su calidad y efectividad de los plaguicidas generando mayores garantias sobre la inocuidad de
los alimentos de origen vegetal, al tiempo que salvaguarde la salud de las personas.

En ese tenor, esta COFEMER ohserva que esa Dependencia incluyé la elaboracién del presente proyecto de
norma en el Programa Nacional de Novmalizacisn 2016°, argumentando, a tal efecto, el siguiente objetivo,
justificacién y fundamento legal:

“Objetivo y justificacidn: Esta Novma Oficial Mexicana tizne coma objerivo establecer los lineamientos téomicos ¥
procedimicatos para fi autoriziacion de Linrites Miximos de Residuos de Plaguicidas primicos de wio agrivola con fines
e FEgisiTe ¥ 156,

L cmples cotidians de plaguividas conm wna de Lus formas de control de plugas y las enfermedades de las plantas, que
de otra manera veriy redwcidi su produccicn en mds del 40% {vonforme datos de la FAD) sbdiga a la vealizaciin de
urt andlisis Je riesgos para determinar fus medidas gue podrizn adsprarse para mantener ose vicsgo por debajo de im
nivel aceptuble.

Esta noving promoverd las medidas de confrol para lograr que fos resicluos de plaguicidas agricolas no representen un

riesgs a la salud de dos consumidares v no representen wna barrera comercial de iss imisms.

Fundamento legal: Aris
4143 v 47,

oy 35 9 39, i da Ley Orgdnica de da ddwiinistracicn Pibiicn Fod

s \;S.j[f"{?i't'i"ﬁ?”"l I[, '-'/E_.",
traccidn 1, de Lev Federal sobre Metroiogia v Novspalizavicn: 4 de i Lev Federal de Procediasieatn
avs I LTy 10, 194, fraceicn ITT 195,
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; En consecuencia, desde el punto de vista de Ia mejora regulatoria, se considera adecuado que esa Secretaria -

i promueva la emisién de una NOM que garantice 2l usuario sy calidad, efectividad ai tiempo que se prevengan los -
] riesgos inherentes a'los plaguicidas dada su naturaleza téxica.

Aol it

II.  Objetivos ?egzdatorfas y problemdtica

; ' De acuerdo con la informaciéa proporcionada en la MIR correspondiente, esa Secretaria sefalé que la propuesta 8
regulatoriza tiene como objetivo especifico establecer los lineamientos técnicos y procedimientos para’la
autorizacién de LMR de plaguicidas quimicos de uso agricola con fines de registro, al tiempo que tiene diversos -
objetivos especificos, los cuales versan sobre lo siguiente:

e Establecer una metodologfa de anglisis de riesgo para determinar LMR que 110 representen un riesgo
para la salud de la poblacién mexicana.

o  Establecer la metodologia para la realizacién de los estudios de residuos en campo. .
e Facilitar la armonizacidn de LIMR armonizados con los paises con los cuales se tiene un intercambio B
comercial importante, que permita facilitar ef comercio de productos agricotas frescos. Lo

Al respecto, esa SAGARPA sefiul que los plaguicidas son zplicados directamente  los cultivos para protegerlos :
contra diversas plagas, siendo de especial preocupacion aquellos productos de cultivos destinados al consumo g
humano, por lo cual, el establecimiento de los objetivos responden a 1a necesidad de establecer un nivel al cual los
residuos de plaguicidas en alimentos, derivados de una aplicacién de éstos para el control de plagas, no representen
un riesgo para la salud humana. '

De acuerdo a lo anterior, esa Secretarfa advirtié que la necesidad de emitir la propuesta regulatoria deriva de que
existe evidencia de que las altas concentraciones de residuos de plaguicidas en los alimentos son un peligro para

; la safud del consumidor ya que pueden provocar intoxicaciones agudas, mientras que ia exposicién continua a —
bajas concentraciones puede ocasionar una toxicidad crénica®. Al respecto; también sefiald que México refrends 3
su compromiso de colaborar en el proceso de revisién conjunta con Estados Unidos y Canadd en el ‘ S
funcienamiento sobre usos menores y armonizacién de LMR. =

® Enrre 1956 v 1985 se predujeron en el munde 14 grandes brotes de intovicacion {con mis de 100 casos) ocasionados por la contminacidn de
alimentos con plaguicidas; uno de ellos se presentd en Culifernia, Estndos Unidos en 1985, donde alrededor de 1,350 personas resultaron afzceadas |
¥ B0 fallecieron como consécuencia del consumo de sandfus contaminadas con Aldicarb, un compuesto quimico perteneciente a la familia de los

carbarnatos y es empleado fundumentalimente como insecticida.




Asimismo, esa Dependencia advirtis que de conformidad con lo establecido-en la LTSV tiene dentro de sus
facultades .y atribuciones el definir los requisitos fitosanitarios,

formulacién de los estudios de efectividad biclogica de los plaguicidas
esencial para la autorizacién de su venta ¥ uso, por lo que los resultados de la evaluacisn son remitidos a la
Secretaria de Salud (SSA) a través de la Comisicn Federal para
(COFEPRIS), quien tiene la facuitad de registrar plaguicidas y autor

agricols, los cuales constituyen un requisito

la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios
zarsu venta y comercializacién en el pais.

Por lo anterior y considerando que en la actualidad la COFEPRIS cuenta con una metodologia de anélisis de
riesgo para determinar si el valor del LMR propuesto representa un riesgo a la salud mexicana; dicho anlisis
contempla tna serie de supuestos y factores de seguridad ‘sobre el consumo y concentracién de residuos de
plaguicidas y toxicidad de estos, a través de modelos reconocidos internacionalmente y tomados de fuentes
internacionales’, esta no estd publicada de manera oficial en el Diario Oficial de la Federacién (DOF ), por lo cual
con la emisidn de J]a NOM propuesta en el anteproyecto en comento se resolverd la inexistencia de un instrumento
que contenga los lineamientos técnicos y procedimientos para la de autorizacién y revision de los LMR.

En consecuencia, esta Comisién considera que esa Secretarfa ha justificado los objetivos y la situacién que da -

origen 2 Ia regulacién propuesta, y estima conveniente la emisidn y formalizacién dei anteproyecto de mérito, a
fin de que mediante su implementacién, se atienda la problemdtica antes descrita.

I Alternarivas de la regulacion

En lo referente al presente apartado, Ia SAGARPA ha determinado. que la propuesta regulatoriz representa la
mejor opcidn para atender la problemitica existente; o anterior, toda vez que con su emisién se podrédn tomar
medidas de monitoreo por parte del sector primatio, coma es el andlisis quimico para cuantificar los residuos en
cada lote de producto, que aseguren no s¢ excedan los LMR recomendados, ya sea por las autoridades nacionales,
o bien, utilizando referencias internacionales o del pafs de exportacién.

Asimismo, se podra salvaguardar fa salud pablica 2l garantizar que los niveles de residuos de plaguicidas en los .

alimentos estén dentro de una tolerancia aceptable, es decir, seguro para el consumo humano.
No obstante lo anterior, con e propésito de evidenciar el anilisis que esa Dependencia tuvo a bien realizar

respecto a posibles alternativas regulatorias y no regulatorias que fueron consideradas durante el disefio de la
regulacion propuesta, la SAGARPA manifests lo siguiente:

? Principalmente de 1 Agencia de Proteccion Ambiental (EPA, por sus siglas en inglés) de los Estados Unidos de A mérica, Unidn Europea, Japan,

Brasil, Codex Alimentarius, por mencionar algunos,
H [=)
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especificaciones y procedimicentos para la
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2. Noemitir regulacién alguna.- La SAGARPA no considero viable esta alternativa, toda vez que actualmente
en muchos lugares se siguen empleando los plaguicidas de forma inadecuada; aplicando dosis mayores 2 las
necesarias, usando sustancias quimicas que no siempre son las idéneas ¢ incluso utilizando formas de aplicacidn
ncorrectas, por lo que los residuos de plaguicidas en alimentos pueden ser mayores a los limites establecidos. Por
lo cual, es necesario actualizar los LMR de los plaguicidas y de los elementos quimicos contaminantes, conforme
a las especificaciones y recomendaciones internacionales establecidas en la materia, a fin de procurar el suministro
de alimentos sanos, garantizando al mismo tiempo, la seguridad de que los productos sean consumidos sin que
fepresenten riesgo alguno. No emitir la- regulacién, incrementaria los riesgos fitosanitarios; los riesgos de

contaminacién por la presencia de residuos t6xicos en los alimentos ¥, en consecuencia, graves riesgos en la salud
humana,

b.  Incentivos econémicos.- Esa Secretaria no estimé esta alternativa como una opcidn viable, toda vez que
supondriz un riesgo inminente ante LMR superiores a los establecidos, ademds de que no existe un incentivo
econdmico directo; sin embargo, al actualizar, homologar y uniformar las especificaciones relacionadas con los
limites mdximos permisibles de residuos téxicos, resulta primordial ya que se pretende tomar control para la
autorizacién de LMR de plaguicidas quimicos de uso agricolz con fines de registro y uso; logrando asf contar con
referencias nacionales. '

¢.  Otro tipo de regulacién.- La SAGARPA sefialé inviable tal opcién, ello debido a que el consumo de
alimentos con residuos de plaguicidas constituye un peligro para la salud, por lo que la Comisién del Codex
Alimentarius a través del Comité de Residuos de Plaguicidas, ha normado LMR de uso internacional para diversos
productos, los que han sido adoptados por diversos paises, aunado a que fa obligacién de emitir una NOM se
encuentra prevista en 12 del Reglamento en materia de Registros, Autorizaciones de Imporiacion y Exportacién y
Certificados de exportacion de plaguicidas, nutrientes Vegetales y Sustancias y materiales Téxizos 0 Peligrosos.

d.  Esquemas de autorregulacién.- Esa Dependencia no considers una opcidn adecuada emitir esquemas de
autorregulacién, debido a que conforme al articulo 2 de la LFSV tiene como facultad, diagnosticar y prevenir la
diseminacién e introduccién de plagas de los vegetales, sus productos o subproductos que representen un riesgo

fitosanitario; asi como establecer medidas fitosanitarias y regular a.efectividad de log insumos fitosanitarios.yde.. ..

los métodos de control integrado, por lo que en caso de emitir esquemas autorregulacion, se incumplizia con lo
sefialado en la misma.

Bajo esa perspectiva, la COFEMER considera que 12 SAGARPA efectivamente analiz6 las distintas alternativas
de politica publica que podrian coadyuvar en la atencidn de la problemitica identificada, determinando en Gitima
instancia que el anteproyecto propuesto representa la mejor alternativa posible, con lo que se garantiza la emisién
de regulaciones que generen el maximo beneficio social, en concordancia con el mandato conferide 2 esta

Comisidn por el Titulo Tercero A de la LEPA.

cobergeroatn:
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V. Impacte de la regulaciin
1. Creacidn, modificacion Wo eliminaciin de tramises

En lo referente al presente apartado, 2 través del oficio COFEME/16/4580 donde esta COFEMER solicitd
ampliaciones y correcciones a la MIR correspondiente, sobre ia identificacién de obligaciones que pudieran
derivar en trimites como las contenidas en los numerales 7.1, 8.1.1, 8.1.2, 8.4 v 8.5 respecto a la solicitud de
registro que deberdn entregar los interesados. Al respecto, esa Secretaria tuve a bien indicar en el documento
anexo 20170302171210_ 42222 RESPUESTA AMPL Y CORRECCION COFEME.16.4580.doc que “en ¢/
j{eglame;ﬁzto en Materia de registros, Autorizaciones de Importacion y Exportacidn y Certificados de ekpon‘aridn de
Plaguicidas, nutrientes Vegetales y Sustancias y materiales Towicos o Peligrosos®, articulo 3 fraccion I indica que
corresponde 4 la COFEPRIS, autorizar ¢l regisiro de plaguicidas y nutrientés vegeiales y sustancias toxicas o peligrosas’.

Por lo anterior, esa Dependencia sefialé que ro seria necesaria la creacion de nuevos trimites ya que se procederia
- @ modificar los siguientes: COFEPRIS-06-002 “Soficizud de Registro dr Plaguicida Quimico Formulado de Uso
Agritoln o Forestal’, COFEPRIS-06-011-A “Soficitud de Registro de Plaguicida Quimico Fermulads. Modalidad 4 -
Plaguicida Quimico Formulade de Uso 4 lgricola o Forestal, que se Pretenda Registrar ¢ Partir de un Plaguicida Téenico
" Equivalente, a ung Molécula Previamente Registrada” y COFEPRIS-06-016 “Solicitud de Modificacion Téenica de
Registro de Piagizifidzzs. Modalidad A.- Por Cambis o Ampliacicn de Uso Inciuidos fos de Cultivo, Plaga, Dosis, Especie
Animaly Aspectos Relacionados con su Utilidad o Us”,

Sin embazgo, se observa que la SAGARPA no integré en el anteproyecto de mérito y en sus respuestas a la
pregunta 6 de fa MIR la informacién relativa a los articulos 69-M de la LEPA, en lo referente 2 medio de
presentacidn, requisitos, ficta, vigencia y plazo de resolucidn,

Por lo anterior, la COFEMER recomienda a dicha Dependencia tomar en cuenta las recomendaciones
descritas en el apartado V. Comentarios respecto a los tramiles del anteproyecto del presente escrito,

2. Dispasicionzs wo obligaciones
Respecto al presente apartado y derivado de la solicitud realizada mediante oficio COFEME/16/4580 de

fecha 24 de noviembre de 2016, en donde este Srgano desconcentrado solicité a. esa SAGARPA
. &
proporcionar mayor informacién 4 manera que se precisara la justificacién de las acciones regulatorias del

anteproyecto regulatorio, esa Secretaria procedié a identificar y justificar la emisién de las mismas, en los

términos que a continuacién se describen:

7 Publicado en ¢l DOF el 25 de diciembre de 2004,
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82 consideran o:a ung obligacidn gue como requisito los LMR' que

- provengan de las fuentes citadas en fos purnitos 5.1.2 al 5.1.7 estén vigentes.

* Estos numevales indican las dés caracteristicas gite deben tener Jos LMR qite
‘ : . ie adoptan de un fuente internacional o extranjera, y e que estén vigentes

. . : Numerales 5,3, 5.3.1 | Establecen requisitos © {al igual que en México los LMR en ol extranjeros estdn ligados a

: . © autorizaciones, las cuales pueden expirar) y que correspondan 4 la misma _

. combinacidn plaguicida/cuitioe o plaguicidal/grupo de cultivo (por efempls

E : o no es wilido extrapoler un LMR para manzana, en un cultive de papa o

| | cedollg). Esta accion busca dav certeza juridizg a este respecta.

5 ; ST o : ) R . Los LMR deben estar vigenies de fa i rente de domde se tomaron, ycz gue'de
4 ; na ser asi el propdsite de facifitar el comercio ya no se cumple. Asimismo, los |
I LMR que se adopten deben corresponder a lo misma combinaciin 5
Plagaicida-cultive que la que empleard en Mixico. :

|\ Numerales5.1,5.1.1,51.2, | Establecen o

E | S13,514,515516, ' modificanestindarss | | .
. 527518 e ﬁ;;z::ﬂ:n e i Por efemplo, no se puede emplear un LMR establecido en Brasil para mafy, |

= . ; : ) para mange en México. Finalmente, al adoptar LMR de otros pm’m,
: . : también se deben de advptar lus preciicas agricolus, de no ser posible se puede
U derivar en que el LIMR sea rebasado y como consecuencia el impedird ¢

| comercio y s pondrd en viesgola salud bumana.

j U Fstos nunnerales condicionan o bengﬁcw y.:z gue m‘a accidn regu[afarm se
3 : establece para dar certexa ol particular indicdndole que la autoridad estard |

Condicionan un | vigilando los LMR y que en waso de recabar evidencia fos LMR pueden ser

beneficio ! revisados. Adicionalmente, se clarifica lo gue ocurrird con los LMR gue

' actuyalmenie se consideran vigmtés o auforizades af momento de enirar en

¢ wigor la Norma.

E] proyecro de NOM plantea coms un requisit para la autorizacion de!

i registro de plaguicidas guimicos para uso agricels, que se realicen estudios que

© presenten el andlisis de riesgos refevente i los limites mdximos de residues o |
i LMR,

v Esta modificacion en el reguisito es pava contar con criterios daros en su |

autorizacion, ya que-actaglmente mientras lps LMR sean piblicos la

Establecen requisitos - Autoridad los toma como vilidos en ol pracese de registro sin contemplar ‘
posibles situacionss de riesgo para la salud humana. Esta modificacion en el

Numerales 7.1, 7.2, 7.2.3,
722,723,724 73 731,
7.3.2,7.3.3,7.3.4, 7.4, 7.4.1,

7.4.2, 7.4.3,

| requisito es pm'cz'confzzr cort criterios clavos en sy autorizacidn, va gie
. actuglmente mientras los LVR sean piiblicos fa Autoridad los toma como |
-+ vdlidos en el proceso de registro sin contemnplar pasibles situaciones de riesgo

pdra la salud bumana. Ei oprar poréstﬂl}/emr it lmite mdxinio de residuo
para México tomands come refirencias rz’gfé;"mm eronaniay coir las cuales
3 : ' HUGSERD pail tiene intercambio comercial

4 ’ - : ' - " Lo anterior de fuﬁjbrmizfaa’ con of Reglmnmta en Materia Jz Regiseros,
F Numeral 9.1 Establocen reguisifos  Autorizavionss d¢ Importacién y Exportacidn y Certificados de Exportacicn
de Plaguicidas, Nutrientes Vegerales y Sustancios y Materiates Toxicos o

- -
K }
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Pelzgrom, publicado el 28 de diciembre 2004, ice en su transiforio

 DECIMO “En caso de que el [Gmite mdximo de residuos aceptads por .
- COFEPRIS para wna combingsion cultivo-plagiicida o producios o —
* subproducios de grigen animal-plaguicida seq revocads o cancelads porla —
' entidad qus emitic la normarividad gue sireis de referencia para su
o aceptacidn, COFEPRIS podrd revisar éf wso aurorizade YV, en sit case, ‘ R
‘ cancelario o revocar el regisiro, en términes de los disposiciones aplicable, -
| cuands s trate de la sinica combinacin mifim—jblagaiciﬂ’a 7 productos ¢ B
| Subprodiuctos de origen animil-plaguicids autorizada”, este numeral silo dp - -
certeza al particular sobre esig materia,

Los MR &er:cimpli e & prophiis, grovgar i ahid homana . =
| permitir ol comercio internacional de productos agricolas de consumo
i humans; lo anserior, foda vex que &l LIMR no debe representar un riesgoy st | L
 establece {u metodologin que lg Secretart de Sakud considera vdlida. Sin i
3 ) _ ' ‘ ‘ embargo se deja abieria la posibilidad para que la industria apligus otras -
o metodologias, siempre y cuandp estas fengan un susienio técnico. Todos los
Plagiicidas para su registre samitarie deben de presentar informacion y :
documentacicn, atendiendo al Hipo de producto que corvespondn, en donde se
Numerales 52, 7.1, 9.2 B4, | Establecen determine s caracterfsticas fivicas, quinicas, foxicoldgicas, ecotoxicolggicas, |
Bs53 ¥ ape’hdz’m B G171 yC ; obligaciones ! entre otras, de fos mismos. U requisite fundamental para los Plaguicidas de —
i ‘ uso agricola son Jos LMR, dia inforinacidn puede provenir de estudios, qgue
. i : - establezcan el Kwite mdwime de residuss {(LMR), como los realizadss en
: 1 territorio nacienal, los publicados por la Organizacidn de las Naciones
" Unidas para la dgricultura y la Alimenzacidn {n través del CODEX :
Alimentarius), los establecidss por la Agencia de Proteccisn Ambienial de fos ‘ * -
[ ! Estados Unides de América (EP4), in Agencia Reguladora para ¢ Manga =
; . ¢ Plagas de Canadi (PMRA), ins paises micinbros de la de la Comunidad

! Luropea, g OCDE y Brasil y Argenting. _ . —

En consecuencia, esta Comision estima que la SAGARPA identifics y justifics adecradamine los CCED S QuT .

se incorporaron al marco regulatorio con la publicacion definitiva de la propuesta regulatoria en trato, mismos
que se encuentran alineados al objetivo del anteproyecto.

3. Costos

Enlo que respecta al presente apartado, esa SAGARPA details que como resultado de 12 emision de la propuesta
regulatoria se podrian derivar costos; ello, toda vez que para que un LMR pueda ser autorizado como seporte de
un registro {nuevo o moditicacidn) para determinada combinacion plaguicida/cultivo, ¢ particular debe probar b
que el patron de uso de 1a fuente de referencia del LIMR es comparable con el patrdn de uso en México, por lo

o
i
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que para comprobar el cumplimiento de lo establecido en el Apéndice B de 1z propuesta regulatoria los
destinatarics de Iz nerma deberin cumplir dos procesos, los cuales se describen a continuacién:

1. Cuando el patrén de uso del interesado es comparable al de la fuente tomada como referencia.- En este caso,
E _ fos costos generados se centran (nicamente en el tiempo que emplearé un técnico para realizar el andlisis que
{1 marca el Apéndice B de la NOM y se estima que en el peor-de los escenarios dicho anilisis puede llevar un -
1 promedio 24 horas/producto/cultivo, por lo que el costo promedio por hora de los técnicos podria calcularse en -
41 $1,000 pesos, de tal forma que el costo promedio por andlisis/producto/cultivo podria estar en el orden de los -

$24,000 pesos. | . -

2. Cuando el patrén de uso del interesado no es comparable al de la fuente tomada como de referencia.- Para b
este caso, el particular tiene la opcién de presentar en algunos casos otro LMR en soporte, por lo tanto parte
del costo del andlisis sefialado en el punto uno se debe considerar y tendrin que sumarse zlguno de los siguientes: -

a) Cuando el patrdn de uso del interesado es comparable al de la fuente tomada como referencia, asumiendo‘ —
gue en el peor de los escenarios se llevard un promedio 24 horas/producto/cultivo, se generarian costos del
orden de los $24,000 pesos. 1 B
b} Costo promedio de un estudio de efectividad biolégica, ¢l cual, oscila entre en los $50,000 pesos hasta
$180,000 pesos dependiendo de la complejidad, por lo cual, esa’Secretaria’ determino tomar un valor
intermedio de $115,000 pesos. ' '

Por o anterior, es posible advertir que los costos pueden fluctuar entre $24,000 pesos a $163,000 pesos por -
] producto/cultivo, =

Por otro lado, esa Secretarfa sefialé que para comprobar el cumplimiento de lo establecida en &l Apéndice A de -
la propuesta regulatoria serfa necesario realizar: ' : : T

3. Estudios que presenten el andlisis de riesgos referente a los limites miximos de residuos.- El proyecto de
NOM plantea como un requisito para la autorizacién del registro de plaguicidas quimicos para uso agricola,
que se realicen dichos estudios y serd adoptado por los establecimientos en el 90% de los casos, mientras que
para el restante el andlisis de riesgo serd realizado por un experto aplicando un método alternativo, tal ¥ como -
se describe a continuacién: ' B

a) Para aplicar la metodologia establecida en 1a norma, esa SAGARPA estim¢ que’se requeririn de 20 horas =
i de trabajo con personal intezno de los establecimientos, estimando que participardn en los estudios de andlisis -
' de riesgo tres personas (considerando un ingreso mensual de $19,500 pesos; es $126 pesos por hora), dando
un costo total de $7,556 pesos por cada andlisis de riesgo que realicen. '

b} Mientras que para el método alterno, se estimd que se requerirdn entte 40y 60 horas estimadas, es decir 50
horas, con un costo po‘r hora de $1,000 pesos, por lo que el estudio tendrd un costo de $50,000 pesos.
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4, Bem’ﬁuias

Respecto a la presente seccién,

esa Dependencia senals que la presente regulacién favorecerd el establecimiento
de mecanismos que coadyuve

N z establecer los lineamientos técnicos, procedimientos y estindares para la
autorizacion y registro de los LMR, o cual coadyuvard a evitar riesgos senitarios y costos innecesarios 2 la
poblacién de México, estableciendo unz regularizacion para personas fisicas y morales que quieran comercializar
sus productos en el pafs, ademis de salvaguardar la produccidn agricola mexicana.

- Asimismo, se evitard que exista un riesgo potencial de pérdidas por produccién agricola contaminada, al establecer
los estdndares en los LMR en el analisis, ayudard a fortalecer la salud piblica y a disminuir los riesgos por residuos
de plaguicidas en los alimentos de origen agricola, al tiempo que al tener estos requerimientos cierta similitud con
otras pormativas, se crea la posibilidad de no afectar al comercio internacional de plaguicidas y de alimentos de
origen agricola, como lo sucedido en el caso de la exportacién de nopai a los Estados Unidos de América, cuando
en febrero de 2014, el Departamento de Salud Piblica del Fstads de California (CDPH, por sus siglas en inglés),
publicd en su sitio web una nota advirtiendo sobre el consumo de nopal proveniente de México por la presencia
_de plaguicidas y en consecuencia, la Red Internacional ds Autoridades en Seguridad Alimentaria INFOSAN por
sus siglas en inglés), de la OMS informaron a la COFEPRIS sobre los hallazgos, por lo que el SENASICA dio

inicio a un procedimiento de productos bajo sospecha de contaminacidn, situacidn que fue perjudicial para el
comercio de ese producto agricola.

En este sentido, si al menos se evita que diez hectireas de cultivo sean tratadas con niveles de plaguicidas que
fepresenten un riesgo para la salud (considerando que el valor promedio por hectdrea tratada con el plaguicida
puede estar en el orden de los $137,500 pesos aproximadamente), el valor de la produccién que se podria evitar
se encuentra en riesgo es del orden del $1, 370,500 pesos.

En ese tenor, de acuerdo con lz informacién proporcionada por la SAGARPA, es posible advertir que
considerando los costos maximos a los que podrian enfrentarse los sﬁjetos regulados derivados del anteproyecto
de mérito se encontrardn en el orden de $163, 000 pesos, mientras que si como resultado dé la emisién de la
regulacion pudiera evitarse un incidente como el descrito en el pérrafo anterior, el cual es del orden de los 81,
370,500 pesos, los beneficios serfan 8.40 veces mayares a log costos de cumplimienta, - o

Por tales motives, y conforme a la informacién presentada por esa Secretara, se aprecia que los beneficios
aportados por la regulacién cumplen con los objetivos de mejora regulatoria, en términos de transparencia en [z
elaboracién y aplicacidn de las regulaciones y de que estas generen mayores beneficios que costos de cumplimiento
para los particulares.

En consecuencia, en opinién de este drganc desconcentrado, el proyecto regulatorio cumple con los objetivos en

- materia de mejora regulatoria plasmados en el Titulo Tercero A de lu TEPA.
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SECRETAIA DE ECONGMIA P -

COMISION FEDERAT DE MEJORA REGULATGRIA

) ) . COGRDINACION GEMERAL 9E MEIORA REGULAYTGIIA SECTORAL
V. Comentarios Particulares sobre los trdmites ;

Respecto al apartado 17, mipacto de la Regulucion, en su seccién 7. Creacidn, modificacion y/o eliminacion de tramites

del oficio de solicitud de ampliaciones ¥ correcciones a la MIR recibida el 24 de noviembre de 2016, en el cual
esta COFEMER solicito a esa SAGARPA pro

porcionar la informacién correspondiente a los trémites que
pudieran crearse y/o modificarse como resultado de la emisidn de la propuesta regulatoria, esa SAGARPA sefialé
que se modificarian los trimites COF EPRIS-06-002, COFEPRIS-06-011-A y COFEPRIS-06-016-A; ello
toda vez que la COFEPRIS es la autoridad encargada de autorizar e] registro de plaguicidas.

Al respecto, esta COFEMER recomienda a la SSA modificar el Aruerds por el gue se dan a conocer los trimites y
Servicios, ast como los formatos que aplica la Secretaria de Satud, a través de la Conision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regrlatoria
con el objetivo de que los requisitos previstos en el anteproyecto en comento se vean reflejados en los formatos
correspondientes a los trimites mencionados en el pirrafo anterior y, posteriormente realizar las adecuaciones
correspondientes 4 la informacién inscrita en el Registro Federal de Tramites y Servicios,
Comisidn; ello, con Ja finalidad de brindar n1ayor certeza
de sus obligaciones.

a cargo de esta
juridicd a los particulares para el adecuado cumplimiento

I Consulta priblica

En cumplimiento con lo establecido en el articalo 69-K de Ia LFPA, este 6rgano desconcentrado hizo publico el
anteproyecto de mérito a través de su portal electrdnico desde el primer dia que lo recibié. Al respecto,
Comisién manifiesta que hasta la fecha de la emisidn del presente Dictamen tnicamente se recibieron
comentarios de un Proteccién de cultivos, ciencia y tecnologfa A. C. el 22 de noviembre del 2016 el cul puede
ser identificado con el folio B000163577 y de Gerardo Hernandez Bautista, mismo
con el ndmero de folio BO00163567 en la siguiente liga electrénica:

esta

que puede ser identificado

http://www.cofemersimir.gob.my/ expe&iente/ 19509/recibido/56024/B000163577

Al respecto, se observa. que mediante ¢l dotumerito Al respects, se observa Gue mediante los* docimeniss -

20170302171210 42222 RESPUESTA AMPL ¥ CORRE CCI ON COFEME. 16.4580.doc, anexo a Iz nLevd
versicn de la MIR recibida el 14 de marzo de 2017, en el cual, brindo [a justificacién correspondiente respecto de
los comentarios emitidos por los particulares interesados. Derivado de lo anterior, esta COFEMER observa que
esa [Dependencia proporcions respuesta, dando cumplimiento al articulo 69-] de l= LEFPA,

Por todo Jo expresado con antelfacién, esta COFEMER resuelve emitir el presente Dictamen Total, que surte los
efectos de un Dictamen Final, por lo que la SAGARPA puede proceder con Ias formalidades necesarias para la
publicacién del anteproyecto de mérito en el DOF, en términos del articulo 69-L, segundo pérrafo, de la LFPA.
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SECRETARIA DE ECOMNCAMIA

) COMISTON FEDERAL DE MEJORA R[EC?W.ATORIA
; . COORINACHIN GEMNERAL DE MEIORA REGULATORIA SECT{RIAL
Lo anterior, se notifica con fundamente en

los preceptos juridicos mencionados, as{ como n los articulos 7,
fraccién 1, 9, fraccisn XTI, XXV ¥ 16, fraccién VI y XXI, del Reglamento Tnterior
de la Comision Federg] de Mejora Regulgiorig?

» asi como en el articylo Primero, fraccisn I, del Aeuerds por el giie ¢
delegan facultades del Titular de In Comision Federal de Mejora Regulatoria a los servidores piblicos que se indican'®.

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

Atentamente ' j
El Coordinador General ' )

JULIO CESAR ROCHA LOPEZ
NPFG/PGR :

? Publicado en &l DOF ¢] 28 de enerc de 2004, con sy 1!
" Publicaco en el DOF ] 26 de julio de 2010

timna modificacion publicads el 9 de octubre de 2015,
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