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_Se emite Dictamen Total, no final, respecio del
~anteproyecto  denominado  Convoeaioria
divigida o los personas fisicas y morales
interesadas en fungiv como ferceros
torizades, auxiliores en el contirol
dtario de plaguicidas y nutrienies
vegeiales.

Cindad de México, a 25 de agosto de 2017

LIC, JULIOC SALVADOR 8/
Comisionado Federal paraia
Secretaria de Salud
Pregsente

194 Biesgos Sanltarios

Me refiero al anteproyecto denominado Convocatoria dirigida a las personas fisicas y
morales interesadas en fungir como terceros autorizados, auxiliares en el control
sanitario de plaguicidas y nutrientes vegetales, asi como a su respectivo formulario de
manifestacion de impacto regulatorio (MIR}), ambos instrumentos remitidos por la Secretaria de
Salud (SSA) el 10 de agosto de 2017y recibidos por esta Comisién Federal de Mejora Regulatoria
(COFEMER) el 11 de agosto siguiente, a través del sistema informatico de la MIRY Lo anterior, en
atencidn a o previsto por el articulo 30 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo (LFPA).

Sobre el particular, con fundamento en el articulo Tercero, fraceion V y Cuarto del Acuerdo gue fija
los lineamientos que deberdn ser observados por las dependencias y organismos descentralizados
de la Administracién Pablica Federal, en cuanto a la emisién de los actos adminisirativos de
cardcter general a los que les resulta aplicable el arifculo 69-H de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo2l (Acuerdo Presidencial) (i.e. las dependencias v organismos descentralizados
podrén emitir o promover la emisitn o formalizacién de regulacién cuando demuestren que los
beneficios aportados, en términos de competitividad y funcionamiento eficiente de 1os mercados,
entre otros sean superiores a los costos de su cumplimento por parte de los particulares}, le informo
que conforme a la informacion presentada por esa Dependencia en la MIR y derivado del analisis
efectuado sobre el anteproyecto, es posible proyectar que los beneficios esperados serdn superiorss a
los costos de cumplimiento que se generaran a los particulares sujetos a regulacion, situacion que se
detallard mas adelante en el presente escrito en el apartado V. Impacto de la Regulacién.

En virtud de lo anterior, el anteproyecto queda sujeto al procedimiento de mejora regulatoria previsto
en el Titulo Tercero A de Ja LFPA. Asimismo, con fundamento en los articulos 6g-E, fraceidn 11, 69-
G, 69-H y 69-J de dicha Ley, la COFEMER tiene a bien expedir ef sigujente:
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En re?acion eon los ;equeﬁ“mentox de sunphﬁcaezm regulatoria previstos en el articulo Quinto del
~Acuerdo Presidencial, esta Comisién observa que mediante el documento anexo a la MIR
20170810184955. 43220 _Anexo Cumplimiento Acuerdo presidencial docx, ast coma por lo indicado
en el articulo transitorio Segunde del anteproyecto de meérito, la SSA manifesté que en un plazo de
seis-meses contados a partir de la publicacién en el Diario Oficial de la Federacion (DOF) de la
propuesta regulatoria, dicha Secretarfa se compromete a realizar las siguientes acciones:

s Digitalizar los tramites con homoclave: COFEPRIS-08-00%, COFEPRIS-03- 0{)6 B,
- COVEPRIS-04-003- f&} B, COFEPRIS {34 ~Di0- m COFEPRIS-04-023-A.

Respecto de dicha adecuacién, la SSA cuantificé 103 ahorros? que se generarén para los
particulares de esa simplificacion administrativa, como se nuiestra a continuacton:

- Cuadro 1. Modificacion del costo econdmico total de los framites COFEPRIS-0B-002,

Fuente: Eiaboracmu propza con datos de los documen’ios anexos a la MIR correspond;ente.

Delo aniericr,_ se observa que las medidas de desregulacion propuestas por la SSA sobre los tramites
antes indicados, generardn ahorros de hasta $548,752.76 pesos, mientras que los costos de
cumplimiento del anteproyecto serén de aprv;mmadamente $382,627.61 pesos, tal y como se explicara
més adelante en el presente escrito,

En ese tenor, la COFEMER realizd una valoracion sobre tales acciones v observa que efectivamente,
tales obligaciones regulatorias quedardn simplificadas de conformidad con lo indicado en el articulo
Segundo Transitorio del anteproyecto de mérito. Por tal motivo y en relacién con lo indicado en el
parrafo anterior, se advierte que los ahorros que generaran las medidas de simplificacién propuestas
-por dicha Secretaria seran superaores a las cargas 1egulatorlas que el anteproyecto establecerd a los
_ patticulares

Por consxgmeﬂte esta Comisién estima que con dicha Justzficaexon se atiende lo previsto en el articulo
Quinto del Acuerdo Presidencial.

II.  Consideraciones generales

Los plaguicidas y los fertilizantes son cualquier sustancia o mezclas de sustancias (pudiendo ser de
origen, una sintesis quimica, biolégica o de pmductos naturales); avxiliares para el desarrollo de la
aglmliium a efecto de posibilitar la obtencién de cosechas mas abuncimtes mediante el control de
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Anriado a lo anterior, log nutriente vegetales o insumos de nutricién veg
contienen elementos utiles para la nutricién y desarrollo de las plantas, a
crecimiento, mejoradores de suelo, inoculantes y humectantes de suelo.

AT respecto, en la composicion de los plaguicidas; los fertilizantes y los nutrientes vegelales se

encuentran sustancias toxicas para ser el humano; por consiguiente, al estar las personas expuestas
durante largzos perfodos de tiempo se generan problemas de salud, que pueden ir desde una
discapacidad hasta la muerte; en virtud, que a través de su ingesta, inhalacidn y contacto con la piel
ingresan al cuerpo humano. Bajo dichas consideraciones, es necesario que la antoridad regulaioria

‘cuente con el control sanitario de dichos productos.

‘En este sentido, el articulo 194 dela Ley General de Salud (LGS) establece que la Secvetaria de Salud
establecerd acciones de orientacion, educacion, muestreo, verificacién y en su caso, aplicacién de
medidas de seguridad y Sanciones para el control del proceso, uso. importacidn, exportacioi,
aplicacién y disposicién final de plaguicidas, nutrientes vegetales y substancias dxicas o peligrosas
para la salud, asi como de Jas materias primas que intervengan en su elaboracion.

Por consiguiente, el articulo 279 de 1a LGS prevé que a la SSA le corresponde:

e Autorizar, en su caso, los productos que podrén contener una o méas de las substancias,
plaguicidas o nutrientes vegetales, tomando en cuenta ¢ empleo a que se destine el
proaueto;

s Autorizar los disolventes utilizados en los plaguicidas y nutrientes vegetales, asi como los
materiales empleados como vehiculos, los cuales no deberén ser toxicos por si mismos ni
inerementar Ia toxicidad del plaguicida o del nuiriente vegetal;

= Autorizar el proceso de los plaguicidas persistentes ¥ hicacunulables de cualquier
composicién quimica, solamente cnando no entrafien peligro para la salud humana y
cuando no sea posible la sustitucién adecuada de los mismos, y

e Establecer, en coordinacién con las dependencias competentes, las normas oficiales
‘mexicanas en las que se¢ especifiquen las condiciones que se deberén cumplir para
fabricar, formular, envasar, eliquetar, embalar, almacenar, transportar, comercializar y
aplicar plaguicidas, nutrientes vegetales y substancias toxicas o peligrosas en cualquier
fase de su ciclo de vida. A efecto de proteger la salud de la poblacion prevalecerd la opinién

de la Secretarfa de Salud. :

Asimismo, el Reglamento en Materia de Registros, Autorizaciones de Importacién y Exportacion y
Certificados de Exportacién de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias y Materiales Toxicos
o Peligrosos, norma los requisitos y procedimientos conforme a los cuales las autoridades ejerceran
las atribuciones que les confieren los ordenamientos legales en materia de registros, autorizaciones

s

‘de importacion y exportacion, asi como certificados de exportacién de plaguicidas, nuirientes

vegetales v sustancias v materiales toxicos o peligrosos.
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conforme a lo previsto en el articule 3 del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios+. S : - ' - '

Por oira parte, el marco regulatorio prevé que ia antoridad podri auxiliarse de personas fisicas o
morales denominados “terceros autovizados para el control yvigilancia sanitaria”, los cuales conforme
alo establecido en el artfculo 991 Bis de Ja LGS le proporcicnaran ala SSA informacidn, comprobacion

~de herhos o recomendaciones técnicas a efecto de gue dicha Secretaria preda expedir certificados,

autorizaciones o cualquier otro docwmento.

En consecuencia, a efecto que la $SA pueda contar con terceros autorizados en materia de control
sanitario en la materia antes indicada, es necesario que esa Secretarfa publique en el Diario Oficial de
1a Federacién las convocatorias con los requisitos con los que deberdn cumplir los interesados, como
es el caso de anteproyecto en comento.

Por consiguiente, esta COFEMER considera que a través de la propuesta regulatoria la SSA da a
conocer las especificaciones de Ia documentacién que deberd entregar el interesado para fungir como
tercero autorizado ante dicha Secretarfa, con lo cual la regulacién en trato busca que la antoridad

- pueda acreditar Ja capacidad téenica de las personas fisicas o morales que cumplan con las

caracterfsticas necesarias, para coadyuvar al control y vigilancia sanitaria de los plaguicidas, los
fertilizantes y los nutrientes vegetales.

FEI N Definicién del problema y objetivos generales

Respecto al presente apartado, la SSA manifestd que “el objetivo de la regulacion propuesta, es la de
otorgar seguridad, imparcialidad y certeza juridica a los interesados en fungir como terceros
autorizados estableciendo requisitos claros y de forma detallada que permitan el cumplimiento agil
para una pronta respuesta a su soliciiud de autorizacién”. Asimismo, sefiald que la formalizacion
del anteproyecto “permitird a la Secretaria de Salud y a la COFEPRIS contar con una red de terceros
autorizados que, dentro del marco de la Ley General de Salud y de las disposiciones que de ella
emanan sean auxiliares del control sanitario en las materias competencia de la COFEPRIS”.

Aunado a Io anterior, esa Dependencia argumenté que “la trascendencia de contar con lerceros
autorizados que cumplan de manera arménica y responsable con la legislacion nacional en awalio
a la COFEPRIS en sus actividades, tramites y resoluciones influye directamente de manera positiva
a la salvaguarda de la salud y la proteccién a los riesgos sanitarios que tiene encomendado o nivel
nacional la Secretaria de Salud, a través de la COFEPRIS”.

En consecuencia, esta COFEMER considera conveniente la emisién del anteproyecto de mérito, a fin
de que su implementacién coadyuve con la industria y la autoridad sanitaria a contar con una red de
unidades de verificacién que garantice seguridad, imparcialidad y certeza juridica a las personas
fisicas y morales interesadas en fungir como terceros autorizados, permitiendo influir directamente

_de manera positiva a la salvaguarda de la salud y la proteccidn a los riesgos sanitarios que tiene

encomendado a nivel nacional la SSA a través de la Comision Federal para Ia Proteccién contia

Riesgos Sanitarios (COFEPRIS).

+ Publicado en el 13 de abril de 2004 en el Diario Oficial de la Federacién.

T entrmer@colemer. pob.iny




IR RS S T

L FE

o

s, Alternbtives de ke veguiocion

B

e

.. Respecto a] presente apartade, la SSA manifestd haber considerado la no emision de regulacion; sin
" embargo, precisd que dicha opcitn fue descartada en virtud que “los inferesados en fungir como

ferceros autorizados auxiliares en el control sanitario de plaguicidas y nutrientes vegetales, no
contarian con la completa tnformaeidn para obtener tal autorizacién, por {o cual, existiria un vacio
Juridico”, ' :

Asimiismo, 1a SSA estimé la posibilidad de implementar esquernas voluntarios; sin embargo,
argimentd que “no se considera que tal alternativa sea efectiva para responder a la problemdtica

que da origen a la intervencidn gubernamental, en virtud de que resulta necesaria la emisidn de un
instrizmento que confenga de manera concisa el procedimiznto, plazos, requisifos y documentacion

gue avalard la autoridad para verificar que pueden fungir como ierceros autorizados”.

Aunado a lo anterior, esa Secretaria indicé que la emisién de la propuesta regulatoria es ia niejor
opcibn para atenderla problematica antes indicada; ello, en virtud que los interesados podrin obtener
la autorizacién para fungir como terceros autorizados en tas materias antes degeritas, asi como contra
con la informacién de los requisitos y documentacion especificos que deberan presentara Ta autoridad
v los plazos con los que contaran para subsanar cualquier omision.

En viﬁ;zd de lo anteriormente expuesto, esta Comision considena que la 55A da cumplimiento al
requerimiento del presente apartado de la MIR en materia de evaluacion de alternativas de la
regulacién.

' Y Impacto de la regulacién

1. Creaci6n, modificacién o eliminacion de frdmites.

Respecto del presente apartado, esta Comision advierte que tras l2 emisién de la presente propuesta

“regulatoria se modificara el trmite COFEPRIS-07-001, afiadiendo una nueva modalidad aplicable a

las personas fisicas y morales interesadas en fungir como terceros autorizados, auxiliares en el control
sanitario de plaguicidas y nutrientes vegetales.

En ese sentido, esta COFEMER sugiere a esa Dependencia tomar en consideracién la informacion
plasmada en el apartado V. Comentarios sobre los tramites del anteproyecto, del presente escritc.

2. Costos

Por su parte, considerando lo indicado en la seccién anterior, esta Comision observa que los costos
que se generaran una vez implementada la propuesta regulatoria en comento, se darfan a causa de la
modificacién de los tramites COFEPRIS-07-001 Solicitud de autorizacion de tercero derivado de la
creacion de la modalidad aplicable alas personas fisicasy morales interesadag en fungir comeo terceros

~autorizados, auxiliaves en el control sanitario de plaguicidas v nuirientes vegetales, incluyendo una

ile v s on o

atesnrias: por un lado, se deberén entregar copias de la

Al respecto, con base en & listade Kelacion de lahoraivrios tereeros autorizados publicado en is
phgina de internet de la COFEPRIS, esa Secretaria estimé 1a factibilidad de que al menos 24

particniares podrian solicitar el tramite indicado en el parrafo anterior.

TR : : Lo b L1 A N TR ERE
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- Bajo tales conszdemuongsj se G’z):,ena gue ia dUtOfié’id en un **sfar de cuamiﬁcaz 205 goszbées costos
que se podrian generar a los particulares que aplicardn dicho iramite, utilizandc como base
metodologia a nivel internacionals,; se estimd un costo econémico total de hasta £382,627.61 pesos
por (inica ocasién, porla adicidn de la documentacién antes mencionada, a tin de coadyuvar al andlisis
integral de costos v beneficios gue se genelazan a partlr de Ia zmplementa{:mn de la presente
regulacion.

3.. Beneficios

Por  lo ~ respectivo al presente apartado, se observa que mediante documento
20170810175311_ 43228 Costos-bengficios - Terceros Autorizados Plaguidas anexo a la MIR

correspondiente, esa SSA estimé los siguientes beneficios tanto cuantitativos como cualitativos:

Cnadm i Beneﬁcms cuantificables ¥ no cuantificables,

1efigion no cuantificables:

1) Beneficio poa amphacion de lz coberlura analitica G
la COFEPRIS mediante ios laboratorios de prueba
para la realizacion de andlisis de producies de uso v
consumo humano g insumos para la saind.

1) Ingresos por i contratacion de servicios de los
Terceros Auterizados, laboratorios de prueba, para
1a realizacion de pruebas analiticas.

. Al respecto, en el anteproyecié en comento se puntualizan los requisitos para cada modalidad por lo

que se coadyuva a una revisién administrafiva mas cerfera y expedita, en virtud de gue no
se les soliciten documenios innecesarios para fines del tramite solicitado.

Respecto al heneficio cuantificable mencionado en la tabla anterior, es posible destacar que esa
Secretarfa procedié a cuantificar los beneficios que se generardn una vez emitido el presente

_anteproyecto por las ganancias de los terceros autorizados en Ia modalidad de laboratorios de prueba

por la contratacidn de sus servicios. Para cuantificar las ganancias, la SSA realizé el supueste de que
cada establecimiento percibe al menos un ingreso anual de §360,000 pesos por la realizacién de las
diversas pruebas; considerando la estimacién de los 24 establecimientos que realizaran cada afio el
trimite aplicable a las personas fisicas y morales interesadas en fungir como terceros auntorizados,
auxiliares en el control sapitario de plaguicidas y nutrientes vegetales, se estima un beneficio
agregado de hasta $8,640,000 pesos por la contratacidn de los servicios analiticos.

Ala luz de lo expuesto con antelacién, dado que los eostos derivados del anteproyecto serdn
de aproximadamente $382,627.61 pesos y los beneficios asoeiados a su
implementacién estarian en el orden de los $8,640,000 pesos, esta Comisién observa
que cada afio, la regulacién propuesta serd econémicamente viable; lo anterior en
razén de que los beneficios serdn noloriamente superiores a los costos. En consecuencia,
en opinidn de este 6rganc desconcenirado, el proyecto regulatorio cumple con los objetivos en materia
de mejora regulatoria plasmados en el Titulo Tercero A de Ja LFPA.

5 hitp://www,.oeed.ore /detaneed /32754 /34227608.0df,
& 8umga del eosto administrativo v el costo de oportunidad.
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Vi.  Consulto piiblica

 Eneumplimiento de lo establecido en el articulo. 69-X de la LEPA, este érgano desconcentrado hizo
piblico el anteproyecio de mérito a través de su portal electrdnico desde el primer dia qie io recibid.
Al respecio, esta Comisién manifiesta que hasta la fecha-de smision del presente Dictamen se
recibieron comentartos a la propuesta regulatoria de Proteccion de Cultivos, Ciencia y Tecnologia A.C,
los cuales pueden serconsultados en la signiente liga electronica: '

hitp/ Fwww cofemersimir.gob.anx/expedienies/2 0570

Lo anterior, a fin de que esa Dependencia efectiie las adecuaciones que estime convenientes al
anteprovecto o, de lo contrario, brinde una justificacién puntual de las razones por las que no
considerd pertinente su incorporacibn.

Por todo lo expresado con antelacion, esta COFEMER queda en espera de que dicha Dependencia
brinde la respuesta correspondiente al presente Dictamen T otal, manifestando su consideracién
respecto de los comentarios realizados por los particulares, y se realicen las modificaciones que
correspondan al anteproyecto, o bien, conforme a lo sefalado por el articulo
69-J dela LFPA, comunique por escrito las razones por 1as que no consider6 pertinente st realizacion.

Lo anterior, se notifica con fundamento en los preceptos juridicos mnencionados, ast como en ios
articulos 7, fraccién 1, g, fracciones XI, XXV, XXXVIIly pendiltimo pérrafo, 1o, fracciones V1y XX,
del Reglamento Interior de la Comision Federal de Mejora Regulatoria?, asi como Primero, fraccibn
1, del Acuerdo por el que se delegan faculiades del Titular de la Comisién Federal de Mejora
Regulatoria a los servidores piblicos que se indican, ambos publicados en el DOF el 26 de julio de
2010,

Sin otro particular, aprovecho la ocasion para enviarie un cordial saludo.

Afentamenie
Fl Coordinador General

| JULIO CESAR ROCHA LOPEZ

Loy

> Publicada en o} DOF ¢l 28 de enero de 2004, con su Gltima modificacién publicada el 9 de veiubre de 2015.
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