Asunio; Se  emite Thctamen  Final,  respecte  del

anfeproyecto: denominado. | Jonvvealoria
dirigida o las pevsonas fisieas y morales
interesadas en fungir como IErCeros ...
aquiorizados, auxiliares en el “eonfrol

santiario de

wicidas y pilrientes
vegeiales, L

Ciudad de México, a 12-de septiem

Me refiero al anteproyecto denominado Conuvocatoria dirigida d las personas fisieas Y

morales interesadas en fungir como ferceros autorizados, auxiliares en el control

sanitario de plaguicidas y nuirientes vegetales, asi como a su respective formulario de
manifestacién de impacto regulatorio {(MIR), ambos instrumentos remitidos por la Secretaria de
Salud (SSA) ¥ recibidos por esta Comisidn Federal de Mejora Regulatoria (COFEMER) el 4 de
septiembre de 2017, a través del sistema informatico de la MIRE Asimismo, no se omite hacer
mencidn respecto a las versiones anteriores recibidas en la misma fecha antes indicada. Dicho envio,
en respuesta al Dictamen Total, no final, emitido por esta Comision &l 25 de agosto de 2017, mediante
oficio COFEME/17/5342. '

£ virtud de lo anterior, con fundamento en 18 articulos 60-E, fraccidn 1L, 69-G, 6o-Hy 6u-d dela
Ley Federal de Procedimiento Administrative (LFPA), la COFEMER tiene a bien expedir el sigutente:

DICTAMEN TOTAL
i. Consideraciones respecto al requerimiento de simplificacién regulatoria

De conformidad con el Dictamen Total, no final eon ntimero COFEME/17/5342, en relacién con los
requerimientos de simplificacion regulatoria previstos en el articulo Quinto del Acuerdo que fija 103
lineamientos que deberén ser observados por las dependencias y organismos descentralizados de la
Administracién Piblica Federal, en cuanto a la emisién de Ios actos administrativos de cardcter
general a los que les resulta aplicable el articulo 69-H de la Ley Federal de Procedimiento

- Administrativo? (Acoerdo Presidencial), esta Comision observd que mediante el documento anexo 4

la MIR 2o170810184955_43220_Anexo Cumplimiento Acuerdo presidencial.docx, asi como por o

“indicado en el articulo transitorio Segundo del anteproyecto de mérito, la SSA manifestd que en it

plazo de seis meses contados a partir de la publicacién en el Diario Oficial de la Federacidn (DOF) de
Ia propuesta regulatoria, dicha Secrefaria se compromets a realizar las siguienies acciones:




Respecto de dicha adecuacion, ia S5A cuantificd los ahorros? que se generaran para los -
particulares de esa simplificacion administrativa, como se muestra a continuacidn:

Cuadro 1. HMedificacitn del costo ecos

14mieo fofal de los tramites COFEPRIS-o8-002,
COPEPRIS-03-006-B, COFEPRIS-0 : ;

A v B, COFEPRIS-04-01 023-A

. 77,610,340.65 - %77.061,587.89
Fuente: Elaboracion propia con datos de los documentos anexos Jz MIR correspondiente.

De 1o anterior, se observs que 1as medidas de desregulacién propuestas por la SSA sobre los trémites
antes indicados, generardn ahoiros de hasta $548,752.76 pesos, mieniras que los costos de
cumplimiento del anteprovecio seran de aproximadamente $382,627.61 pesos.

En ese tenor, la COFEMER realiz6 una valoracion sobre tales acciones y observa que efectivamente,
tales obligaciones regulatorias quedaran simplificadas de conformidad con lo indicado en el articuio
Segundo Transitorio del anteproyecto de mérito. Por tal motivo y en relacion con lo indicado en el
parrafo anterior, se advierte que los ahorros que generaran las medidas de simplificacion propuestas
por dicha Secretarfa seran superiores a las cargas regulatorias que el anteproyecto estabiecerd a los
particulares.

Por consiguiente, esta Comisién estima que con dicha justificacién se atiende lo previsto en el articulo
Quinto del Acuerdo Presidencial,

II Consideraciones generales

De acuerdo con lo sefialado en el Dictamen Total, no final, los plaguicidas y los fertilizantes son
cualquier sustancia o mezelas de sustancias (pudiendo ser de origen, una sintesis quimica, biciogica
o de productos naturales) awxiliares para el desarrollo de la agricultura, usados a efecto de posibilitar
1a obiencién de cosechas mas abundantes mediante el control de plagas (insectos, hongos, malezas,
entre otros) v de enfermedades de la propia cosecha, que provocan escasos rendimientos.

Aunado a lo anterior, se manifesté que los nutrientes vegetales o insumos de nutricién vegetal, son
$ustancias que contienen elementos Gtiles para la alimentacion y desarrolio de las plantas, asi como
reguladores de su crecimiento, mejoradores de suelo, inoculantes y humectantes.

En la composicién de los plaguicidas, los fertilizantes y los nutrientes vegetales se encuentran
sustancias t6xicas para ser el humano; por consiguiente, al estar las personas expuestas durante largos
periodos de tiempo a tales compuestos, a través de la ingesta, inhalacién o contacto con la piel, se
generan problemas de salud, que pueden ser desde una discapacidad hasta la muerte. Bajo dichas
consideraciones, se ohservd la neeesidad de que la autoridad regulatoria cuente con el control
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Por consiguiente; el articulo a7g-dela LGS prevé quealaS5ale corresponde:

i

av,en & caso, los productss que podrin contener ina © mis de las substancias,
‘plaguicidas o nuivientes vegetales, somando en cuenta el empleo 4 que se destine el
producto;

+  Autorizar los disolventes utilizados en los plaguicidas y nulrientes vegetales, asicomo los
materiales empleados como vehiculos, los cuales no deberin ser téxicos por si mismos i
incrementar 1a toxicidad del plaguicida o del nutriente vegelal;

¢ Autorizar el proceso de los plaguicidas persistentes y hivacimulables de cualquier
eomposicion quimica, solamente cuando no entrafien peligro para la salud humana y
cuando no séa posible Ia sustitucion adecuada de los mismos, y

» Establecer, en. coordinacion con las dependencias competentes, las normas oficiales
mexicanas en las que se especifiquen las condiciones que se deberdn cumplir para
fabricar, formular, envasar, etiquetar, embalar, almacenar, tfransportar, comercializar v
aplicar plaguicidas, nuirientes vegetales y substancias téxicas o peligrosas en cualguier
fase de su ciclo de vida. A efecto de proteger 1a salud de la poblacion prevalecera la opinidn
de 1a Secretarfa de Salud. ‘

Asimismo, el Reglamento en Materia de Registros, Autorizaciones de Importacién y Exportacion Y
Certificados de Exportacion de Plaguicidas, Nutrientes Vegetalesy Sustancias y Materiales Toxiwcos
o Peligrosos, norma los requisitos y procedimientos conforme a los cuales las autoridades gjercerin
as atribuciones que les confieren los ordenamientos legales en materia de registros, autorizaciones
‘de importacidn y exportacion, asi como certificados de exportacién de plaguicidas, nutrientes
vegetales y sustancias y materiales t6xicos o peligrosos.

Bajo dichas consideraciones, la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS) es la autoridad sanitaria dedicada a organizar v enfocar en todo el pafs las acciones de
controt, vigitancia y fomento sanitario, de los plaguieidas, fertilizantes y nutrientes vegelales,
conforme a lo previsto en el articulo 3 del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios?,

Por otra parte, el marco regulatorio prevé que la autoridad podrd auxiliarse de personas fisicas ©
morales denominados “terceros autorizados para €l control v vigilancia sanitaria”, los cuales conforme
2 1o establectdo en el articulo 391 Bis de la LGS e proporcionardnala S5A informacién, comprobacibn
“de hechos o recomendaciones técnicas a efecto de que dicha Secretarfa pueda expedir certificados,
antorizaciones o cualguier otro documento.
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¢ Publicade en of 13 de sbril de 2004 en of Diario Oficial de 1a Federacion.
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Por consiguiente, esta COFEMER considera que a través de la propuesta vegulatoria la 554 daa
congeer las especificaciones de la documentacion que debers entregar el interesado para fungir como
tercero autorizado ante dicha Secretarfa, con lo cual la regulacién en trato busca que la autoridad
pueda acreditar Ia capacidad téenica de las personas fisicas o morales que cumplan con las

. caracteristicas necesarias, para coadyuvar al contrel v vigilaneia sanitaria de los plaguicidas, los
fertilizantes v los nuirientes vegetales. o -

FEIR Definicion del pm%ﬁiéma y ohijetivos generales

" Respecto al presente apartade, de confornidad con lo mencionado en el Dictamen Total, no finial con
niimero COFEME/17/5342, “el objetivo de la regulacicn propuesta, es la de otorgar sequridad,
tmparcialidad y certeza juridica alos interesados en fungir como terceros autorizados estableciendo
requisitos claros y de forma detallada que permitan el curmplimiento 4gil para una pronta respuesia
a su solicitud de autorizacién”, Asimismo, se contentd que la emision del anteproyecto “permitird a
la Secretaria de Salud y a la COFEPRIS contar con una red de terceros autorizados que, dentro del
mareo 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 lo anterior, esa Dependencia argumentd que “la trascendencia de contar con lerceros
autorizados que cumplan de manera armonica y responsable con la legislacién nacional en auxilio
ala COFEPRIS en sus actividades, tramites y resoluciones influye directamente de manera positiva
a la salvaguarda de la salud y lu proteecién a los riesgos sanitarios que tiene encomendado a nivel
nacional la Secretarta de Salud, a través de la COFEPRIS”.

En consecuencia, esta COFEMER considerd coniveniente la emision del anteproyecto de mérite, a fin
de que su implementacidn eoadyuve con la industria v 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 ala salvaguarda de la salud yla proteccitn a los riesgos sanitarios que la autoridad
sanitaria.

IV,  Alternativas de la regulacién

En concordancia con lo manifestado en el Dictamen Total, no final, la 554 considerd la no emision de
regulacién; sin embargo, precisé que dicha opcidn fue descartada en virtud que “los interesados ent
fungir como terceros autorizados awxliares en el conirol sanitario de plaguicidas y nutrientes
vegetales, no contarfan con la completa informacion para obtener tal autorizacién, por lo cuct!,
existiria un vacio juridico”.
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dociimértacion especificos que deberdn presentara 1a autoridad.

Fn virtud de lo anteriormente expuesto, esta Comision considerd que la §SA da cumplimiento al
requeriiniento. del presente apartado de la MIR en materia de evaluacion de alternativas de la
- regulacién, : S : S

Vv, - Impaeto de lavegulacion
1. Creacisn, modificacién o eliminacion de tramifes.

Respecto del presente apartado, taly como s detallé en el Dictamen Total, no final, tras la emision

de la presente propuesia regulatoria se modificara el tramite COFEPRIS-07-001, aiadiendo una

nueva modalidad aplicable a las perscnas fisicas v morales interesadas en fungir como [RICeros
“autorizados, auxiliares ei el control sanitario de plagnicidas y nutrientes vegetales.

En ese sentido, esta COFEMER sugiere a esa Dependencia tomar en consideracién la informacién
plasmada en el apartado VI. Comentarios sobre los tréamites del anteproyecto, del presente eserito.

1. Lostos

Derivado de lo comentado en la seccién anterior, se observd que los costos que se generaran una vez
implementada la propuesta regulatoria en comento, s¢ darfan a causa de la modificacion del trémite
COFEPRIS-07-001 Solicitud de autorizacton de tercero, derivado de la creacion de la modalidad
aplicable a las personas fisicas y morales interesadas en fungir como tereeros autorizados, anxiliares
en o control sanitario de plaguicidas y nuirientes vegetales, incluyendo una serie de requisitos gue s€
desprenden en dos categorias: por un lado, s¢ deberfin entregar copias de la documentacién sefialada
y por otro, se adiciona documentacion a entregar.

Al respecto, con base en el listado Relacidn de laboratorios terceros autorizados publicado en 12
pagina de internet de la COFEPRIS, esa Secretarfa estimé la factibilidad de que al mencs 24
particutares podrian solicitar el tramite indicado en el pérrafo anterior.

Bajo tales consideraciones, se observé que la autoridad, en un afén de enantificar los posibles costos
que se podrian generar a los particulares que aplicardn dicho tramite, utilizando como base
metodologia a nivel internacionals, estimé un costo econbmico total® de hasta $382,627.61 pesas
por linca ocasion, por la adicién de la documentacién antes mencionada, a fin de coadyuvar al analisis
integral de costos y beneficios que se generardn a partir de la implementacion de la presente
regulacion.
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2. Beneflrios

1

Por. 1o respective al - presente apariado, se  obseryé  que  mediante documento

2017081017531 43228 Costns-heneficios Terceros Autorizados Plaguicidas anexoc a a
rorrespondiente, esa 554 estimé los siguientes beneficios tanto enantitativos como cualitativos:

Cuadro 1. Beneficing cuantificables v noguangificables,
Beneficios cuantificables 1 T Beneficios no enaniificables
1} Benefido por izciom de la cobert
la COFEPRIS madiznte los inbor
para fa reatizacion de andlisis de proc
conswine hunano & insumos para la salud.

1} Ingresos por la contratacién de sepvicios de los
S 3

Al respecto, es necesario comentar que en el anteproyecto de referencia se puntualizan los requisitos
para la modalidad aplicable, por lo que se coadyuva a una revision administrativa més certera ¥
‘expedita, en virtud de que no se les soliciien documentos innecesarios para fines del ramite
solicitado.

Respecto al beneficio cuantificable mencionade en la tabla anterior, es posible destacar que esa
Secretarfa procedié a ponderar los beneficios que se generarn una vez emitido el presente
anteproyecto, por las ganancias de los terceros autorizados en la modalidad de Iaboratorios de prueba
por la contratacién de sus servicios. Para cuantificar las ganancias, la SSA realizé el supuesto de que
cada establecimiento percibiera al menos un ingreso annal de $360,000 pesos por la realizacion de
las diversas pruebas; considerando la estimacion de los 24 establecimientos que realizaran cada ano
el tramite aplicable a las personas fisicas y morales interesadas en fungir como {erceros auterizados,
auxiliares en el control sanitario de plaguicidas v nutrientes vegetales, se estimé un heneficio
‘agregado de hasta $8,640,000 pesos por la contratacién de los servicios analiticos.

A la luz deJo expuesto con antelacion, dado que los costos devivados del anteproyects serasn
de aproximadamente $382,627.61 pesos y los beneficios asociados a su
implementaeion estarian en el orden de los 88,640,000 pesos, esta Comision observa
que cada afio, la regulacién propuesta serd econdmicamente viable; {o anierior ert
razén de gue los beneficios podran ser superiores alos costos. En consecuencia, en opinion
de este drgano desconcentrado, el provecto regulatorio cumple con los objetivos en materia de mejora
regulatoria plasmados en el Titulo Tercero A de la LFPA.

VI, Comentarios sobre los triumites del anteproyecto

Conforme lo sefialado en el apartado V. Impacto de la regulacion, seccién . Creacion, modificacion
o eliminacién de tramites, del presente escrito, se advierte que derivado del analisis realizado a 1as
disposiciones del anteproyecto, tras su emision se creard una modalidad para el tramite COFEPRIS-
07-001, referidos en el apartado en comento.

Al respects de lo anterior, conforme lo dispuesto por el articulo 69-N de la LFPA, se comunica a esa
-

S
5SA que deberd proporeionar a la COFEMER la informacion prevista en el artfculo 66-M de ese
o 113t 5 e
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~ Respecin al presente apartado, conforme 1o establecido en el articulo 69-E de la LFPA, a proposiic
de contribuir et la forimulacion de regulaciones mas elicientes, €sta Comisién sugiere a la S3A valorar
los sigutenies eomentarios:

EQ

Por lo respectivo al procedimicnto para chiencifn del registro sanitario de plaguicidas ¥
nutrientes, ‘se observa gue el numeral’ g del Reglamenio en Materia de Registros,
Autorizaciones de Importacion y Exportaciony Certificados de Exportacisn de Plaguicidas,
Nutrientes Vegetales y Sustancias y Materiales Toxicos o Peligrosos (Reglamento), indica el
proceso inter-secretarial para la obtencion de la opinidn técnica gue, en i caso, pueda emitir
tanto la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimeniacidn

{SAGARPA)vla Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales {SEMARNAT) respecio

al producto para el (ue se pratenda obtener el registio, Al respecto, es necesario comentar
que el numeral V, inciso ) del anteproyecio en comento, establece gue una vez que el
candidato sea autorizado para fupgir como tercero, a fin de emitir el pre dictamen
correspondiente, podra solicitar directamente la opinion téenica conducente en 1a materia.
De lo anterior, se entiende que tal disposicién pudiera generar confusién v duplicidades en
Ias labores que efectiie cada Secretara de Estado ivolucrada en la emisién de la opinion
téenica, por lo gue se suglere ala SSA, valorar la pertinencia de modificar el anteproyecto de
mérito, a efecto de que la redaccion del numeral antes indicado quede en los mismos términos
gue el Reglamento, evitando que el alcance del presente anteproyecto vaya s alla delo que
deberia en su caracter de Convocatoria, ast como para darle certeza juridicaalos particulares.

Considerando que los eriterios de resolueitn para la emision de los pre-dictamenes por parte
de los Terceros autorizados, no se encuentran especificados en el anteproyecto en comento,
se sugiere modificar el mismo o, en su €aso, el ordenamiento juridico que sea aplicable, 2
sfecio de indicar los criterios antes mencionados, velando para gue éstos se encuentren
homologados con respecto al Reglamento, a efecto de que brindar certeza a los particalares
solicitantes v al resto del sector econdmico involucrado,

En Gitima instancia, teniendo en cuenta la {mportancia que representa la obtencién y la
alidez del pre-dictamen en el procedimiento de ohtencién de registro sanitario de
plaguicidas o nuirientes vegetales, se sugiere a esa Secretaria, valorar la pertinencia de aclarar
en el anteproyecto de mérito, o bien, en algin otre crdenamiento aplicable, que las
resoluciones (pre-dictdmenes) emitidas por Terceros que han sido autorizados previamente
por la autoridad, tendran validez ante la misma. Lo anieriot, a efecto de brindar certeza
juridica a los particulares que, en su caso, presenten dichas resoluciones en st solicitud para
obtener el registro sanitario de plaguicidas o nutrientes vegetales, de que las mismas seran
reconocidas como validas por parte dela autoridad.
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Lo anterior, a fin de queé esa Dependencia efectuara las adecuaciones gue estimara convenientes al
anteprovects o, de lo contrario, brindara una justificacidn puntual de las razones por las gue no
~considerd pértinente st incorporacion.

Como consecuencia de lo mencionado en el pArrafo anterior; se observa que mediante el documento
© 20170004175144 43369 Respuesta Dictamen COFEMER Convecatoria Plaguicidas NV.docx anexo
& 1a vespuesta Dictamen recibida el 4 de septiembre de 2017, la SSA vespondid las inguistudes ¥

comentarios vertidos por PROCCYT,

Sir detrimento de lo anterior, se observa gque con fecha de 28 de agosto v 5 de septiembre, se
recibieron comentarios de parte de Alejandra Vargas Arrache en representacién de Banuet Arrache ¥
Asociados, 8.C., asi como de PROCCYT, respectivamente, En este sentido, se reconienda a esa
Secretarfa, valorar la pertinencia realizar las adecuaciones pertinentes al anteproyecto de mérito,
previo a la publicacion del mismo en el DOF.

Por todo lo expresado con antelacién, esta COFEMER resuelve emitir el presente Diclamen Final,
por lo que la SSA puede proceder con las formalidades necesarias para la publicacion del anteproyecto
de mérito en el DOF, en términos del articulo 69-1, segundo parrafo de la LFPA,

El presente oficio, se notifica con fundamento en los precepios juridicos mencionados, asi como en
tos articulos 7, fraceién I, o, fracciones XI, XXXVHI y peniltimo pdrrafe v 10, fraccidn Vi del
Reglamento Interior de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria, asi como Primero, fraccidn 1,
del Acuerdo por el que se delegan facultades del Titular de la Comisién Federal de Mejora
Regulatoria a los servidores piblicos que se indican, ambos publicades en el DOF el 26 de julio de

2010.

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

Atentamente
£l Coordinador General

* Publicado en el DOF el 28 de enero de 2004, con su aly




