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De: Barbara Morales <bmorales@provivi.com>

Enviado el: miércoles, 15 de septiembre de 2021 05:03 p. m.

Para: Contacto CONAMER

Asunto: al “Acuerdo por el que se establecen los criterios. para determinar los limites

maximos de residuos toxicos y contaminantés, de funcionamiento de métodos
analiticos, el programa nacional de control y monitoreo de residuos toxicos en los
bienes de origen an

Datos adjuntos: observaciones acuerdo, PROVIVI_15Sep2021_F.pdf

Estimad@

Por medio del presente hago llegar los comentarios correspondientes a la empresa PROVIVI Pheromones
de México S.A. de C.\. con respecto al “Acuerdo por el que se establecen los criterios para determinar los limites
mdximos de residuos téxicos y contaminantes, de funcionamiento de métodos analiticos, el programa nacional de
control y monitoreo de residuos toxicos en los bienes de origen animal, recursos acuicolas y pesqueros, programa de
monitoreo de residuos toxicos en animales y el programa nacional de monitoreo de residuos de plaguicidas en
vegetales, asi como el médulo de consulta, los cuales se encuentran regulados por la Secretaria de Agricultura y
Desarrollo Rural” y su correspondiente “Andlisis de Impacto Regulatorio”

Agradeceria si es usted tan amable de acusar de recibido.

Sin mas por el momento que tenga usted una excelente tarde!!

Saludos! / Warm Regards!

MVZ Barbara Morales ———

Regulatory Associated Mexico | COMISION NACIONAL DE
' MEJORA REGULATORIA

M: +52 (55) 52758420 | CONTROLDE GESTION

E: bmoralesfprovivi.com

W PROVIVT
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Ciudad de México a 15 de Septiembre del 2021

MTRO. ALBERTO MONTOYA MARTIN DEL CAMPO
TITULAR DE COMISION NACIONAL DE MEJORA REGULATORIA
CONAMER

Presente

Con relacién al “Acuerdo por el que se establecen los criterios para determinar los limites
madximos de residuos toxicos y contaminantes, de funcionamiento de métodos analiticos, el
programa nacional de control y monitoreo de residuos toxicos en los bienes de origen animal,
recursos acuicolas y pesqueros, programa de monitoreo de residuos toxicos en animales y el
programa nacional de monitoreo de residuos de plaguicidas en vegetales, asi como el médulo
de consulta, los cuales se encuentran regulados por la Secretaria de Agricultura y Desarrollo
Rural” y su correspondiente “Andlisis de Impacto Regulatorio”, los cudles fueron publicados
en la pagina de la CONAMER el 1 de Septiembre del 2021 para consulta publica, nos
permitimos presentar los comentarios a los documentos referidos para que sean
considerados de conformidad con el articulo 75 de la Ley Federal de Mejora Regulatoria:

1. Titulo de la propuesta regulatoria “Acuerdo por el que se establecen los criterios para
determinar los limites mdximos de residuos téxicos y contaminantes, de funcionamiento de
métodos analiticos, el programa nacional de control y monitoreo de residuos toxicos en los
bienes de origen animal, recursos acuicolas y pesqueros, programa de monitoreo de residuos
toxicos en animales y el programa nacional de monitoreo de residuos de plaguicidas en
vegetales, asi como el mddulo de consulta, los cuales se encuentran regulados por la
Secretaria de Agricultura y Desarrollo Rural”.

Dado que son varias materias que se estadn incluyendo en el presente Acuerdo y que cada
una de ellas tiene diferentes regulaciones relacionadas, es pertinente hacer una distincién
en la primera parte del titulo, para precisar el contenido de este ordenamiento.

En efecto, los criterios para determinar los limites maximos de residuos en vegetales, ya se
encuentran establecidos en la “NORMA Oficial Mexicana NOM-082-SAG-FITO/SSA1-2017.
Limites mdximos de residuos. Lineamientos técnicos y procedimiento de autorizacion y
revision” (DOF 4 octubre del 2017). En dicha Norma no sdlo se incluyen los criterios para
determinar los Limites Méaximos de Residuos (LMR’s), sino también el procedimiento
correspondiente a cargo de la Comision de Federal de Proteccion contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS) para en su caso, autorizar o revisar un LMR. En este Norma también se
contemplan los criterios de participacidon de la SADER para los estudios de campo de residuos
y andlisis del patrén de uso que contribuyan al establecimiento de los LMR’s (art. 42 de la
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Ley Federal de Sanidad Vegetal- LFSV), existiendo una separacién clara de las atribuciones
en la materia entre estas dos dependencias en la Norma mencionada.

Por lo tanto, se sugiere que en el titulo del Acuerdo, los criterios para determinar los limites
maximos de residuos, se acoten a los bienes de origen animal, recursos acuicolas y
pesqueros. Lo anterior hara mas congruente el titulo del documento con lo desarrollado mas
adelante, en donde queda claro que en materia vegetal los LMR’s son autorizados por la
COFEPRIS.

2. Atribuciones de la SADER/SENASICA y la SS/COFEPRIS en el monitoreo de residuos de
plaguicidas en productos vegetales o en materia vegetal.

Dentro del dmbito de competencia de la SADER se encuentra el Programa Nacional de
Monitoreo de Residuos de Plaguicidas en Vegetales (fraccion lll, del Articulo 121 del
Reglamento de la Ley Federal de Sanidad vegetal- RLFSV), el cual esta acotado a los Sistemas
de Reduccion de Riesgos de contaminacion en la produccién primaria de vegetales y cuya
finalidad regulatoria es determinar si los plaguicidas son usados conforme lo autorizado en
el Dictamen Técnico de Efectividad Bioldgica de los plaguicidas (art. 42 bis de la LFSV). Cabe
mencionar, que la produccién primaria se define como el proceso que incluye desde la
preparacion del terreno, siembra, desarrollo del cultivo, cosecha y empaque de vegetales en
campo (Art. 5 de la LFSV).

Por otro lado, la SS/COFEPRIS tiene competencia amplia no sélo para el establecimiento de
LMR’s de plaguicidas en materia vegetal, sino también para su muestreo, prueba, analisis,
vigilancia o verificacidn en toda el ciclo de vida de los vegetales, incluyendo la importacién.
Entre las disposiciones que podemos resaltar a forma de ejemplo, se encuentran las
siguientes:

De la Ley General de Salud:

Art. 197. Para efectos de esta Ley, se entiende por proceso el conjunto de actividades
relativas a la obtencion, elaboracion, fabricacion, preparacion, conservacion, mezclado,
acondicionamiento, envasado, manipulacion, transporte, distribucion, almacenamiento y
expendio o suministro al publico de los productos..

Art. 206. E|l proceso de los productos a que se refiere este Titulo deberd realizarse en
condiciones higiénicas, sin adulteracion, contaminacion o alteracion, y de conformidad con
las disposiciones de esta Ley y demds aplicables.

Art. 207. Se considera contaminado el producto o materia prima que contenga
microrganismos, bacteriostdticos, plaguicidas, particulas radioactivas, materia extrafia, asi
como cualquier otra substancia en cantidades que rebasen los limites permisibles
establecidos por la Secretaria de Salud.
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Del Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios:

Art. 1. El presente ordenamiento tiene por objeto la requlacion, control y fomento sanitario
del proceso, importacion y exportacion, asi como de las actividades, servicios y
establecimientos, relacionados con los productos siguientes:

Leche, sus productos y derivados;

Huevo y sus productos;

Carne y sus productos;

Los de la pesca y derivados;

Fruta, hortalizas y sus derivados;

Bebidas no alcohdlicas, productos para prepararlas y congelados de las mismas;
Cereales, leguminosas, sus productos y botanas;

Aceites y grasas comestibles;

Cacao, café, té y sus derivados:

Alimentos preparados;

Alimentos listos para su consumo;

Alimentos para lactantes y nifios de corta edad;

Condimentos y aderezos;

Edulcorantes, sus derivados y productos de confiteria;

Alimentos y bebidas no alcohdlicas con modificaciones en su composicion;

Los biotecnoldgicos;

Suplementos alimenticios;

Bebidas alcohdlicas;

Tabaco;

Los de perfumeria, belleza, aseso y repelentes de insectos;

Aditivos, y

Los demds que, por su naturaleza y caracteristicas, sean considerados como alimentos,
bebidas, productos de perfumeria, belleza o aseso o tabaco, asi como las sustancias
asociadas con su proceso.

Asimismo, son materia del presente Reglamento, el envase, envasado e irradiacion de los
productos antes precisados.

Los productos, establecimientos, actividades y servicios regulados en el presente Reglamento
se refieren a los de uso, consumo humano, excepto cuando expresamente se refiera a otros.

Art. 15. Las normas estableceran las especificaciones microbioldgicas, toxicolégicas o de
riesgo a la salud de los productos, asi como las técnicas sanitarias de produccidn para
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asegurar dichas especificaciones y los métodos de muestreo, prueba y analisis
correspondientes.

Art. 29. Se consideran establecimientos los locales y sus instalaciones, sus dependencias y
anexos, cubiertos o descubiertos, sean fijos o moviles, en los que se desarrolla el proceso
de los productos, actividades y servicios a que se refiere este Reglamento.

Art. 39. En los establecimientos en donde se efectte el proceso de los productos objeto de
este Reglamento deben existir, segun el caso, registros o bitacoras que incluyan, como
minimo, el seguimiento de las diferentes etapas del proceso, las caracteristicas del
almacenamiento de la materia prima, del producto terminado; andlisis de productos,
programas de limpieza y desinfeccién de sus instalaciones y equipo, asi como de erradicacion
de plagas. Dichos documentos deberdn estar a disposiciéon de la Secretaria cuando ésta los
requiera y dentro de los plazos que senale la norma.

Art. 100. Las frutas y hortalizas deberan cumplir con lo siguiente:

No exceder el limite maximo de residuos de plaguicidas, sustancias toxicas y
microorganismos que se establezcan en las normas correspondientes.

Por lo tanto, la regulacion de la SADER en la materia esta delimitada a la produccién primaria.
Asi mismo, la SADER debe establecer y desarrollar el Programa Nacional de Monitoreo de
Residuos de Plaguicidas en Vegetales con la finalidad de determinar si los insumos son
utilizados conforme lo establecido en los Dictdamenes Técnicos de Efectividad Bioldgica y no
necesariamente para la vigilancia de los LMR’s per se. Aun asi, dado que el LMR autorizado
es unico, sin importar la finalidad de su monitoreo, en los casos donde exista coincidencia
de facultades, se requerira la coordinacion de las Dependencias competentes.

Por otro lado, la SS tiene atribuciones amplias para el control y fomento sanitario durante el
proceso, importacién y exportacién de vegetales, de las actividades, servicios vy
establecimientos relacionados con ellos, sus productos o subproductos, asi como de los
métodos de muestreo, prueba y analisis correspondientes, lo cual significa que la regulacion
del muestreo, analisis y verificacion de vegetales durante todo su proceso e importacion ya
sea en los establecimientos, servicios o actividades relacionados con estos, es atribucion de
la SS con el objetivo de constatar, entre otras cosas, que los vegetales no se encuentran
contaminados por exceder los Limites Maximos de Residuos de plaguicidas autorizados.

En este sentido, en el Acuerdo citado al rubro no se delimita el campo de aplicacién en
congruencia con las atribuciones de SADER, asi como tampoco se desarrollan las bases de
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coordinaciéon que deben existir entre dicha Dependencia y la SS, para ejercer dentro del
ambito de su competencia la constatacion de los LMR’s de plaguicidas en vegetales, ya sea
para determinar que los plaguicidas se usan conforme a los DTEB’s o para vigilar el
cumplimiento del LMR per se. Ejemplo de lo anterior es el articulo 2 de dicho Acuerdo,
donde se sefiala que este ordenamiento es de observancia obligatoria para los importadores
de vegetales, para los establecimientos que producen, transportan, manejan, almacenan,
empacan, acopian, procesan o comercializan vegetales para consumo humano, asi como
para los laboratorios que hacen analisis de residuos toxicos, contaminantes y de residuos de
plaguicidas, aspectos que estan regulados y son competencia de la SS como ya se explicé.

Por lo tanto, es fundamental que se delimite el campo de aplicacion en todo el Acuerdo en
concordancia con las atribuciones de la SADER, y en aquellos casos donde existan
competencias compartidas entre esta y la SS, se sienten las bases de coordinacién para su
implementacién, ayudando con esto a simplificar y evitar duplicidad de regulaciones,
tramites y servicios, asi como a fomentar la coherencia y armonizacién de las disposiciones
del marco regulatorio nacional.

Ambigiliedad en las disposiciones establecidas en el Acuerdo y ausencia de requisitos y
especificaciones sustanciales en el mismo.

Con base en el articulo 121 del RLFSV, a través de disposiciones legales aplicables y en el
ambito de su competencia, la SADER debe establecer los requisitos y especificaciones del
Programa Nacional de Monitoreo de Plaguicidas en Vegetales (PNMPV).

El titulo mismo del Acuerdo comentado incluye al “Programa Nacional de Monitoreo de
Residuos de Plaguicidas en Vegetales”, entonces cabe suponer que en dicho Acuerdo se
contendran los requisitos y especificaciones para el Programa. No obstante, cuando se
consulta dicho ordenamiento no existe en el mismo el desarrollo de requisitos y
especificaciones sustanciales, sino Unicamente la referencia a materias, requisitos, listados
que seran publicadas posteriormente y/o subidos al Médulo. Por ejemplo:

En el articulo 8 del Acuerdo para el PNMPV se indica que en el Mddulo se incluiran los
criterios para el funcionamiento, aplicacién e interpretacién de métodos y técnicas
analiticas, asi como el uso de procedimientos de muestreo. Lo cual se repite nuevamente en
el articulo 12 y 14, y fraccién V y VI del Articulo 22 del Acuerdo, siendo entonces que en este
instrumento no se incluyen.

En el articulo 21 se senala que el PNMPV serd desarrollado por el SENASICA.

En el articulo 22, se indica a modo de un “indice” lo que tentativamente incluird el
multimencionado PNMPV, pero estos no se desarrollan, esto es, el Programa contemplara:

La lista de los vegetales que estaran sujetos a monitoreo, la cual se remite su publicacion al
Maodulo;
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El Listado de plaguicidas y contaminantes a monitorear no se incluye en el Acuerdo
comentado;

Sélo se denota la obligacion de realizar los analisis en Laboratorios de Prueba aprobados por
el SENASICA, pero no se incluyen los criterios bajo los cudles se aprobardn;

Las acciones a seguir en la vigilancia de los LMR’s de plaguicidas no autorizados en nuestro
pais, no se desarrollan en el Acuerdo;

Las acciones para aplicacion del Sistema de Reduccién de Riesgos Contaminacion (SRRC),
Buen Uso y Manejo de Plaguicidas de la Produccién Primaria de Vegetales (BUMP) y Buenas
Practicas Agricolas en la actividad de la Cosecha (BPCo), no se incluyen en el Acuerdo.

Sobra decir, que tampoco se sefiala que los “listados” mencionados deberan acompaiiarse
de los criterios bajo los cudles el SENASICA realizara la “lista de los vegetales que estara
sujeta a monitoreo y vigilancia” vy, los criterios para el “listado de los residuos de plaguicidas
y contaminantes a monitorear”, cosa que es necesaria para evitar discrecionalidad juridica,
ya que no puede quedar indefinida la forma en la cual dicha Dependencia seleccionara los
vegetales y plaguicidas a los que se aplicara el monitoreo. Asi mismo, es importante enfatizar
qgue la publicacién en el Mddulo o en el Programa no exenta al SENASICA de publicar en el
DOF las Disposiciones Legales Aplicables de todo lo que contendrd el multimencionado
Programa, y que se menciona en el articulo 22 (tales como, el Manual Técnico de Muestreo
de Vegetales, donde se determinara el tamafio de la muestra, y su distribucién, los
procedimientos de muestreo, la frecuencia, las acciones puntuales del SRRC, BUMP y BPCo,
etc). La redaccion en este sentido, también es deficiente y parece sugerir que el Programa
sera desarrollado conteniendo una serie de requisitos y obligaciones aplicables para los
sujetos regulados, sin la necesidad de que sean debidamente publicados en el Diario Oficial
de Federacién.

El articulo 23 senala que la toma de muestras debe ser realizada por un Profesional
autorizado en SRRC o personal oficial de la Secretaria, pero los criterios que deben cumplir
las muestras para su envio no son incluidas en el Acuerdo y se remite su “publicacién” al
Modulo.

El articulo 24 ordena que si una muestra excede los LMR’s, debe identificarse el punto de
contaminacion e informarse de inmediato a la autoridad sanitaria, pero no se desarrollan
qgue criterios, técnicas o procedimientos deben ser usados para identificar el punto de
contaminacion, asi como tampoco se indica quienes son responsables de identificar el punto
de contaminacion, ni como se informa a la autoridad sanitaria.

Finalmente, el articulo 26 es colocado en el Capitulo De Sanciones, el cual se refiere a las
visitas de verificacion e inspeccidn y no sélo a las Sanciones, encontrandose en un lugar
inadecuado porque una visita de verificacion no es una sancién. Asi mismo, la sancién
incluida en el Acuerdo ya esta contemplada en el Capitulo correspondiente de Sanciones de
la LFSV, siendo repetitivo y contradictorio en el Acuerdo.
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De lo anterior, se concluye que en dicho Acuerdo no se establecen los requisitos y
especificaciones sustantivos del Programa Nacional de Monitoreo de Residuos de
Plaguicidas en Vegetales que permitan su aplicacion, operacion e implementacion, asi como
para que los sujetos regulados e interesados cuenten con certeza juridica para su
cumplimiento, por lo que se se sugiere que dicho Acuerdo se complete con el adecuado
desarrollo de los requisitos y especificaciones, ya que de otra forma por economia
regulatoria deberia considerarse la conveniencia de publicar la modificacion de este
instrumento en su forma actual.

Como consecuencia, el Andlisis de Impacto Regulatorio en realidad no incluye la
cuantificacidon de los costos que en verdad implicard el cumplimiento por parte de los sujetos
regulados, tampoco el costo de la aprobacién para los Laboratorios de Prueba que deberan
ser muy especializados para realizar el analisis de residuos necesario, ni los costos para la
autorizacion de los Profesionales que realizardn el muestreo, entre otros involucrados y que
fueron omitidos. Esto se reconoce en la propia AIR (Punto E. Pregunta 18 de la AIR), donde
se sefala que no fueron cuantificados la mayoria de los costos principales mencionados
arriba y que, en su caso, se harian posteriormente.

Agradecemos de antemano su atencidn a los presentes comentarios y nos ponemos a su
disposicidn para cualquier duda u observacién al respecto.

Atentamente

~VVZ Barbara Morales

Regulatory Associated Mexico
Provivi Pheromones de México S.A. de C.V.



