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REGISTRO SANITARIO DE
PLAGUICIDAS

Reglamento en Materia de Registros, Autorizaciones de Importacion y
Exportacion y Certificados de Exportacion de Plaguicidas, Nutrientes
Vegetales y Sustancias y Materiales Toxicos o Peligrosos, publicado en el
D.O.F. el 28 de diciembre del 2004. (R-PLAFEST)

08 Octubre 2013
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(,QUE ES UN REGISTRO SANITARIO
DE PLAGUICIDAS?

Es una autorizacion sanitaria que emite COFEPRIS
en coordinacion con SEMARNAT y/o SAGARPA, la
cual garantiza la seguridad y eficacia del producto
registrado, y es requisito necesarlo para su venta y
uso en México. i . b
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CLASIFICACION DE PLAGUICIDAS

COMPOSICION <

a) QUIMICOS

b) BIOQUIMICOS

c) MICROBIALES

d) BOTANICOS

e) MISCELANEOS

COFEPRIS-06-005

COFEPRIS-06-006

COFEPRIS-06-007

COFEPRIS-06-009
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CLASIFICACION DE PLAGUICIDAS

[ COFEPRIS-06-001
a) TECNICO COFEPRIS-06-010
*AGRICOLA |  COFEPRIS-06-002
N \FORESTAL | COFEPRIS-06-011-A
USOS < -DOMESTICO |
b) FORMULADO < *JARDINERIA |  COFEPRIS-06-003
Pt COFEPRIS-06-011-B
URBANO  _
7] COFEPRIS-06-004
'PECUARIO = corEpRIS-06-011-C

\ N - 4
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SECRETARIA DE SALUD cmnsu’)n Fedeml para la Proteccion
a Riesgos San s

INFORMACION REQUERIDA

 Informacion administrativa (Articulo 10, 11y 13
R-PLAFEST)

 Informacion técnica:
(Artlculo 12 fraCC|on gue corresponda del R-PLAFEST)

NOTA IMPORTANTE: el
1 5 expediente debe estar
conformado por apartados

de acuerdo a lo indicado en
la fraccion Il del articulo 10
del R-PLAFEST

D.O.F. 10 Mayo 2012 (formato de 3 hojas)
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MODIFICACIONES ADMINISTRATIVAS
DE REGISTROS SANITARIOS DE
PLAGUICIDAS Y NUTRIENTES
VEGETALES

COFEPRIS-06-024

08 Octubre 2013
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SECRETARIA DE SALUD

TIPO DE MODIFICACIONES ADMINISTRATIVAS:

Articulo 16 R-PLAFEST:

O Cambio de nombre, denominacion o razon social, asi como de
domicilio del titular del registro, que no implique cambio en el
proceso de fabricacion.

O Cambio de nombre, denominacion o razon social del proveedor,
gue no impliqgue cambio en el proceso de fabricacion.

O Cesion de derechos de productos.
O Cambio de propietario del establecimiento.
0 Cambio o ampliacion de marca comercial del producto.

Informacidn requerida: Articulo 10 fraccion | incisos a,
byd; 17 del R-PLAFEST.
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DE SALUD

NOTAS
IMPORTANTES

1) Con respecto a la modificacion de nombres
comerciales se debe evitar solicitar aquellos que
tiendan a la posible ampliacion o exageracion de
las cualidades o capacidades del producto.

2)Las Unicas modificaciones  administrativas
procedentes seran las sefaladas en el articulo 16
del R-PLAFEST. La solicitud de modificaciones
tecnicas en el mismo tramite seran improcedentes.
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MODIFICACIONES TECNICAS DE
REGISTROS SANITARIOS DE
PLAGUICIDAS Y NUTRIENTES

VEGETALES

COFEPRIS-06-016
COFEPRIS-06-017-A COFEPRIS-06-017-B
COFEPRIS-06-018 COFEPRIS-06-019

08 Octubre 2013
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SECRETARIADESALUD = *HpomWi»s @ ...~ Comision Federal para la Proteccién

TIPO DE MODIFICACIONES TECNICAS

Articulo 19:

- Fraccion I. La ampliacion de uso o cultivo, incluidos los
cambios de plagas, dosis e intervalos de seguridad en

cosechas.
Informacidn requerida: articulo 20 R-PLAFEST

- Fraccion Il. La ampliacion de proveedor.
Informacidn requerida: articulo 22 R-PLAFEST

10
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NOTA IMPORTANTE

Articulo 23 R-PLAFEST:

Cuando haya un proveedor unico del plaguicida o
nutriente vegetal registrado y este deje de fungir
como tal, el titular del registro debera obtener la
modificacion tecnica respecto de la ampliacion de

proveedor, en terminos del articulo 22 de este
Reglamento.

11
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PRORROGAS DE REGISTROS
SANITARIOS DE PLAGUICIDAS Y
NUTRIENTES VEGETALES

08 Octubre 2013
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SECRETARIA DE SALUD R ; n Federal para la Prote
v ntra Riesgos San t

¢Como se solicita la prorroga del registro sanitario
de plaguicidas o nutrientes vegetales?

» Se publico en el D.O.F. el 20 de mayo del 2011

LINEAMIENTOS para el otorgamiento de proérroga de

los registros otorgados por tiempo determinado, de

> conformidad con el Reglamento en Materia de Registros,

Autorizaciones de Importacion y Exportacion vy
Certificados de Exportacion de Plaguicidas, Nutrientes
Vegetales y Sustancias y Materiales Toxicos o Peligrosos.

» Entro en vigor al dia siguiente de su publicacion.

13
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NOTAS
IMPORTANTES

1) La solicitud de prérroga debera presentarse a mas
tardar 30 dias habiles antes de la fecha que
concluya la vigencia del registro correspondiente.

2) La solicitud de prorroga sera improcedente cuando
en la misma se incluyan modificaciones
administrativas o técnicas.

14
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REGISTRO SANITARIO DE
NUTRIENTES VEGETALES

COFEPRIS-06-022

Reglamento en Materia de Registros, Autorizaciones de Importacion y
Exportacion y Certificados de Exportacion de Plaguicidas, Nutrientes
Vegetales y Sustancias y Materiales Toxicos o Peligrosos, publicado en el
D.O.F. el 28 de diciembre del 2004. (R-PLAFEST)

08 Octubre 2013
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Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios

SALUD |

SECRETARIA DE SALUD

REGLAMENTO EN MATERIA DE REGISTROS VIGENTE
Articulo 7, 8,9, 10, 11y 12 fraccion Il

SECRETARIA DE AGRICULTURA,
GANADERIA, DESARROLLO RURAL,
PESCA Y ALIMENTACION

REGISTRO
SANITARIO

Comision Federal para la Proteccion
k contra Riesgos Sanitarios

SECRETARIA DE MEDIO AMBIENTE
¥ RECURSOS NATURALES
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Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios

SECRETARIA DE SALUD

Art. 7, fraccion i

Clasificacion actual de Nutrientes Vegetales

Eertilizantes Inorganicos y Organicos.

Reguladores de Sinteticos y no Sinteticos.
crecimiento

Mejoradores de suelo Inorganicos; Organicos y
Biologicos

S [
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PROBLEMAS COMUNES EN LAS
SOLICITUDES DE REGISTROS SANITARIOS,
MODIFICACIONES ADMINISTRATIVAS,
TECNICAS Y PRORROGAS DE PLAGUICIDAS
Y NUTRIENTES VEGETALES Y SUS POSIBLES
SOLUCIONES

08 Octubre 2013



REGISTROS NUEVOS

FORMATO PLAFEST 1. Emplear la Guia de Llenado.

2. Lainformacion que se indique aqui debe
coincidir con las cartas proveedor, de
acceso a la informacion, y el proyecto de
etiqueta, asi como los reportes de
laboratorio.

LICENCIA SANITARIA QUE NO 1. Solicitar ampliacion de lineas de
AMPARA FORMULACION SOLICITADA formulacion.
2. Obtener servicios de empresa que cuente
con Lic. Sanitaria autorizada (Maquilador).

AVISO DE FUNCIONAMIENTO Ingresar copia simple y legible del aviso
actualizado.
CLASIFICACION DE APARTADOS 1. Tiempo de evaluacion.

2. Informacion y documentacion que se
envia a dependencias.



CARTA PROVEEDOR 1. La carta debe ser original, no copia simple, ni a color.

2. Que sea actualizada al momento de ingresar su solicitud.

3. Verificar vigencia.

4. Verificar los datos al ingresar solicitud que estos se
encuentren de acuerdo al Reglamento.

5. Debe ser traducido al espanol por perito traductor

cuando esta en idioma diferente al espaniol.

NOMBRE COMERCIAL  Nombres que tiendan a la posible ampliaciéon o exageracion
de las cualidades o capacidades reales o que induzcan al mal
uso del producto, incluso nombres que ya han sido
rechazados en su registro nuevo.

DOCUMENTO QUE 1. Copia simple del poder notarial.

ACREDITE LA 2. Numero de expediente en donde se acreditd la

PERSONALIDAD JURIDICA personalidad juridica del promovente.
DEL PROMOVENTE.



REPORTES DE LABORATORIO

DICTAMEN TECNICO DE EFECTIVIDAD
BIOLOGICA

1.

Utilizar metodologias reconocidas.
Presentar reportes conforme a las
guias de referencia.

Presentar reportes de composicion
y estabilidad elaborados al producto
terminado (NV).

Los porcentajes de garantia de los
elementos deben estar dentro de
las tolerancias de composicion (NV).

Respetar el tipo y la funcion del
producto para indicarlo en el
proyecto de etiqueta.

Los cultivos, plagas, dosis y tiempo
de reentrada que indique el DEB
deben reflejarse en el proyecto de
etiqueta.



SALUD

SECRI )E SALUD

REPORTE DE METALES PESADOS
(NV)

CUADRO DE COMPOSICION
GARANTIZADA
(NV)

Guiarse en los lineamientos para

conocer:

1. Los metales pesados a analizary

2. Los valores maximos permitidos de
c/u

Sefalar claramente la informacion
completa y necesaria que identifique la
composicion del producto, sume el
100% y



PROYECTO DE
ETIQUETA

Elaborar el proyecto conforme a la NOM actualizada:

- NOM-182-SSA1-2010. Etiquetado de Nutrientes Vegetales.

- NOM-232-SSA1-2009, Plaguicidas: que establece los
requisitos del envase, embalaje y etiquetado de productos
grado técnico y para uso agricola, forestal, pecuario,
jardineria, urbano, industrial y doméstico.

Verificar el valor de la concentracidn en equivalentes g/L, en
base al resultado del estudio de densidad que reportan.



MODIFICACIONES ADMINISTRATIVAS

COPIA CERTIFICADADEL 1. Ingresar copia certificada.

INSTRUMENTO LEGAL 2. Encaso de haberla ingresado de acuerdo al art. 15-A
de LFPA sefnalar el tramite en el que fue ingresado
dicho documento.

NOMBRE COMERCIAL Evitar nombres que tiendan a la posible ampliacién o
exageracion de las cualidades o capacidades reales o que
induzcan al mal uso del producto, incluso nombres que ya
han sido rechazados en su registro nuevo.

COPIA DEL AVISO DE 1. En un plazo no mayor de treinta dias habiles a partir de

CAMBIO DE RAZON la fecha en que se hubiese realizado el cambio.

2. Copia del escrito con sello de recibido del CIS o
Autoridad Sanitaria competente en hoja membretada
de la empresa y firmada por el representante legal.

SOCIAL O DOMICILIO O
CESION DE DERECHOS



SALUD

SECRETARIA |

NUMERO DE REGISTRO A
MODIFICAR

ESCRITO LIBRE EN HOJA
MEMBRETADA DE LA EMPRESA,
FIRMADO POR EL PROPIETARIO O
REPRESENTANTE LEGAL DONDE
SE EXPLIQUE EL TIPO DE
MODIFICACION.

Ingresar copia simple legible del ultimo
registro sanitario otorgado.

Presentar en original con firma autégrafa, de

forma clara y concisa.



MODIFICACIONES TECNICAS

NUMERO DE REGISTRO A MODIFICAR.  |ngresar copia simple legible del dltimo
registro sanitario otorgado.

DICTAMEN TECNICO DE EFECTIVIDAD 1. Respetar el tipo y la funcion del
BIOLOGICA producto para indicarlo en el
proyecto de etiqueta.

2. Los cultivos, plagas, dosis y tiempo
de reentrada que indique el DEB
deben reflejarse en el proyecto de
etiqueta.

LIMITE MAXIMO DE RESIDUOS Ingresar copia simple de la informacién
gue soporta los valores de cada uno de
los cultivos solicitados y por ingrediente
activo, de fuentes reconocidas: EPA,
Codex Alimentarius, Unidn Europea.



SOLICITUD DE PRORROGA

1.

PRORROGAS

Escrito libre en donde se manifiesta bajo
protesta de decir verdad que el producto
respecto del cual se otorgd el registro
guarda y continua cumpliendo con las
ultimas condiciones autorizadas.

Debera presentarse a mas tardar 30 dias
habiles antes de la fecha que concluya la
vigencia del registro correspondiente.

Sera improcedente cuando en la misma se
incluyan modificaciones administrativas o
técnicas.

Ingresar copia simple y legible del aviso
actualizado o en su caso de la licencia sanitaria.



SECRETARIA DE SALUD

Cofepris[SS
Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios

REQUISITOS MiNIMOS PARA REPORTES DE
LABORATORIO

8 Octubre 2013
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SECRETARIA DE SALUD
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Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios

PUNTO EN EL REPORTE

Titulo descriptivo

Nombre y direccién del laboratorio
que realiza el estudio

Nombre del patrocinador del estudio
Fecha de inicio y término del estudio
o la suspension del mismo

Fecha de recepcion de la muestra

Muestreo

OECD
ENV/MC/CHEM(98)17

NMX-EC-17025-
IMNC-2006



REQUISITOS MiNIMOS PARA REPORTES DE LABORATORIO

Nombre del director del estudio y los

nombres de los cientificos o

profesionales, nombres de todo el v v
personal que superviso y participo en

el estudio

Informes deben ir firmados y
fechados por cada uno de los
cientificos u otros profesionales
involucrados en el estudio,
incluyendo las personas que llevaron
a cabo algun analisis o evaluacion

Declaracion preparada y firmada por
la unidad de control de calidad



REQUISITOS MINIMOS PARA REPORTES DE LABORATORIO

Referencia a la guia OCDE u otra guia

v
de prueba o método
Objetivos y procedimientos
establecidos en el protocolo v v

aprobado, incluyendo cualquier
cambio en el protocolo original

Identificacion de cada una de las

sustancias (referencia, muestra,

control), por su nombre quimico, No. v v v
CAS, concentracion, pureza,

composicion, u otras caracteristicas



REQUISITOS MiNIMOS PARA REPORTES DE LABORATORIO

Estabilidad, y cuando se requiera
para la realizacion del estudio, la

v v
solubilidad de las sustancias de
prueba, control y de referencia
Descripcion de los métodos v v v

utilizados

Descripcion del sistema de ensayo

utilizado: No. animales utilizados u otros

organismos de prueba utilizados, sexo,

intervalo de peso corporal, fuente de v v v
suministro de los animales de prueba,

especie, cepas y subcepa, edad y el

procedimiento utilizado para la

identificacion



SALUD Cofepris[3>

Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios

SECRETARIA DE SALUD

CFR OECD NMX-EC-17025-
160 /792 | ENV/MC/CHEM(98)17 IMNC-2006

PUNTO EN EL REPORTE

Descripcion de la dosis, el régimen
de dosis, via de administracion y la v v
duracion

Descripcion de todas las
circunstancias que pueden haber

v v
afectado a la calidad o integridad de
los datos
Métodos estadisticos utilizados para , .

el analisis de los datos



REQUISITOS MiNIMOS PARA REPORTES DE LABORATORIO

Descripcion de los calculos u operaciones
gue se realizan sobre los datos, un
resumen y analisis de los datos,
declaracion de las conclusiones extraidas
del analisis, incluyendo la evidencia
analitica (espectrogramas,
cromatogramas, curvas de calibracion,
etc.).

Evaluacion y discusion de los resultados, y
cuando sea apropiado, conclusiones v v v

Lugares donde se almacenaran todas las
muestras, las memorias y el informe final v v



REQUISITOS MiNIMOS PARA REPORTES DE LABORATORIO

Correcciones o adiciones al informe
final deberan estar en la forma de
una enmienda presentada por el
director del estudio. La enmienda
debera indicar con claridad que parte
del informe final sera afnadido o
corregido y las razones por las que se
realizo la correccién o adicion,
deberan ser firmadas y fechadas por
la persona responsable



NOTAS IMPORTANTES

v Los reportes de Productos Nutrientes Vegetales deben incluir
las determinaciones por producto formulado y no por
elementos determinados individualmente, caso contrario,
justificar e incluir en el reporte.

v Ingresar copia de la declaracion y reporte vigente donde se
constate que el desarrollo de los estudios se realizd bajo
Buenas Practicas de Laboratorio (GLP) o que el laboratorio de
pruebas cuente con un Sistema de Calidad Acreditable para
las pruebas realizadas (Acuerdo DOF 280111).



REPORTES DE LABORATORIO

Nombre del patrocinador en el Ingresar escrito aclaratorio sobre la relacidn
estudio no coincide con el entre el patrocinador y la(s) empresa(s) que
indicado en la carta de acceso a den acceso a la informacion.

la informacidn

Procedimiento breve en estudios Ingresar el procedimiento detallando
de cinco lotes, validaciones de los preparacion del estandar, la muestra,
métodos de cuantificacion y de indicando pesos, volumenes y alicuotas,
estabilidad concentracion de dichas sustancias;
condiciones cromatograficas.

Evidencia analitica 1. Espectrogramas o cromatogramas tipo,
para validar los resultados ingresados.
2. Ingresar graficos requeridos por guias
OECD, EPA (curvas de calibracion, In K, . vs
1/T, etc).
3. Memorias de calculo, verificando
unidades.



REPORTES DE LABORATORIO

Estudios 1. Verificar que los estudios sean realizados con animales sanos
toxicoldgicos para que sea valida la comparacion con el grupo control.

2. Indicar las dosis o concentraciones de pruebas preliminares
gue determinan el uso de una concentracion o dosis en el
ensayo final.

3. En el caso de estudios cualitativos (irritacién ocular, dérmica
e hipersensibilidad) debera darse una conclusion.

4. Ingresar tablas de los registros de peso, de signos de
toxicidad, segun lo requerido por las guias OECD/EPA.

5. Ingresar copia del certificado de analisis de la muestra de
prueba, en el cual se indique razén social y domicilio del
fabricante del ingrediente activo, asi como la concentracion.
Dichos certificados deberan ser emitidos por el fabricante o
por el patrocinador del estudio.
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SALUD

SECRETARIA DE SALUD

PROBLEMATICA PROPUESTA

La guia OECD o EPA indica que se debe  Verificar antes de ingresar una solicitud

realizar una prueba preliminar o limite  que el estudio que reciben contenga

(FQ, Tox) dichas pruebas o la justificacidn
correspondiente.
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ACTUALIZACION DE CATEGORIA DE
PELIGRO EN LOS PLAGUICIDAS

NORMA Oficial Mexicana NOM-232-SSA1-2009, Plaguicidas:
que establece los requisitos del envase, embalaje y etiquetado
de productos grado técnico y para uso agricola, forestal,
pecuario, jardineria, urbano, industrial y doméstico.

08 Octubre 2013
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cccccc Riesgos Sanitarios

sl

é¢Cuando entré en vigor la NOM-232-SSA1-2009?

La Norma Oficial Mexicana fue publicada en el D.O.F. el 13
de abril del 2010, y entré en vigor 360 dias naturales
posteriores a su publicacion.

Q 09 de abril de 2011

Se dio un plazo adicional de 360 dias naturales (4 de abril de
2012) para agotar existencias de etiquetas o envases
litografiados después de |la entrada en vigor de la NOM-232-
SSA1-2009.
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SECRETARIA DE SALUD

Unificacion de Normas Oficiales Mexicanas

NOM-232-SSA1-20009,
PLAGUICIDAS:
QUE ESTABLECE LOS
REQUISITOS DEL ENVASE,
NOM-045-SSA1-1993, EMBALAJE Y ETIQUETADO

NOM-044-SSA1-1993, PLAGUICIDAS. PRODUCTOS NOM-046-SSA1-1993, DE PRODUCTOS GRADO
ENVASE Y EMBALAIJE. PARA USO AGRICOLA, PLAGUICIDAS-PRODUCTOS TECNICO Y PARA USO
REQUISITOS PARA FORESTAL, PECUARIO, DE PARA USO DOMESTICO- AGRICOLA, FORESTAL,

CONTENER PLAGUICIDAS. JARDINERIA, URBANO E ETIQUETADO. .
INDUSTRIAL. ETIQUETADO. PECUARIO, JARDINERIA,

URBANO, INDUSTRIAL Y
DOMESTICO.

» Aviso de cancelacion de las anteriores NOM’s publicado en el D.O.F el
16 de noviembre del 2011
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SECRETARIA DE SALUD
contra Riesgos Sanitarios

é¢Cuales son los principales cambios de conformidad
con la NOM 232?

» Se basa en el Sistema Global Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de
Quimicos (GHS).

Simbolos y palabras de advertencia

Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria4 Categoria 5
Pictograma 5
Puede ser nocivo en
frase de : :
;y)ellgronraI caso de ingestion
Mortal en caso Mortal en caso Toéxico en caso de | Nocivo en caso de
de ingestion de ingestion ingestion ingestion
Plctograma C@) C@ 6@5 Puede i
frage do ue! ser nocivo
ypeligro por .el contacto con
Cutanea la piel
Mortal por el Mortal por el £ =
Toxico por el Nocivo por el
contacto conla | contacto conla | ., acto con la piel | contacto con la piel
piel piel
e D | & | &
y frase de Puede ser nocivo si
peligro por se inhala
inhalacién
Mortal si se Mortal si se i £ : -
inhala inhala Toéxico si se inhala | Nocivo si se inhala
aP :\::?t?ngi: Peligro Peligro Peligro Precaucion Precaucion
Color de Amarillo
pantone (101-C)

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-232-SSA1-2009, PLAGUICIDAS: QUE ESTABLECE LOS REQUISITOS DEL
ENVASE, EMBALAJE Y ETIQUETADO DE PRODUCTOS GRADO TECNICO Y PARA USO AGRICOLA, FORESTAL,
PECUARIO, JARDINERIA, URBANO, INDUSTRIAL Y DOMESTICO.
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SECRETARIA DE SALUD

» E| sistema de clasificacion toxicologica se basa en 5
categorias de peligro (1, 2, 3,4y 5).

( NOM-045-SSA1-1993 ] [ NOM-232-SSA1-2009 ]

EXTREMADAMENTE TOXICO PELIGRO (1)
n )

ALTAMENTE TOXICO PELIGRO (2)
()

: PELIGRO (3)
MODERADAMENTE TOXICO

()

. PRECAUCION (4)
LIGERAMENTE TOXICO
(v)

PRECAUCION (5)
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»

»

»

»

misio Fd ral para la Protec
thSa(

Reubicacion de leyendas de precaucion durante el
manejo del producto.

Ubicacion de lote, fecha de fabricacion y fecha de
caducidad, para plaguicidas de uso pecuario y doméstico.

Creacion de un apartado especial de precauciones
durante el manejo del producto (leyendas estandar).

Leyendas especificas para las medidas de proteccion al
medio ambiente.
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SECRETARIA DE SALUD

» En algunos casos se incluye la categoria ecotoxicologica.

» Se elimina el apartado de condiciones de almacenamiento y
transporte, menos para productos de uso doméstico.

» Se incluye el apartado para el manejo de resistencia en
plaguicidas agricolas y forestales.
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misio Fd ral para la Protec

SECRETARIA DE SALUD
ontra Riesgos Sa(

¢, Cuales son los beneficios de la NOM-2327

» Estar acorde al Sistema que busca estandarizar los
criterios de clasificacion de peligros no solo de los
plaguicidas, sino en general para todos los productos
guimicos a nivel internacional.

» Incrementar el nivel de proteccion para la salud de los
usuarios y en general para todos los que se relacionan
con el manejo de plaguicidas, ya que tiene valores de
clasificacion mas restrictivos y resalta la principal via de
peligro del producto.
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Comision Federal para la Proteccion
conira Riesaos Sanitarios

-ALTO, LEA ESTA ETIQUETA ANTES DE USAR.

-PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS DE USO.

-PRECAUCIONES DURANTE EL MANEJO DEL
PRODUCTO (9 leyendas obligatorias).

-LEYENDAS DE PREVENCION (segun aplique).

-EN CASO DE INTOXICACION, LLEVE AL
PACIENTE CON EL MEDICO Y MUESTRELE
ESTA ETIQUETA.

-PRIMEROS AUXILIIOS
-RECOMENDACIONES AL MEDICO

-MEDIDAS PARA PROTECCION AL AMBIENTE
(3 leyendas obligatorias).

Leyenda en caso de derrame (segtin sea
liquido o sélido).

-EFECTO ADVERSO A FLORA Y FAUNA
(leyenda segun aplique).

-USO AGRICOLA o FORESTAL

-NOMBRE COMERCIAL (% y Formula)
-nombre comun
-TIPO DE PLAGUICIDA Y DE FORMULACION

-COMPOSICION PORCENTUAL
i.a, comuny quimico: mg/Kg 6 mL/Kg
i.i: funcidny %

-No. REGISTRO SSA
-CONTENIDO NETO

Nocivo si....
-PICTOGRAMA Y FRASE DE PELIGRO.

-No. LOTE, FECHA DE CADUCIDAD.

-NOMBRE, DIRECCION Y TELEFONO DE
IMPORTADOR Y/O DISTRIBUIDOR.

-HECHO EN... Y ENVASADO EN...

PRECAUCION

-USESE EXCLUSIVAMENTE EN LOS
CULTIVOS Y PLAGAS AQUI
RECOMENDADOS.

-INSTRUCCIONES DE USO.
*SIEMPRE CALIBRE SU EQUIPO

-PLAGAS (nombre comun, género) , DOSIS,
PERIODO DE RETIRO, TIEMPO DE
REENTRADA A LA ZONA.

-METODO’DE PREPARACION Y
APLICACION DEL PRODUCTO DE FORMA
SEGURA

-CONTRAINDICACIONES
-INCOMPATIBILIDAD

-MANEJO DE RESISTENCIA
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SECRETARIA DE SALUD ) Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios

Formas de asignacion de la categoria de peligro

1) CALCULO.

Cuando NO existen datos de toxicidad aguda para un producto
formulado, pero existen datos de los componentes de este, se debera
seguir el procedimiento indicado en el inciso 6.2 del Anexo Normativo
1 de la NOM-232-SSA1-2009

2) SE TIENEN ESTUDIOS DE TOXICIDAD AGUDA DEL PRODUCTO
FORMULADO.

DLy, ORAL DL, DERMICA CLs, INHALATORIA
(mg/kg) (mg/kg) (mg/L)
FHOPISICTE 2532 4800 6.2

FORMULADO
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SECRETARIA DE SALUD

Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios

VIA DE

EXPOSICION CATEGORIA 1 CATEGORIA 2 CATEGORIA 3  CATEGORIA 4  CATEGORIA 5

Oral
{mg/kg)

DLyy — 5000
Dérmica
(mg/kg) 50 200 1000 2000

5 50 300 2000

Inhalatoria
Gases 100 500 2500 5000

(ppmV)

Inhalatoria
Clgy Vapores 0.5 2 10 20

(mg/L)

Inhalatoria
Polvos/Nieblas 0.05 0.5 1 5

(mg/L)
NOTA IMPORTANTE:
_ Revisar punto 4 del anexo Normativo 1
—> de la NOM-232
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¢, Cuales son fuentes reconocidas
Internacionalmente para toma de datos de DL,
y CL,para ingredientes activos o inertes?

» Informacion agroquimica de la [UPAC

LS| & http:/sitem hetsac.uk/aeru/iupac/505.htm £ ~ B¢ X | & WPAC FOOTPRINT Pesticid... X

Archivo  Edicion Ver Favoritos Herramientas Ayuda

i ) .Sistema de Emisién deR... {)A-ZIndex Pesticide Label... &) Pesticide Reregistration St... [Bf] HSDB Search ) Fracciones arancelarias &) IUPAC AGROQUIMICOS s« LMREC £ LMRCODEX &) LMR e-CFR R R S R
IUPAC print - contact
global availability of information on agrochemicals

THE PPDB
[ ; P l o, o
e s Ty R A to Z List of Active Ingredients PPDB \/\/
_-

Other product constituents

Please click here for information about the VSDB and its conditions of use.
:::Qz Gf?g”mm For metabolite pages, please click on the appropriate active, and follow the links from there.

Nos A\B CD EFG HIJIKLMNOPQRSTUVWIXY?Z
Numbers

1,2-benzisothiazolin-3-one
1,2-dibromoethane

PURCHASING & OTHER| Lg:glcmmoprop:ne
SERVICES 1,3-dichloropropene

1-decanol

http://sitem.herts.ac.uk/aeru/iupac/505.htm
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Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios

N @ http://sitem.herts.ac.uk/aeru/footprint/index2.htm P~BOEX @ PPDB

. Archivo Edicion Ver Favoritos Herramientas Ayuda

| % ) .Sistema de Emision deR.. ] A-ZIndex Pesticide Label... ] Pesticide Reregistration St... [ HSDB Search (i) Fracciones arancelarias £] IUPAC AGROQUIMICOS s LMREC £ LMRCODEX £]LMR e-CFR il A=

PPDB: Pesticide Properties DataBase st

For metabolites access via link on the appropriate active substance or use the search facility.

SELECT
LANGUAGE THE PPDB

Pesticide Properties Database

The PPDB is a comprehensive relational database of pesticide physicochemical and icological data. It has been developed by
the Agnculture & Environment Research Unit (AERU) at the Umver5|ty of Hertfordshire, from the database that originally

d the EMA (Envi g for Agriculture) software (also developed by AERU), with additional input from
the EU-funded FOOTPRINT project.

Alternative gateways to the PPDB are available for subscibers to appropriate ADLib libraries, and through the IUPAC website.

€ To access the database, select your required language from the options on the left.

For advice on purchasing the PPDB
click here

1,326,905 Visitors since: 02/03/2007

CCOCCT D

http://sitem.herts.ac.uk/aeru/footprint/index2.htm

» O en general las paginas de la EPA y de FDA, ya que muchas
sustancias quimicas se utilizan también en medicamentos o
en suplementos alimenticios.
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Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios

Lineamientos para la solicitud de cambio de
categoria de peligro.

O Cofepris[:» Somos COFEPRIS,
s e s somos ARN

OFICIO CIRCULAR No. CAS/H/OR/1591/2012

SECRETARIA DE SALUD

CC. DIRECTORES, SUBDIRECTORES
GERENTES Y TODO EL PERSONAL DE
LA COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA,

» Fueron publicados en .

Con fundamento en lo dispuesto por los articuies 39 fraccion XX y XXIV de la Ley Organica de la Administraciin Piblica
Federal, 3 fraccion XXIV, 17 bis fraccidn I, 17 bis 2, 194 fraccion Ill, 210, 278, 279, 281, 282 y 428 de la Ley General de

4 M Salud; 1214, 1222, 1223 y 1228 del Reglamento de la Loy General de Salud en Materia de Control Sanitario de
a a Ina e Actividades, Establecimientos, Produstns y Senicios; 3 fracciones | incisos G 1,14 fraccn Il y XIV del Reglamento de 2
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, y a efecto de establecer las lineas de trabajo necesarias
que permitan apoyar y faclitar la dictaminacion de los tramites que se gestionan ante esta Comision Federsl para ks
Proleccion contra Riesgos Sanitarics, tengo a ben dar a conocer los siguientes:

LINEAMIENTOS PARA SOLICITAR LA APROBACION DE CAMBIO DE CATEGORIA DE PELIGRO Y AUTORIZACION

e e O C u re e DEL PROYECTO DE ETIQUETA CON BASE A LO ESTABLECIDO EN LA NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-232-SSA1-
2009 PLAGUICIDAS: QUE ESTABLECE LOS REQUISITOS DEL ENVASE, EMBALAJE Y ETIQUETADO DE
PRODUCTOS GRADO TECNICO Y PARA USO AGRICOLA, FORESTAL, PECUARIO, JARDINERIA, URBANO,
INDUSTRIAL Y DOMESTICO.

[ ] [ ] [ ]
2012 mediante Oficio 190 e et st U e
Proteccion contra Riesgos Sanitarios la siguiente documentacion:
1.1 Soiitud de cambio de categoria de peligro en e Registro Sanitario vigente y Autorizacion de EScuetas

[ ]
Circular No. SRSt iYL A W ot s . e

decir verdad que el producto respecto del cual se otorgé e registro guarda y continisa cumpliendo con las Gtimas
condiciones autorizadas por la Comision Federal para ka Proteccion contra Riesges Sanitarios, cuando sa trate de

CAS/1/0OR/1591/2012 o e i e e

1.2 Proyecto de etiqueta debi nforme a ia Norma Oficial Mexicana NOM-232-5SA1-2009.
1.3 Copia del que acredite la juridica del p cuando se trate de personas morales o
se actle en representacion de otro;

1.4 Copia simple del registro vigente del producto;

1.5 Prasentar la DLs, oral y dérmica y la Clss inhalatoria, de cada uno de los ingredientes tanto del activo como de los
inertes que conforman su producto formulado; (esta Informacion deberd provenir de fuentes reconocidas
Intemacionalmente o de hojas de seguridad) o en su caso presentar estudios sobre toxicidad aguda oral, dérmica
& inhalatoria del producio formulado, y realizar el calculo de la categoria toxicoldgica de conformidad al Anexo
Normativo 1 de la Nomma Oficial Mexicana, NOM-232-SSA1-2009, PLAGUICIDAS: QUE ESTABLECE LOS
REQUISITOS DEL ENVASE, EMBALAJE Y ETIQUETADO DE PRODUCTOS GRADO TECNICO Y PARA USO

3 Monteerey 33, Col Roma, O Itémoc, México DF.C P G6

1
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NORMA OFICIAL MEXICANA

NOM-182-SSA1-2010
“Etiquetado de Nutrientes Vegetales”
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SECRETARIA DE SALUD

DIARIO OFICIAL
DE LA FEDERACION

'ORGANO DEL GOBIERNO CONSTITUCIONAL DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS

\

-

El 21/04/2011 es
publicada la
actualizacion de la
Norma de etiquetado en
el D.O.F. ¢

.

El 15/04/2012 entra en
vigor

360 dias para agotar

existencias de etiquetas
anteriores

Cofepris[3>

Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios

~N

( Garantizar al usuario la
calidad de los fertilizantes y

prevenir riesgo para la salud
V4

publica, animal y vegetal, asi
como efectos adversos al
Medio Ambiente )

\_

(" Establece los requisitos que )

deben cumplirse para facilitar la
labor de autoridades y de las

-

personas fisicas y morales

dedicadas al proceso de los
nutrientes vegetales.
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La informacion que debe contener la etiqueta es organizada en tres secciones:
informacion sobre el producto, seguridad durante el manejo y recomendaciones de
uso, correspondientes a los numerales 4.3, 4.4y 4.5, respectivamente de esta
norma.

Cuando la forma y las dimensiones del envase lo permitan, la informacion puede ser
organizada en tres columnas, una central (numeral 4.3) y dos laterales (numerales
4.4y 4.5).

En caso de que el producto se comercialice a granel En sacos de rafia se permite que
la informacion estipulada en los numerales 4.3, 4.4 y 4.5 de la presente Norma
Oficial Mexicana, se entregue por escrito (carta o etiqueta u otro) al comprador del
producto, al momento de la adquisicion del mismo. La informacion que se entrega
por escrito debe cumplir con las disposiciones de esta Norma Oficial Mexicana.
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4.3 INFORMACION DEL PRODUCTO (PARTE CENTRAL)

PROBLEMATICA PROPUESTA

4.3.2 FUNCION DEL NUTRIENTE Indicar la funcién de acuerdo al articulo 7 fraccién Il
VEGETAL del RPLAFEST.

4.3.3 COMPOSICION GARANTIZADA 1. Plasmar la concentracion de los elementos
emitidas por el laboratorio.
2. Es posible sefalar concentraciones distintas
siempre y cuando se encuentren dentro de
lineamientos de tolerancia.

4.3.4 NUMERO DE REGISTRO Aun cuando se trate de informacion que no esté
SANITARIO. disponible en el momento, se sugiere indicar el lugar
4.3.5 LOTE, FECHA DE destinado para plasmarla.

FABRICACION, CONTENIDO NETO

DEL PRODUCTO Y FECHA DE

CADUCIDAD.

4.3.6 NOMBRE, DIRECCION, Informacidn consistente y de acuerdo con lo asentado
TELEFONO Y LOGOTIPO DEL en el aviso de funcionamiento vigente.

TITULAR DEL REGISTRO.
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4.4 SEGURIDAD DURANTE EL MANEJO (PARTE IZQUIERDA):

PROBLEMATICA PROPUESTA

4.4.2 PRECAUCIONES Y 1. Debe sefalarse el equipo de proteccion
ADVERTENCIAS DE USO adecuado para manipular el producto durante la
preparacion de mezclas, su aplicacién y/o si se
requieren equipo de seguridad especial.
2. Plasmar las leyendas obligatorias tal y como se
establecen en la NOM.

4.4.4 BAJO EL TITULO “PRIMEROS  Medidas inmediatas en caso de ingestidn
AUXILIOS” accidental, contacto cutaneo y/o contacto ocular
con el producto, sin omitir ningun caso.

4.4.5 “MEDIDAS PARA Verificar previamente las caracteristicas del

PROTECCION AL AMBIENTE” producto, la distribucion de las leyendas
obligatorias en cada una de las secciones del
proyecto de etiqueta, atendiendo la terminologia
permitida y de ser el caso las indicaciones emitidas
por las dependencias oficiales (SAGARPA 'y
SEMARNAT).
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SALUD

SECRETARIA DE SALUD

4.5 RECOMENDACIONES DE USO (PARTE DERECHA)

PROBLEMATICA PROPUESTA

4.5.2 INFORMACION GENERAL Evitar ideas o frases que tiendan a la posible

DEL PRODUCTO ampliacion o exageracion de las cualidades o
capacidades reales o que induzcan al mal uso del
producto.

4.5.3 SENALAR LA APLICACION EN  Poner especial atencién a las recomendaciones vy

CULTIVOS, DOSIS Y EPOCA DE cultivos autorizados en el Dictamen de Efectividad

APLICACION Bioldgica asi como ser muy claro en cuanto a las

unidades y cantidades sefaladas en la etiqueta.

4.5.4 METODOS PARA PREPARARY Sefialar las formas de abrir el envase, medir, diluir,
APLICAR EL PRODUCTO mezclar o agitar el contenido.



4.4 Seccion: Seguridad
durante el manejo.

- “ALTO, LEA LA ETIQUETA
ANTES DE USAR EL
PRODUCTO”

- “PRECAUCIONES Y
ADVERTENCIAS DE USO”

- “PRIMEROS AUXILIOS”

- “MEDIDAS PARA PROTECCION
AL AMBIENTE”

4.3 Seccion: Informacion del
producto.

- GUANITO
- Mejorador de suelo biolégico
- Liquido
N - X%
P - Y%
K - 2%

- No. Reg. San.

- Lote: xxxx
fecha de fabricacion:
05-05-2012
1 Lt.
fecha de caducidad
05-05-2015

“HECHO EN MEXICO” “HECHO
EN (Pais de origen)”

“ENVASADO EN MEXICO”.

4.5 Seccion: Recomendaciones
de uso.

“INSTRUCCIONES DE USO”

Informacién general del
producto

- Senalar aplicacion en cultivos,
dosis y época de aplicacion

- Métodos para preparar y
aplicar el producto

- Informacién complementaria
opcional en tanto no se
contraponga o interfiera con
las especificaciones e
informacidn establecidas en
esta norma
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M. en C. GERARDO HERNANDEZ BAUTISTA
QFB. MINERVA LUNA SANDOVAL
BIOL. ROGELIO VIDALES PEREZ

Somos COFEPRIS,
somos ARN
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Importancia de los Plaguicidas y Nutrientes
Vegetales en México.

M. En C. Maria Magdalena Rojas Ldpez
Subdirectora de Plaguicidas y Nutrientes Vegetales
Comision de Autorizacion Sanitaria
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Antecedentes

Los griegos y los romanos
usaban el arsénico como
plaguicida

Los Chinos ya usaban
compuestos arsenicales como
plaguicidas en el siglo XVI.
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A fines del siglo XIX, los compuestos de arsénico se
empezaron a utilizar ampliamente como insecticidas
en Europa y América del Norte, y esto condujo a la
primera legislacion sobre plaguicidas en 1900

TSIVIN CONTININTS MODR!

-

E Antarctica I| ! 5%
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Luego, tras la Segunda Guerra
Mundial, se inicié la produccion y
el wuso de plaguicidas vy
fertilizantes quimicos sintéticos a
gran escala.

El DDT se utilizé por primera vez
durante la segunda Guerra
Mundial para proteger a los
soldados estadounidenses contra
enfermedades transmitidas por
vector y se comercializd en los
EE.UU. en 19451
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Importante aumento inicial del
rendimiento de los cultivos, con lo
qgue el uso de plaguicidas y otros
agroquimicos se extendid con
rapidez.

Consecuencia:

Uso indiscriminado

Monocultivos vs Rotacion de cultivos
Resistencia.

Poca Especificidad (organismos daiinos vs benéficos)
brote de plagas secundarias
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SECRETARIA DE SALUD

Las propiedades de algunas sustancias quimicas, tales como los
plaguicidas, implican cierto nivel de riesgo tanto al medio ambiente
como a la salud humana.

Debido a esto, es necesario contar con un mayor conocimiento de los
plaguicidas, con la finalidad de prevenir y minimizar los riesgos
asociados a un uso indiscriminado de estos.
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Para entender cdmo se comporta un plaguicida en el ambiente se
necesita conocer cierta informacion sobre las propiedades fisicoquimicas
de la molécula y su mecanismo de transporte, asi como las
caracteristicas medio ambientales y la geografia del lugar en el que se
aplica.

Conocer la naturaleza fisicoquimica de los insecticidas es muy
importante para su uso ya que de ello dependera el riesgo o la inocuidad
gue estos presentan, de esta manera es posible conocer sus beneficios o
sus efectos en el medio ambiente
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SECRETARIA DE SALUD Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios

En México diversas autoridades federales tienen competencia para la
regulacion y control de los plaguicidas a lo largo de su ciclo de vida, en
materia agricola, de salud, medio ambiente, transporte, comercio vy
trabajo; en la mayoria de los casos en un solo aspecto a controlar
intervienen mas de una Secretaria



Acciones para el Autorizacion, Uso y Manejo de Plaguicidas y

Nutrientes Vegetales
Autorizacion Registros

Efectividad biolégica/Establecimiento de Limites Maximos de
Residuos de Plaguicidas (LMRs) en productos agricolas

Proceso y uso

Importacién y exportacion

Almacenamiento

Transporte

Comercializacion

Control de residuos en productos agricolas

Cofepris[Z3
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Instancias Responsables

Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
Secretaria de Agricultura Ganaderia Desarrollo Rural Pesca y Alimentos
Secretaria de Medio ambiente y Recursos Naturales

Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Secretaria de Agricultura Ganaderia Desarrollo Rural Pesca y Alimentos
Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Secretaria de Agricultura Ganaderia Desarrollo Rural Pesca y Alimentos
Secretaria de Medio ambiente y Recursos Naturales

Procuraduria Federal de Proteccion al Ambiente

Secretaria de Comunicaciones y Transportes Caminos y Puentes Federales
Centro Nacional de Programas Preventivos y Control de Enfermedades
Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Secretaria de Agricultura Ganaderia Desarrollo Rural Pesca y Alimentos
Secretaria de Medio ambiente y Recursos Naturales

Servicio de Administracidén Tributaria

Secretaria de Economia

Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Secretaria de Agricultura Ganaderia Desarrollo Rural Pesca y Alimentos
Secretaria de Medio ambiente y Recursos Naturales

Procuraduria Federal de Proteccién al Ambiente

Secretaria de Comunicaciones y Transportes Caminos y Puentes Federales
Secretaria del Trabajo y Prevision Social

Secretaria de Medio ambiente y Recursos Naturales

Procuraduria Federal de Proteccién al Ambiente

Secretaria de Comunicaciones y Transportes Caminos y Puentes Federales
Secretaria del Trabajo y Prevision Social

Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios

Secretaria de Agricultura Ganaderia Desarrollo Rural Pesca y Alimentos
Secretaria de Economia

Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios
Procuraduria Federal de Proteccién al Ambiente

COFEPRIS
SAGARPA
SEMARNAT
COFEPRIS

SAGARPA
COFEPRIS
SAGARPA
SEMARNAT
PROFEPA
SCTCPF
CENAPRECE
COFEPRIS
SAGARPA
SEMARNAT
SAT

SE
COFEPRIS
SAGARPA
SEMARNAT
PROFEPA
SCTCPF
STPS
SEMARNAT
PROFEPA
SCTCPF
STPS
COFEPRIS
SAGARPA
SE

COFEPRIS
PROFEPA



Cofeprls p>>
SALUD Comsetn Feders e s Prtecci

- -

SECRETARIA DE SALUD Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios

Leyes y reglamentos

Ley General de Salud

Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccion al Ambiente.
Ley Federal de Trabajo

Ley Federal de Sanidad Vegetal

Ley Federal de Sanidad Animal

Ley de Caminos, Puentes y Autotransporte Federal

Ley de Comercio Exterior

Ley Aduanera
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Normas Oficiales Mexicanas vigentes y en proyecto

Norma Oficial Mexicana NOM-090-SEMARNAT-1994, que establece los requisitos para el diseno y
construccion de los receptores de agroquimicos.

Norma Oficial Mexicana NOM-052-SEMARNAT-1993, que establece las caracteristicas de los residuos
peligrosos, el listado de los mismos y los limites que hacen a un residuo peligroso por su toxicidad al
ambiente.

Norma Oficial Mexicana NOM-044-SSA1-1993, que establece los requisitos para contener plaguicidas. Envase
y embalaje.

Norma Oficial Mexicana NOM-045-SSA1-1993, que establece el etiquetado de plaguicidas. Productos para
uso agricola, forestal, pecuario, de jardineria, urbano e industrial.

Norma Oficial Mexicana NOM-046-SSA1-1993, que establece el etiquetado de plaguicidas. Productos para uso
doméstico.

Proyecto de NOM-058-SSA1-1993, por la que se establecen los requisitos sanitarios para los establecimientos
que fabrican y formulan plaguicidas y fertilizantes y que procesan sustancias tdxicas o peligrosas

Proyecto de NOM-043-SSA1-1993, relativa al almacenamiento de plaguicidas.

Norma Oficial Mexicana NOM-023-Z00-1994, que establece el analisis de residuos de plaguicidas
organoclorados y bifenilos policlorados en grasa de bovinos, equinos, porcinos, ovinos y aves por
cromatografia de gases.



Cofepris [33

Comision Federal para la Proteccid
contra Rlesgos Sanitarios

- v w

-

SECRETARIA DE SALUD Comision Federal para la Proteccion
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Proyecto de NOM-032-FITO-1995, por la que se establecen los requisitos y especificaciones fitosanitarias para la
realizacion de estudios de efectividad bioldgica de plaguicidas agricolas y su dictamen técnico.

Proyecto de NOM-033-FITO-1995, por la que se establecen los requisitos y especificaciones fitosanitarias para el
aviso de inicio de funcionamiento que deberan cumplir las personas fisicas o morales interesadas en comercializar
Proyecto de NOM-034-FITO-1995, por la que se establecen los requisitos y especificaciones fitosanitarias para el
aviso de inicio de funcionamiento que deberan cumplir las personas fisica o morales interesadas en la fabricacion,
formulacion, formulacion por maquila, formulacién y/o maquila e importacion de plaguicidas agricolas.

Proyecto de NOM-050-FITO-1995, por la se establecen los requisitos y especificaciones fitosanitarias para efectuar
ensayos de campo para el establecimiento de limites maximos de residuos de plaguicidas en productos agricolas.
Proyecto de NOM-051-FITO-1995, por la que se establecen los requisitos y especificaciones fitosanitarias para el
manejo de plaguicidas agricolas cuya adquisicién y aplicacidon estd sujeta a la recomendacidn escrita de un
profesional fitosanitario.

Proyecto de NOM-053-FITO-1995, por la que se establecen los requisitos y especificaciones fitosanitarias para
realizar la difusion de la publicidad de insumos fitosanitarios.

Proyecto de NOM-057-FITO-1995, por la que se establecen los requisitos y especificaciones fitosanitarias para
emitir el dictamen de anlisis de residuos de plaguicidas.

Proyecto de NOM para el manejo y disposicién final para envases de plaguicidas y fertilizantes.

Norma Oficial Mexicana NOM-005-STPS-1993. Relativa a las condiciones de seguridad e higiene en los centros de
trabajo para el almacenamiento, transporte y manejo de sustancias inflamables y combustibles (DOF, 03-dic-93).

A
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Norma Oficial Mexicana NOM-006-STPS-1993. Relativa a las condiciones de seguridad e higiene
para la estiba y desestiba de los materiales en los centros de trabajo (DOF, 03-dic-93).

Norma Oficial Mexicana NOM-009-STPS-1993. Relativa a las condiciones de seguridad e higiene
para el almacenamiento, transporte y manejo de sustancias corrosivas, irritantes y toxicas en los
centros de trabajo (DOF, 13-jun-94).

Norma Oficial Mexicana NOM-010-STPS-1993. Relativa a las condiciones de seguridad e higiene en
los centros de trabajo donde se produzcan, almacenen o manejen sustancias quimicas capaces de
generar contaminacion en el medio ambiente laboral (DOF, 08-jul-94).

Transporte
Norma Oficial Mexicana NOM-002-SCT2-1994. Listado de las substancias y materiales peligrosos
mas usualmente transportados (DOF, 30-oct-95).

Norma Oficial Mexicana NOM-003-SCT2-1993. Caracteristicas de las etiquetas de envases y
embalajes destinadas al transporte de materiales y residuos peligrosos (DOF, 21-ago-95).

Norma Oficial Mexicana NOM-004-SCT2-1994. Sistema de identificacién de unidades destinadas al
transporte terrestre de materiales y residuos peligrosos (DOF, 13-sept-95).

Norma Oficial Mexicana NOM-005-SCT2-1994. Informacién de emergencia para el transporte
terrestre de substancias, materiales y residuos peligrosos (DOF, 24-jul-95)

Norma Oficial Mexicana NOM-006-SCT2-1994. Aspectos basicos para la revision ocular diaria de la
unidad destinada al autotransporte de materiales y residuos peligrosos (DOF, 23-ago-95).

Norma Oficial Mexicana NOM-007-SCT2-1994. Marcado de envases y embalajes destinados al
transporte de sustancias y residuos peligrosos (DOF, 18-ago-95).
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Norma Oficial Mexicana NOM-010-SCT2-1994. Disposiciones de compatibilidad y segregacion para el
almacenamiento y transporte de substancias, materiales y residuos peligrosos (DOF, 25-sept-95).

Norma Oficial Mexicana NOM-011-SCT2-1994. Condiciones para el transporte de las substancias, materiales y
residuos peligrosos en cantidades limitadas (DOF, 25-sept-95).

Norma Oficial Mexicana NOM-019-SCT2-1994. Disposiciones generales para la limpieza y control de remanentes de
substancias y residuos peligrosos en las unidades que transportan materiales y residuos peligrosos (DOF, 25-sept-
95).

Norma Oficial Mexicana NOM-028-SCT2-1994. Disposiciones especiales para los materiales y residuos peligrosos de
la clase 3 liquidos inflamables transportados (DOF, 4-oct-95).

Norma Oficial Mexicana NOM-043-SCT2-1995. Documento de embarque de substancias, materiales y residuos
peligrosos (DOF, 23-oct-95).
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Numero de Agricultores por Q@feprls »

NS O Comision Federal para la Proteccién

SAq_r‘@' @O g ra‘T “) @ contra Rlesgos Sanitarios
SECRETARIA DE SALUD qll\,: :\[\\\ S ::/;%, Comisién Federal para la Proteccién
e contra Riesgos Sanitarios

Agricultores

B as ce 15,000

I Entre 10000y 14,999

B Eove 5,000y 9999

- Entre 1,000y 4999
De 959 y menas

P Ninguno

Nota: Las areas geograficas corresponden a los municipios y delegaciones politicas del Distrito Federal con poblacion
de 12 afios y mas que declaré trabajar durante la semana anterior a la fecha de entrevista censal como agricultor.
Fuente:SIAP a partir de la base del cuestionario ampliado del Censo de Poblacidn y Vivienda 2010.
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SECRETARIA DE SALUD
contra Riesgos Sanitarios

Las exportaciones de bienes agroalimentarios triplicaron su valor en los Ultimos diez afos, al pasar
de ocho mil 190 millones de ddlares en 2001 a 22 mil 252 en 2011, cifra que ha valido a nuestro pais
convertirse en el décimo cuarto exportador agroalimentario del orbe y que equivale a dos veces al
presupuesto estimado por la NASA para su programa de colonizacion de Marte

Milones
de dolares

22,252

8,1

2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 201

Fuente: SIAP con datos del Banco de México y Administracién General
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SECRETARIA DE SALUD ¢
Gracias al trabajo constante de Ios productores mexicanos, nuestro pais ha logrado posicionar sus productos en

destinos diversos, entre los cuales destaca Estados Unidos, principal cliente de los bienes del campo y mar mexicanos,
seguido por Canadd, Japdn y los paises de la Union Europea (Paises Bajos, Espafia, Reino Unido, Italia y Alemania)..

¢Ex

Comision Federal para la Proteccion

Fuente: SIAP con datos del Banco de México y Administracién General de Aduanas
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SIMPOSIO
NACIONAL DE
PARASITOLOGIA
AGRICOLA

“ECOTOXICOLOGIA Y DESTINO AMBIENTAL EN EL REGISTRO DE
PLAGUICIDAS Y NUTRIENTES VEGETALES”

DIRECCION GENERAL DE GESTION INTEGRAL DE MATERIALES
Y ACTIVIDADES RIESGOSAS

BIOL, TOMASA LEON SANCHEZ

Guadalajara, 08 de Octubre de 2013
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CONCEPTOS

DESTINO ECO-
AMBIENTAL TOXICOLOGIA
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EFECTOS DE LOS PLAGUICIDAS EN EL AMBIENTE

El uso de los plaguicidas puede causar
la contaminacién del agua, suelo y aire, y
afectar a todos los seres vivos de manera
directa o indirecta.

38
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FORMAS DE CONTAMINACION POR PLAGUICIDAS

* Arrastre a causa de corrientes de agua
O aire.

* Infiltracion o escurrimiento.

— * Persistencia en suelo, agua y aire.

* Afectacion a organismos no blanco en

areas tratadas con plaguicidas.

* Bioacumulacién y biomagnificacion.

® ® 39
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MEDIO AMBIENTE
Y RECURSOS NATURALES

REQUISITOS MINIMOS PARA REPORTES DE LOS
ESTUDIOS

CERTIFICADO
DE GLP
. . TODO REPORTE DE
APENDICES INTRODUCCION ESTUDIO DEBERA IR
ACOMPANADO DE SU
RESUMEN EN ESPANOL
REPORTE
DEL
ESTUDIO MATERIALES Y
REFERENCIAS METODOS
RESULTADOS Y

CONCLUSIONES DISCUSION

° 90
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LINEAMIENTOS Y METODOLOGIAS INTERNACIONALES

Guias para el Ensayo y Evaluacion de Productos Quimicos y Guias sobre GLP,
elaboradas por la OCDE.

Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas
de la ONU.

Manual sobre Elaboracion y Empleo de las Especificaciones de la ONU
para la Agricultura y la Alimentaciéon y de la OMS para Plaguicidas.

Guias EPA y Métodos CEE (Articulo Cuarto y Octavo Transitorio).

o 9]
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PROBLEMATICA EN EL REGISTRO DE PLAGUICIDAS

NO INGRESAN ESTUDIOS DE
LIXIVIACION O NO
COMPLEMENTAN LA
INFORMACION DE MOVILIDAD
Y PERSISTENCIA

EFECTOS EN
FLORA Y FAUNA
TERRESTRE

ESTUDIOS SOBRE
LIXIVIACION,
MOVILIDAD,

ACUMULACION

Y PERSISTENCIA

INDICES DE
DEGRADACION Y
MAGNITUD DE
RESIDUOS EN
SUELO, PLANTAS
Y AGUA

NO SE INGRESAN LOS ESTUDIOS
REFERENTES A FLORA TERRESTRE

INGRESO DE ESTUDIOS QUE NO
DAN CUMPLIMIENTO A ESTE
PUNTO

92
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PROBLEMATICA EN EL REGISTRO DE PLAGUICIDAS

NO SE INCLUYE LA
CORRESPONDENCIA DE GUIAS
UTILIZADAS EN LOS ESTUDIOS,
CON LAS MENCIONADAS EN EL
ARTICULO OCTAVO
TRANSITORIO

NO SE PROPORCIONA LA
IDENTIFICACION DE LOS
METABOLITOS PRINCIPALES

IDENTIDAD DE
METABOLITOS

GUIAS 5

NO PRESENTAN ESTA
REESS[{XE%EN INFORMACION DENTRO DE LA
SOLICITUD

093
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PROBLEMATICA EN EL REGISTRO DE PLAGUICIDAS

APARTADO DE
REFERENTES AL MEDIDAS PARA
ESTADO FISICO PROTECCION AL
LEYENDAS LEYENDAS AMBIENTE
OBLIGATORIAS ECOTOXICOLOGICAS
< SIGNOS DE
CONCENTRACION PUNTUACION Y
DEL INGREDIENTE <
ACENTUACION EN
ACTIVO LAS LEYENDAS
PROYECTO NO SE PRESENTA EL
NOMBRE
COMERCIAL DE PROYECIO DE
ETIQUETA
PARTE CENTRAL
DE LA ETIQUETA

094
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PROBLEMATICA EN EL REGISTRO DE NUTRIENTES
VEGETALES

gy i NO SE INGRESA ESTA
ACOVULACION INFORMACION
EN SUELOS
NO INCLUYE FUENTES DE MOVILIDAD Y
INFORMACION ACUMULACION
EN SUELOS

® 095
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PROBLEMATICA EN EL REGISTRO DE
NUTRIENTES VEGETALES

FORMULACION
O FUNCION DEL
NUTRIENTE
VEGETAL

COMPOSICION
GARANTIZADA

NOMBRE
COMERCIAL

PARTE CENTRAL
DE LA ETIQUETA

LEYENDAS
INCOMPLETAS

PROYECTO
DE
ETIQUETA

APARTADO DE

MEDIDAS PARA

PROTECCION AL
AMBIENTE

LEYENDAS NO
ACTUALIZADAS

SIGNOS DE
PUNTUACION Y
ACENTUACION
EN LAS
LEYENDAS

NO SE PRESENTA
EL PROYECTO
DE ETIQUETA

096
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EFECTOS DE LA PROBLEMATICA EN EL REGISTRO DE
PLAGUICIDAS Y NUTRIENTES VEGETALES

CAUSAS

EFECTOS

INCUMPLIMIENTO DE REQUISITOS POR
PARTE DE LA INDUSTRIA

MAYOR NI’JMERO DE REQUERIMIENTOS
DE INFORMACION

USO ADECUADO DE LA INFORMACION
CONTENIDA EN LA ETIQUETA

PREVENCION DE LA CONTAMINACION

LA REGLAMENTACION NO CONSIDERA
LA EVALUACION DE RIESGO ECOLOGICO

DESVENTAJA EN LA REGULACION CON
EPA Y PMRA PARA COADYUVAR EN LA
PREVENCION DE LA CONTAMINACION

EL R-PLAFEST NO INCLUYE EL PROCESO
DE REVISION CONJUNTA

DESVENTAJA PARA SUMARNOS AL
PROCESO CON LOS PAISES TLCAN Y DE
ALTO REGISTRO DE PLAGUICIDAS

97
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ALTERNATIVAS DE SOLUCION A LA PROBLEMATICA

* MAYOR ESFUERZO DE LA INDUSTRIA PARA DAI?

CUMPLIMIENTO A LOS REQUSITOS ESTABLECIDOS EN EL R-
PLAFEST. )

~
e CAPACITACION DE LOS INTERESADOS EN EL REGISTRO DE
PLAGUICIDAS, PARA LA CONFORMACION DEL DOSSIER.

J

~\
e CAPACITACION DE LA INDUSTRIA A LOS APLICADORES Y
AGRICULTORES SOBRE EL USO ADECUADO DE PLAGUICIDAS.

J

e CONTINUAR CON LA MEJORA REGULATORIA. ]

098
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SUBDIRECCION DE EVALUACION DE LA PELIGROSIDAD Y
RESIDUOS BIOLOGICO INFECCIOSOS

DEPARTAMENTO DE MATERIALES Y DICTAMENES DE LA
CICOPLAFEST

AV, REVOLUCION 1425 NIVEL 31 COL, TLACOPAC,
TELEFONOS; 56243606, EXT, 23606

tomasa,leon@semarnat.gob,.mx
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