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RESUMEN

ANALISIS DEL SISTEMA DE REGISTRO DE LOS PLAGUICIDAS EN
MEXICO

Juan Carlos Delgado Castillo

Junio de 2000

(Bajo la direccién de C. Mendoza Z.)

Los plaguicidas son sustancias disefiadas para eliminar ciertos organismos; sin
embargo, esta caracteristica implica que también pueden afectar la salud
humana y el ambiente. Estas propiedades intrinsecas de los plaguicidas,
obligan a que el gobierno establezca las medidas apropiadas para proteccion
de la salud humana y el ambiente. En México, estas actividades las desarrolla
la Comisidn Intersecretarial para el Control del Proceso y Uso de Plaguicidas,
Fertilizantes y Sustancias Toxicas (CICOPLAFEST). Dentro de las actividades
de la Comision esta la expedicion de autorizaciones de registro e importaciéon
de plaguicidas; asi como certificados de libre venta, sin embargo, la vigilancia
del uso y manejo de estos productos la realiza por separado cada una de las
dependencias integrantes de la misma. Derivado del andlisis de las actividades
que desempefia este organismo, se detectaron problemas en procedimientos,
requisitos, tiempos y costos elevados para los usuarios finales de estas
sustancias, ya que el marco regulatorio que se esta aplicando no esta
actualizado, ya sea por cambios en las Leyes en las cuales se fundamenta o

nuevas metodologias para realizar el analisis de riesgo toxicolégico y ecolégico,



etc.; requiere ademas, contar con infraestructura propia de la Comision,
presupuesto especifico y personal técnico calificado suficiente que le permita
dar seguimiento a todas las actividades relacionadas con el ciclo de vida de los
plaguicidas. Finalmente, esta problematica planteada puede ser resuelta a
través de la creacion de un organismo regulatorio independiente que se
encargue de todas las actividades relacionadas con plaguicidas y que cuente
con todas las facilidades para realizarlas.

Palabras clave: Regulacion, procedimiento administrativo, agroquimicos,

lineamientos.
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ABSTRACT
ANALYSIS OF PESTICIDES REGISTRATION SYSTEM IN MEXICO
Juan Carlos Delgado Castillo
June 2000

(Under the direction of C. Mendoza Z.)

The pesticides are chemical substances designed to eliminate certain
organisms, however, this characteristic implies that it could also damage the
human health and the environment. The intrinsic pesticides properties, have
obliged to our government to establish adequate measures for human health
and environment protection. In Mexico, these activities are being developed by
the Intersecretariat Commission for Pesticides, Fertilizers and Toxic Substances
Process and Use (CICOPLAFEST). Among the activities of this Comission, are
the issuance of register and pesticides importation permits as well as the
issuance of free selling permits; however, leaving aside the activities of vigilance
and postregister, which are carried out separetly by each one of the Commission
members. Derived from the analyses of the activities developed by this
Commission, problems were detected on procedures, requirements, times, and
high costs affecting the final users of these substances. This situation is due to
the fact that, the framed regulations applied is not currently in effect, due to Law
amendments or due to new technology appli'ed for the development of
toxicological and ecological risk asessments, etc. Furthermore, it is necessary
that the Commission counts with its own substructure, specific budget and

Xii



enough technical qualified staff, so as to be able to move forward with all the
related activities for the pesticides life cycle. Finally, the problematic outlined
could be solved through the creation of a private regulatory agency engaged in
all the activities related to pesticides, counting with the necessary facilities for

their accomplishment.

Key words: Regulation, administrative procedure, agrochemicals, guidelines.
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1. INTRODUCCION

Desde los inicios de la agricultura, el hombre se ha enfrentado a una
gran variedad de problemas en la produccion de sus bienes mas esenciales.
Estos problemas se han agudizado debido a la especializacién y aplicaciéon de
nuevas tecnologias tendientes a mejorar la calidad y cantidad de los alimentos.
Al igual que se mejoran los cultivos para obtener mayores rendimientos, las
plagas han coevolucionado igualmente en este proceso, ya que el hombre
mismo selecciona sus cultivos y al mismo tiempo estd seleccionando plagas
especificas, por lo cual esta relacién se ha mantenido y se seguira manteniendo
debido a que es complicado que se presente una erradicaciéon, optando por
convivir con dichas plagas y sobre todo con un enfoque de mantener estas
poblaciones a niveles que no le ocasionen dafo econémico. Para alcanzar esta
meta, el hombre ha propuesto una serie de medidas en un afan de controlar las
plagas que afectan sus bienes (cultivos, viviendas, vestido, etc.), tales como
métodos legales, fisicos, mecanicos, culturales, biolégicos, genéticos Yy
quimicos. Uno de los métodos mas importantes involucra la utilizacién de

plaguicidas, los cuales reducen drasticamente las poblaciones plaga.

La utilizacién de plaguicidas es una de las herramientas para el control
de plagas considerada en general como relativamente efectiva y econdémica, de
accion rapida y en algunos casos, el Unico medio para disminuir la incidencia de
plagas. Sin embargo, son sustancias que al tener un efecto letal hacia cierto
tipo de organismos vivos, afectan o tienen accién sobre el hombre mismo y el
ambiente que lo rodea; por lo que es necesario contar con un sistema
regulatorio que permita tener un adecuado control del uso y manejo de los
plaguicidas, cultivos en los que se van a utilizar, limites maximos de residuos,
plagas, dosis, intervalos de aplicacion, intervalos de seguridad, medidas
precautorias a considerar para su manejo y efectos a la salud y al ambiente,
con el fin de disminuir los riesgos por su manipulaciéon. Esta informacion se
obtiene, analiza y evalla durante el proceso de registro de cada plaguicida, la



cual se basa en estudios fisico-quimicos, toxicologicos, ecoldgicos, de
seguridad y de efectividad biolégica del ingrediente activo. Esta informacion
permite realizar la evaluaciébn de riesgo para conocer cual va a ser el
comportamiento de los plaguicidas presentes en el mercado, sus posibles
efectos a la salud y al ambiente y con esto reforzar las recomendaciones
estipuladas en la etiqueta, con una base técnico-cientifica, que estos productos
cumplan con las especificaciones para las cuales fueron formulados, que estén
disponibles en caso de ser necesaria su utilizacion y sobre todo, evaluar y
conocer los posibles riesgos a la salud humana y al ambiente. Obviamente,
estas especificaciones tienen que ser reforzadas con un adecuado sistema de
vigilancia postregistro.

Por lo antes mencionado, es necesario que se establezca un esquema
regulatorio cuya finalidad sea la de prestar a la sociedad una proteccion
suficiente contra los efectos perjudiciales que puede provocar un producto, sin
que por ello se prive de los beneficios que pueden derivarse de su empleo. El
sistema de registro permite a las autoridades ejercer un control sobre la calidad,
uso, las afirmaciones del solicitante, el etiquetado y la publicidad y asegurar de
ese modo una proteccién adecuada de los intereses de los usuarios finales. La
legislacion en materia de registro de plaguicidas debe establecer un sistema
capaz de proteger el interés publico; asi como los derechos del fabricante.

El esquema que aplica el gobierno para regular los plaguicidas €s
sumamente complejo y requiere que se cuente con la legislacion completa,
infraestructura, presupuesto suficiente, personal técnico calificado Y
complementado todo esto con la aplicacién de actividades de vigilancia

postregistro.

Finalmente, y en un afan de establecer la situacion que al respecto existe
en México, es necesario que el proceso de regulacion de los plaguicidas en su

conjunto sea conocido ampliamente por el publico en general, para que sea



facilmente entendido y en consecuencia mejor aplicado; por lo que el presente

trabajo se realiz bajo los objetivos que se mencionan a continuacion.



2. OBJETIVOS

Objetivo general

Conjuntar y analizar informacién sobre el procedimiento de registro de
plaguicidas en México y tramites relacionados; asi como detectar la

problematica derivada por su aplicacion.

Objetivos especificos

Analizar el procedimiento de registro de los plaguicidas en México en un
contexto integral.

Analizar otras regulaciones que apoyan el proceso de registro.

Analizar los procedimientos y actividades preregistro, registro y postregistro.

Plantear posibles alternativas de solucion a la problematica relacionada con

el registro de los plaguicidas en México.



3. REVISION DE LITERATURA
3.1 Antecedentes

En 1924 se publica la Ley de Plagas emitida por la Secretaria de
Agricultura y Fomento, la cual establece el fomento y la formacién de
organismos dedicados al planteamiento de los medios para el combate y
prevencion de plagas agricolas (DOF 10-dic-1924).

La Ley de Sanidad Fitopecuaria de los Estados Unidos Mexicanos
emitida por la Secretaria de Agricultura y Fomento, publicada en el Diario Oficial
el 26 de septiembre de 1940, establece que se fomentara el establecimiento y
desarrollo en el pais, de fabricas dedicadas a la produccién de parasiticidas y
equipo para su aplicacion; asimismo, incluye la regulacién de la importacion,

produccion nacional y distribucién interior de estos productos.

La Ley de Sanidad Fitopecuaria de los Estados Unidos Mexicanos y su
Reglamento en materia de Sanidad Vegetal, publicados en el Diario Oficial de la
Federacion en diciembre de 1974 y 1980, respectivamente, establecen las
bases y requisitos para otorgar el registro de productos plaguicidas técnicos,
formulados y coadyuvantes; asi como las empresas que los formulan, fabrican,
importan o comercializan. De igual forma, regula el equipo que se utiliza en la
aplicacion terrestre y aérea; establece los requisitos para otorgar el permiso de
operacion de las empresas aplicadoras, asi como de aquellas que tienen la
funcion de determinar residuos de plaguicidas. Registra ademas, a los
profesionales responsables del funcionamiento de la fabricacion, calidad y
recomendaciones de uso de los productos. Esta Ley por primera vez define y
establece actividades especificas para la regulacion de los plaguicidas en
México y sienta las bases para que en los afios subsiguientes este proceso sea

reforzado alin mas.



Para 1994 se presenta un cambio radical en la legislacion fitosanitaria, ya
que se publica la Ley Federal de Sanidad Vegetal (DOF 5 de enero de 1994) en
la cual ya no contempla la emision del registro de los plaguicidas por parte de la
SAGAR, sino que dentro de las competencias de dicha Secretaria, dictaminar
sobre los limites maximos de residuos que se establezcan; “dictaminar la
efectividad biolégica de los plaguicidas; coadyuvar con las Secretarias de Salud
y Medio Ambiente, Recursos Naturales y Pesca para vigilar el cumplimiento de
las normas oficiales (NOM's) aplicables a los plaguicidas; establecer a traves
de normas oficiales mexicanas los procedimientos para certificar y evaluar la
efectividad biolégica que deben reunir los plaguicidas; asi como, certificar el
cumplimiento de las NOM’'s aplicables a personas fisicas o morales que
desarrollen actividades o servicios fitosanitarios” (certificacion de empresas
fabricantes, formuladoras, formuladoras por maquila, formuladoras Yy/o
maquiladoras, importadoras, comercializadoras y aplicadoras aéreas de
plaguicidas agricolas).

Los plaguicidas se regulan principalmente por su posible efecto negativo a la
salud humana y al ambiente. Al contemplarse estos aspectos en la Ley General
de Salud y del Medio Ambiente, ya no era necesario que SAGAR emitiera

registros y regulara algo ya establecido en otras leyes.
3.2 Importancia de la regulacion de los plaguicidas

El objetivo que toda regulaciéon de plaguicidas persigue es el de proteger a la
poblacién de los efectos indeseables que le puede ocasionar este tipo de
sustancias tanto en su salud directamente, como en el entorno donde se aplica;
por lo que antes de que una empresa esté segura de introducir al mercado un
nuevo plaguicida, debe haber reunido informacién cientifica suficiente que por lo

menos responda a las siguientes cuestiones:

- ¢Es eficaz?



- ¢ Es eficiente?

- ¢Es seguro?

- ¢ Es lo suficientemente estable?

- ¢Es inocuo para los usuarios?

- ¢ Es inocuo para los consumidores?

- ¢Es inocuo para los cultivos?

- ¢Esinocuo para el ganado?

- ¢ Es inocuo para la vida silvestre?

- ¢ Es inocuo para los organismos benéficos?
- ¢ Es aceptable para el medio ambiente?

- ¢ Su comercio planteara algin problema? (FAO, 1985a).

Se ha llegado a una época que se caracteriza por una mayor comprension
de los riesgos y ventajas que se derivan del uso de los plaguicidas y por el
deseo de establecer medidas de control adecuadas, de caracter ya sea
voluntario u obligatorio, para asegurar que el empleo de tales productos no
resulten perjudiciales para la salud publica, los organismos benéficos, el medio
ambiente o el comercio. La politica del gobierno se debe encaminar a proteger
la poblacién y al ambiente, de una exposicidon excesiva a sustancias nocivas,
pero también a conservar y aumentar la gran variedad y la utilidad de productos
que han contribuido de manera importante a mejorar nuestro suministro de
alimentos, a proteger nuestra salud y a elevar el nivel del comercio y de las
condiciones de vida (FAO, 1985a).



4. MATERIALES Y METODOS

Se consultaron diferentes ordenamientos legales como Leyes,
Reglamentos, Normas Oficiales Mexicanas, Decretos, Acuerdos Y
Procedimientos en materia de plaguicidas; asimismo, se contact6 a personal
técnico de las diferentes dependencias integrantes de la CICOPLAFEST que

estan participando directamente en el proceso de registro de plaguicidas.

Se consultaron ademas, las bases de datos de registro e importacion de
plaguicidas de la CICOPLAFEST; asi como algunas paginas de Internet de
organismos internacionales que estan desarrollando investigacion ©

regulaciones en materia de plaguicidas.

Una vez revisada la informacion, se concentré en forma de acuerdo a lo
que se especifica en la seccion de resultados y discusion, se evito incluir alguna
norma o procedimiento tal como fue publicada en el DOF, el enfoque mas bien
fue el de realizar el andlisis de la problematica que se ha presentado durante su
aplicacion, tanto por parte del solicitante del registro de un plaguicida como por
el propio personal técnico del gobierno.



5. RESULTADOS Y DISCUSION

5.1 Fase preregistro

Esta parte del trabajo se enfoca desde la perspectiva de los tramites que
requiere realizar un solicitante del registro de un plaguicida previo a éste, en
una forma secuencial.

5.1.1 Establecimiento legal de la empresa

Entre las actividades que una empresa requiere realizar previo al registro
del plaguicida, se encuentran las relacionadas con la constitucion Yy
establecimiento legal en nuestro pais. Cada dependencia del Ejecutivo Federal
(a excepcion de SECOFI) involucrada en la regulacion de plaguicidas, establece
en su regulacion la inscripcioén, certificacion o licencia sanitaria, para reconocer
el legal establecimiento de una empresa con fines de fabricacion, formulacion,

maquila, importacion y/o comercializaciéon de plaguicidas.

En el caso particular de la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico se
reconoce y registra a una persona fisica o moral que realiza actividades
comerciales, a través del Registro Federal de Contribuyentes (RFC), que tiene
como finalidad controlar los impuestos; la Secretaria de Salud lo hace a través
de la emision de la Licencia Sanitaria Federal (que tiene como finalidad
establecer las medidas sanitarias para evitar riesgos a los trabajadores o de las
personas que se encuentran alrededor de un determinado establecimiento, y en
el caso particular de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia y Desarrollo Rural,
la Ley Federal de Sanidad Vegetal en su articulo 44 establece que “Las
personas fisicas o morales que desarrollen o presten actividades o servicios
fitosanitarios, que conforme a las normas oficiales correspondientes, deban
sujetarse a certificacion y verificacion fitosanitarias, presentaran a la Secretaria,

directamente o a través de los organismos de certificacion o unidades de



verificacion aprobados o acreditados, el aviso de inicio de funcionamiento, en el
que se haran constar los datos del interesado y que cumple con las
especificaciones, criterios y procedimientos previstos en las normas oficiales
que le sean aplicables”. En este sentido, las normas oficiales aplicables son la
NOM-033-FITO-1995 por la que se establecen los requisitos y especificaciones
fitosanitarias para el aviso de inicio de funcionamiento que deberan presentar
las personas interesadas en comercializar plaguicidas (DOF 24 de junio de
1996) y la 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 fisicas o morales interesadas en la fabricacion,
formulacioén, formulacién por maquila, formulaciéon y/o maquila e importaciéon de
plaguicidas agricolas (DOF 24 de junio de 1996), cuyo objetivo es establecer los
requisitos fitosanitarios que deben cumplir estas empresas para obtener la
certificacion del cumplimiento de sus disposiciones y ser inscritas en el
Directorio Fitosanitario correspondiente; asi como cumplir con las obligaciones

que se deriven de la misma.
5.1.2 Pruebas sobre efectividad bioldgica de plaguicidas agricolas

Dentro de las metodologias de control de plagas agricolas, el uso de
plaguicidas es el mas comun, para lo cual, el gobierno ha establecido los
requisitos técnicos necesarios para la determinacion de la efectividad biolégica
de dicho producto en la combinaciéon cultivo/plaga especifica, bajo las
condiciones particulares de México, entendiendo ésta como el “resultado
conveniente que se obtiene al aplicar un insumo en el control o erradicacion de
una plaga que afecta a los vegetales” (LFSV, 1994) o “capacidad de un
plaguicida para producir los efectos que se indican en la etiqueta y se expresa
en funcién de la disminucién de una poblacién nociva existente en un cultivo
(FAO, 1985b). Al respecto, la Ley Federal de Sanidad Vegetal establece como
competencia de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia y Desarrollo Rural
(SAGAR), a través de la Direccion General de Sanidad Vegetal (DGSV),
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“dictaminar la efectividad biologica de los plaguicidas, asi como establecer las
condiciones que deben reunir los profesionales responsables de desarrollar los
estudios referidos”. Para dar cumplimiento a este ordenamiento, el 8 de enero
de 1997 se publicé en el DOF la norma oficial mexicana NOM-032-FITO-1995,
por la que se establecen los requisitos y especificaciones fitosanitarias para la
realizacién de estudios de efectividad biolégica de plaguicidas agricolas y su

dictamen técnico.

Esta norma establece que los estudios de efectividad biolégica deben ser
desarrollados a través de laboratorios de prueba aprobados por la SAGAR; sin
embargo, hasta el momento no se cuenta con la NOM que regule esta figura,
por lo que se ha reconocido a instituciones de investigacion agricola superior
que cuentan con capacidad e infraestructura adecuada para el desarrollo de los
mismos e investigadores especialistas adscritos de tiempo completo a esas
instituciones (Tercer Transitorio de la NOM-032-FITO-1995). Las instituciones

que han participado dentro del proceso son las que se indican a continuacion:

- Instituto Nacional de Investigaciones Forestales y Agropecuarias
- Colegio de Postgraduados en Ciencias Agricolas
- Universidad Auténoma Chapingo

- Universidad Auténoma Agraria Antonio Narro

- Universidad Auténoma del Estado de Morelos

- Universidad Autonoma de Sinaloa

- Universidad Auténoma de Tamaulipas

- Universidad Autonoma de Chihuahua

- Universidad Auténoma de Baja California

- Universidad Auténoma de Guanajuato

- Universidad Auténoma de Chiapas

- Universidad Auténoma de Sonora

- Universidad Veracruzana

- Universidad de Guadalajara
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- Instituto Tecnolégico de Los Mochis

El procedimiento administrativo para realizar los estudios de efectividad
biolégica involucra la presentaciéon de un aviso de inicio de estudio por parte del
interesado (notificaciéon de que se va a realizar un estudio previo a su inicio)
ante la Ventanilla de Insumos Fitosanitarios de la DGSV, el cual debe ir
acompafado de la hoja de datos de seguridad del producto (informacion
especifica del producto formulado que se va a ensayar, cuya finalidad es
promover su uso y manejo seguro); informacion del espectro y mecanismo de
accion (para conocer el proceso bioquimico en el organismo que afecta el
producto y la gama de organismos que puede controlar); limite maximo de
residuos o carta compromiso de destruccion de la cosecha (para prevenir O
evitar el consumo del producto agricola derivado del ensayo, que pueda tener
efectos adversos en la salud del consumidor) y el protocolo de investigacion del
estudio (disefio especifico de las actividades que se realizaran para evaluar la
efectividad biologica del plaguicida en particular).

Una vez que esta informacion es analizada y se cumple totalmente con lo
solicitado, el investigador puede iniciar el ensayo en campo bajo los
lineamientos indicados en la NOM-032-FITO-1995, o de lo contrario, se emite
un oficio de requerimiento de informacioén para la aclaracién de procedimientos

o para solicitar informacién faltante.

En el proceso técnico para el desarrollo del ensayo en campo, es importante

considerar los siguientes factores:

El lugar debe ser representativo de la produccion comercial del cultivo y la
incidencia y presion de la plaga debe ser la que se presenta en forma natural;
ademas, en la seleccion del sitio de establecimiento del ensayo dentro de la
parcela, tiene que considerarse la biologia de la plaga. Antes de realizar la

aplicaciéon de los tratamientos tiene que efectuarse una evaluacion previa y
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evaluaciones posteriores (del parametro de estimacion de la efectividad
biolégica) a la aplicacién de los mismos, para tener una mayor definicion del
efecto de los tratamientos que se ensayan.

Durante el desarrollo del estudio se permite la utilizaciéon de otros insumos
(fertilizantes u otros plaguicidas), siempre y cuando no interfieran con la
evaluacion del plaguicida de interés. Es decir, no se deben aplicar plaguicidas
del mismo tipo, por ejemplo insecticidas si el producto que se evalia es un
insecticida y cuyo efecto sea directo sobre la plaga objeto de la evaluacion, ya

que éstos enmascararian los resultados finales, generando datos erréneos.

Se debe utilizar un disefio experimental que permita la aplicacion de un
anadlisis de varianza y una prueba de comparacién de medias. Se deben
considerar por lo menos tres tratamientos del plaguicida de interés, un testigo
regional y un testigo absoluto, con al menos cuatro repeticiones. El testigo
regional (plaguicida) tiene que estar registrado en el cultivo sobre el cual se esta
haciendo la prueba y contra la plaga que se va a evaluar, ademas, su
efectividad biologica tiene que ser reconocida. De preferencia, se recomienda
utilizar un plaguicida con el mismo modo de accién para realizar comparaciones
equilibradas; por otro lado, el equipo de aplicaciéon tiene que ser el de uso
comun en la region y debe estar calibrado correctamente para que se permita

una aplicacién uniforme del plaguicida en las parcelas correspondientes.

Deben registrarse las condiciones ambientales que se presenten durante el
periodo de duracion del ensayo, con datos de ser preciso, provenientes de una
estacion meteorologica. En caso de no contar con esta informacion, es
necesario que se registren condiciones ambientales extremas, tales como
lluvias después de la aplicacion, granizadas, heladas, etc., ya que éstas tienen
una influencia directa en la incidencia de la plaga y por ende en el resultado de

la evaluacion de la efectividad biolégica del plaguicida que se ensaya.
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Se deben manejar metodologias de muestreo, evaluacion y tamafo de
muestra reconocidas internacionalmente de acuerdo al tipo de plaga de que se
trate. Obviamente, en este topico puede haber una gran variabilidad por la

cantidad de tipos de plaguicidas, cultivos, plagas, épocas de aplicacion, etc.

Finalmente, es necesario que se documente ampliamente cualquier sintoma
que deé indicios de la presencia de fitotoxicidad por la accién del plaguicida de
interés. Se debe registrar la sintomatologia y grado de este efecto.

Durante el desarrollo del ensayo en campo, el investigador o la empresa
propietaria del producto, deben solicitar los servicios de un verificador aprobado
para que verifique el cumplimiento de la norma y de esta actividad se deriva un
dictamen de verificacion. La etapa idonea para realizar esta verificacion, es al
momento de la evaluacion del parametro de estimacion de la efectividad
biolégica propuesto, ya que en ésta se tiene la observacion de la mayoria de los
puntos objeto de verificacion estipulados en la NOM; sin embargo, esto no
implica que pueden ser necesarias mas verificaciones, sobre todo en el caso
que se presente fitotoxicidad al cultivo en alguno de los tratamientos con el

plaguicida de interés.

Una vez que el ensayo ha concluido, el investigador elabora el informe final
(estructurado de acuerdo al formato de un articulo cientifico y a lo previsto en la
NOM-032) y lo turna a la empresa que le solicité la evaluacion. Esta por su lado,
presenta como segundo paso dentro del proceso, la solicitud de dictamen
técnico de efectividad biolégica (documento que indica a la dependencia
encargada de la emisién del registro -Secretaria de Salud- desde el punto de
vista de su efectividad biolégica, la conveniencia de registrar o no el plaguicida),
acompafiada del informe del estudio, copia de la(s) verificacién(es), copia de la
certificacion (hasta el momento no se ha realizado ninguna certificacion),
proyecto de etiqueta y comprobante del pago de derechos (de acuerdo a la

tarifa vigente estipulada en la Ley Federal de Derechos) ante la Ventanilla de
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Insumos Fitosanitarios de la DGSV (figura 1). Esta informacion es analizada por
el personal técnico de la DGSV, en caso de cumplir con los lineamientos de la
NOM-032 se emite el Dictamen Técnico de Efectividad Bioldgica, o de lo
contrario, se emite un oficio de requerimiento para aclaraciéon de informacién ya

presentada o para que se presente la informacién faltante.

El dictamen técnico aprobatorio indicara el nombre comun y comercial del
plaguicida; formulacion; concentracién; cultivo(s); producto(s); plaga(s); dosis;
intervalo(s) de seguridad y limite(s) maximo(s) de residuos para los usos a

solicitar durante el proceso de registro.

Este documento es presentado por el interesado al momento de ingresar la
solicitud de registro del plaguicida ante la Ventanilla Unica de la Comision
Intersecretarial para el Control del Proceso y Uso de Plaguicidas, Fertilizantes y
Sustancias Toxicas (CICOPLAFEST).

SAGAR/VERIFICADOR EMPRESA INVESTIGADOR

Solicita evaluacion —pElabora protocolo
Recibe protocolo ¢—

Da avisT de inicio

Recibe aviso

Autoriza inicio » Realiza el estudio

Realiza verificacion < » Solicita verificacion

Informe de resultados

Emite dictamen g Solicita dictamen
técnico > técnico

Solicita registro
CICOPLAFEST

Fig. 1 Proceso técnico-administrativo para la evaluacion de la efectividad

biolégica de plaguicidas agricolas con fines de registro.
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5.1.2.1 Problemas comunes con el aviso de inicio de estudios de
efectividad biolégica de plaguicidas

El aviso de inicio de estudios es una notificacién que presenta una empresa
ante la DGSV, interesada en evaluar la efectividad biolégica de un plaguicida
con fines de registro. Esta notificacién es previa a que dicho ensayo se
establezca en campo y tiene como objetivo dar a conocer los procedimientos
que se seguiran para evaluar el plaguicida (conforme a los lineamientos de la
NOM-032-FITO-1995), apegados a los estandares internacionales que en
materia de efectividad biolégica se han reconocido; asi como presentar
informacién técnica general del producto que permita conocer sus
caracteristicas y propiedades. Como resultado de este proceso se obtiene
informacién generada bajo las condiciones particulares de México, lo cual de
alguna forma apoyara la recomendacion de uso futura.

En relacion a este tramite, los requerimientos de informacion, ya sea para

aclaracion o para peticion de requisitos faltantes, incluyen los siguientes:

- Croquis de localizacion detallado;

- Muestreo previo a la aplicacién;

- Escala para evaluar fitotoxicidad;

- Escala para evaluar porcentaje de severidad o infeccion;

- Limite maximo de residuos o carta compromiso de destruccién de la
cosecha;

- Hoja de datos de seguridad de materiales;

- Meétodo de evaluacioén y muestreo;

- Analisis estadistico a utilizar,

- Curriculum vitae del investigador propuesto para realizar el estudio;

- Inclusién de un testigo regional autorizado, y/o

- Calendarizacion de actividades
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5.1.2.2 Problemas con las solicitudes de Dictamen Técnico de Efectividad
Biolégica

El Dictamen Técnico de Efectividad Biolégica es un documento que emite la
SAGAR dirigido a la dependencia oficial competente en la emisién del registro
(SSA) en el cual se indica la conveniencia de registrar o no un plaguicida, desde
el punto de vista de su efectividad biolégica evaluada bajo las condiciones
particulares del pais. Para la emisién de este documento, es esencial el analisis
técnico que se realiza a la informacién contenida en el reporte final del estudio y
el proyecto de etiqueta, por lo que en relacion a este tramite, los requerimientos
de informacién, para aclaracion o peticién de requisitos faltantes mas comunes,
incluyen los siguientes:

- Proyecto de etiqueta estructurado conforme a la NOM-045-SSA1-1993 y
parte derecha (instrucciones de uso) de la misma, conforme a los resultados
del estudio de efectividad biologica;

- Limite maximo de residuos (informacién basica para el calculo de la
exposicion dietética de la poblacion);

- Aclaracion de metodologias de evaluacion y/o de muestreo (en algunas
ocasiones no se define claramente como se va a evaluar el parametro de
estimacion de la efectividad biolégica ni la forma en que se muestreara
dentro de la parcela util);

- Datos originales de las evaluaciones (en ocasiones no se incluye esta
informacion, por lo que es imposible cotejar los datos presentados en los
analisis de varianza y cuadros de resultados);

- Justificacion técnica de la efectividad biolégica por resultados poco
satisfactorios (control no aceptable de la plaga);

- Datos de control por especie-plaga (no se pueden extrapolar resultados
obtenidos con una combinacién cultivo/plaguicida/plaga a otras no

evaluadas);
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- Resultados de evaluacion de la fitotoxicidad (signos y sintomas directamente
provocados por la accién del plaguicida en el cultivo), y/o

- Datos de la preevaluacion (es necesario contar con esta informacion para
conocer el nivel poblacional inicial de la plaga, con el fin de comparar ese

nivel en las evaluaciones subsecuentes una vez aplicado el plaguicida);

5.1.2.3 Designacion de cultivo/plaga para desarrollar un estudio de
efectividad biolégica

Existen ingredientes activos que han estado en el mercado nacional por
varios afos, por lo cual, su efectividad biolégica y comportamiento estan
reconocidos. Es comun que algunas empresas intenten ingresar al mercado con
productos de este tipo, para lo cual es necesario que desarrollen los estudios de
efectividad biol6gica bajo condiciones locales y que se demuestre que ejercen
un control adecuado de plagas respecto al producto (mismo ingrediente activo y

formulacién) ya registrado.

Dentro del esquema que plantea la NOM-032 se encuentra la
designacion de cultivo/plaga para el caso de aquellos productos que tienen en
el mercado nacional mas de 20 afios, tanto en ingrediente activo como
formulacién y concentracion. En este caso, cualquier empresa interesada en
registrar y manejar un producto bajo estas caracteristicas, tiene que solicitar a
la DGSV una designacion de cultivo/plaga para realizar un estudio de
efectividad bioldgica y que con esto se le permita obtener autorizacién de uso
en todos los cultivos, plagas y dosis que se indican en la Guia de Plaguicidas
Autorizados de Uso Agricola que publica la misma DGSV. Generalmente los
cultivos y plagas designados son aquellos de los cuales se requiere reevaluar y
actualizar la informacién técnica de efectividad bioldgica; asimismo, esto
permite constatar si el plaguicida en particular aun se mantiene efectivo para el
control de determinada plaga o de lo contrario, esto es un motivo mas que

suficiente para que el producto no llegue a la fase de registro al otorgarsele un
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dictamen técnico de efectividad biolégica negativo o en algunas ocasiones, la
empresa ni siquiera ingresa la solicitud de dictamen técnico, puesto que de

antemano sabe que no va a obtener una respuesta positiva.

5.1.3 Limites maximos de residuos (LMR)

Siendo el uso de plaguicidas una practica comun para el control de
plagas y debido a que se desconoce la cantidad del ingrediente activo y sus
metabolitos que permanecen en el producto agricola final (en general de
consumo por el hombre o animales), se ha establecido el término denominado
limite maximo de residuos (LMR) que bajo el contexto de la LFSV (1994) se le
define como la “concentracién maxima de residuos de plaguicidas permitida en
o sobre vegetales previo a su cosecha”. Este dato es sumamente importante, ya
que es utilizado durante el andlisis de riesgo dietético dentro del proceso de
registro. Este valor permite realizar la comparacion entre la Ingesta Maxima por
Persona (IMP= Ingesta Diaria Admisible X peso promedio) y la Aportacién Total
de Residuos en el Alimento (ATRA= factor alimentario X LMR) cuyo resultado
final es la aprobacion o no de un uso (combinacién cultivo/plaguicida), con base
en el riesgo que conllevara el consumo de ese alimento tratado con el

plaguicida en cuestion.

Aun cuando los plaguicidas se apliquen bajo un esquema de Buenas
Practicas Agricolas; es decir, que se respeten las dosis, nimero de
aplicaciones, intervalo entre aplicaciones e intervalo de seguridad, pequenas
cantidades de estos materiales y sus productos de degradacion o metabolitos
persisten en el alimento de origen vegetal que es consumido por seres
humanos o animales, por lo que corresponde a la autoridad sanitaria determinar
cuales son los niveles de residuos, a la vez que se asegura que éstos no

constituyan un riesgo a la salud humana, tanto a corto como a largo plazo.
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En la determinacion del LMR se consideran dos tipos de estudios: a)
Estudios toxicolégicos para determinar el Nivel de no Efecto Adverso
Observable (NOAEL) y b) estudios de campo para determinar la magnitud de

residuos que permanecen en el alimento después de que se han utilizado las
Buenas Practicas Agricolas.

Dentro de este proceso, la LFSV establece como competencia de la
SAGAR “dictaminar sobre los aspectos fitosanitarios de los limites maximos de
residuos que se establezcan y, en el ambito de su competencia, vigilar su
observancia”. Para dar cumplimiento a este ordenamiento, el 21 de noviembre
de 1996 se publicé en el DOF, la norma oficial mexicana “NOM-050-FITO-1995
por la que 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”, que por primera vez en México
involucra un esquema estructural, organizacional y operativo denominado
“‘Buenas Practicas Agricolas y de Laboratorio —Good Agricultural Practice o
Good Laboratory Practice” propuesto por la Organizacién de Cooperacion para
el Desarrollo Econémico (OCDE), cuyo objetivo es la obtencion de datos reales,
adecuados y sobre todo reproducibles facilmente, para el caso en que se
presente cualquier controversia, el ensayo pueda repetirse con la misma
metodologia utilizada (OCDE, 1993).

Este esquema también revisa los casos en que los datos sean alterados
o falsificados y que la autoridad utiliza como herramienta para proceder a
aplicar las sanciones correspondientes, ya que un resultado de estos estudios
afecta significativamente la decisioén de un gobierno que tiene que salvaguardar

la salud humana y proteger el ambiente.
Operativamente, la NOM-050-FITO-1995 puede dividirse en dos fases:

una administrativa y una técnica. La primera involucra la presentaciéon de un

aviso de inicio del estudio por parte del interesado junto con el Plan de Estudios
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y una carta compromiso de destruccion de la cosecha que se obtenga como
resultado del ensayo ante la DGSV. La segunda es la parte técnica de
conduccién del ensayo que involucra las figuras como el Gerente de Pruebas,
Director de Estudio, Investigador Principal de Campo, Investigador de la Fase
Analitica y el Personal del Programa de Aseguramiento de la Calidad, cada uno
con sus funciones especificas (ver NOM-050-FITO-1995).

Estos estudios se realizan en areas representativas comerciales donde
probablemente se va a manejar el plaguicida (para el caso de México se
considera como minimo la realizacién de dos ensayos en dos sitios agricolas
representativos), considerando los escenarios extremos que en la practica
pudieran presentarse: utilizar el doble de la dosis maxima proyectada, el mayor
numero de aplicaciones a recomendar, el intervalo mas corto entre aplicaciones
y el menor intervalo a cosecha. Una vez que se obtiene un valor determinado,
este considerara los factores agricolas de manejo del plaguicida extremos,
restando Unicamente realizar el andlisis de riesgo dietético para determinar la

posibilidad de autorizar o no el uso (combinacién cultivo/plaguicida).

En este proceso, cada una de las actividades se desarrollan conforme a
Procedimientos Normalizados de Operacion (SOP’s= Standard Operation
Procedures) previamente elaborados y aceptados por el Director de Estudio,
que permiten definir y proyectar cualquier estudio con todos sus detalles y una
vez que se instala, cada una debe quedar asentada en una bitacora o libro de
campo que permita al Programa de Aseguramiento de Calidad (PAC) auditar
esos datos, tanto al momento en que se estan tomando en campo o laboratorio

como en el propio libro de campo o bitacora (figura 2).

En la practica, los LMR se han establecido de acuerdo a los lineamientos
estipulados en un documento (oficio) emitido por la SSA en 1992, que indica
que se podran adoptar los LMR propuestos por Codex Alimentarius (Anénimo,

1999), de paises de alto registro o desarrollados en México, siempre y cuando:
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- Se considere como Unica o mejor alternativa para controlar un problema
fitosanitario.

- Sea un producto no cuestionado desde un punto de vista toxicolégico,
ecoldgico y problemas de resistencia a nivel internacional.

- El consumo per capita del cultivo de referencia en el pais de alto nivel de
registro sobre el cual se adopte el LMR, sea igual o mayor que en México.

- Se presente un documento legal emitido por la autoridad competente del
pais de alto nivel de registro que establezca oficialmente el LMR vigente

para la relacién cultivo/plaguicida.

SAGAR EMPRESA/PATROCINADOR DIRECTOR DE ESTUDIO

Solicita o elabora el ¢——m———— Elabora Qlan de
plan de estudios —_— estudios

Da aviso de inicio

Recibe aviso |

Autoriza inicio » Realiza los estudios
de campo*

Auditoria por parte
de PAC

Toma de muestras Yy
envio al laboratorio
para analisis de

residuos®
Recibe informe ) Informe de resultados
Recibe y analiza final (fase de campo*
informe final, * y analitica**)
propuesta de LMR y €——Solicita certificado
analisis de riesgo de LMR
toxicologico

Emite certificado > Solicita registro
de LMR CICOPLAFEST

*Esta fase es desarrollada por el Investigador Principal de Campo
**Esta fase es desarrollada por el Investigador de la Fase Analitica

Fig. 2 Proceso técnico-administrativo para el desarrollo de ensayos de campo

con fines de establecimiento de limites maximos de residuos.
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Dentro de los cultivos que deberan tener tolerancias del mayor pais

importador, que en este caso es EUA, se tienen los siguientes:

Acelga Cebolla Espinaca Manzano Sandia

Aguacate Chicharo Fresa Melén Tangerino

Ajo Chile Frijol ejotero  Naranjo Tomate de cascara
Apio Citricos Jitomate Nogal pecanero Toronjo

Berenjena  Col Lechuga Okra Vid

Betabel Col de bruselas Lima Papayo Zanahoria

Brécoli Coliflor Limén Pepino

Cafeto Durazno Mandarina Pifna

Calabacita  Esparrago Mango Platano

5.1.3.1 Problematica con LMR en México

Una condicién para manejar este tipo de LMR, fue el compromiso de las
empresas para desarrollar los estudios de residuos en México y proponer el
LMR mexicano en cada combinacién. A esto se sumé otro problema, ya que
hasta antes de 1994, los registros se otorgaban con una vigencia de dos anos;
sin embargo, el esquema del registro cambié cuando se derogé la Ley de
Sanidad Fitopecuaria de los Estados Unidos Mexicanos. Esta actividad
administrativa fue retomada por la SSA, la cual elabora los registros de todos
los usos y los emite con vigencia indeterminada. Desde principios de 1994, la
SSA ha estado emitiendo los registros en sus diversas modalidades y es
precisamente durante esta etapa, cuando la gran mayoria de los registros que
tenian una vigencia determinada pasaron a vigencia indeterminada, pero en
este momento no se exigieron las tolerancias que tenian que presentar las
empresas, para varias combinaciones cultivo/plaguicida, de acuerdo a los

resultados de estudios de residuos para proponer el LMR mexicano.

En México se han desarrollado varios estudios de residuos para
establecer LMR mexicanos; sin embargo, unicamente se ha conducido la fase

de campo, no asi la fase analitica, debido a que hasta el momento en México
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no se cuenta con laboratorios que operen bajo el esquema de GLP en esta
materia. Por otro lado, estos estudios han sido desarrollados por personal

técnico de empresas extranjeras, con lo cual los costos se incrementan aun
mas.

Debido a la globalizacion de los mercados, la parte agricola-no se ha
rezagado, ésta ha exigido estandares de calidad mucho mas estrictos, por lo
cual el pais importador, en este caso de productos agricolas, establece sus
reglas para la adquisicion de los mismos y uno muy importante es la cuestion
de los residuos de plaguicidas. Cada pais es libre y soberano de establecer los
LMR vy cualquier regulaciéon de acuerdo al riesgo a la salud de sus
consumidores y su ambiente; sin embargo, este valor se ha constituido en una
barrera no arancelaria y vigilado muy estrechamente por las autoridades
sanitarias de los paises importadores (p.e. en EUA por la Administracion de
Alimentos y Medicamentos -Food and Drug Administration FDA, por sus siglas
en inglés).

En nuestro caso particular, el principal socio comercial de México es EUA
y es éste quien establece los LMR que los productores norteamericanos Yy
exportadores mexicanos, deben considerar antes de comercializar o exportar
cualquier producto agricola; razén por la cual, México ha reconocido como
validos para uso interno los LMR establecidos por la Agencia de Proteccion
Ambiental de los EUA (Environmental Protection Agency EPA, por sus siglas en
inglés), los cuales son publicados en el Cédigo Federal de Regulaciones, Titulo
40, Parte 180 (Anénimo, 1997a) o bien en el documento denominado Pesticide
Chemical News Guide (Duggan, 1999); asimismo, la informacién de LMR se
encuentra disponible también en la pagina de Internet de la EPA:

http://www.epa.gov/pesticides/food/viewtols.htm.
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5.2 Fase de registro

Para que una empresa pueda comercializar un producto, las autoridades
han establecido un procedimiento de registro, el cual tiene como objeto evaluar
los riesgos a la salud humana y al ambiente por la aplicacién de plaguicidas en
diferentes areas, a partir de informacion cientifica desarrollada bajo

procedimientos internacionales estandarizados (GLP).

Esta fase considera cada uno de los requisitos necesarios para que una
empresa solicite el registro de un plaguicida ante la CICOPLAFEST; asi como la

problematica que se ha detectado en su aplicacion.
5.2.1 Registro de los plaguicidas en México

En México, el procedimiento para el registro de plaguicidas se efectua a
través de la Comision Intersecretarial para el Control del Proceso y Uso de
Plaguicidas, Fertilizantes y Sustancias Téxicas (CICOPLAFEST), integrada por
las Secretarias de Comercio y Fomento Industrial (SECOFI); de Agricultura,
Ganaderia y Desarrollo Rural (SAGAR); del Medio Ambiente, Recursos
Naturales y Pesca (SEMARNAP) y de Salud (SS), con fundamento en las
facultades que les confieren la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion;
Ley Federal de Sanidad Vegetal; Ley General del Equilibrio Ecolégico y
Proteccion al Ambiente y de Salud, respectivamente; asi como los Decretos que
establecen las bases de coordinaciéon entre las ya mencionadas Secretarias en
materia de plaguicidas, fertilizantes y sustancias toxicas; el Reglamento Interior
de la CICOPLAFEST vy el Acuerdo que establece el procedimiento uniforme e

integral para la resolucién de solicitudes de registro.
La CICOPLAFEST fue creada como respuesta a una politca de

simplificacién administrativa promulgada a través del Decreto que establece las

bases de coordinacién que las Secretarias de Comercio y Fomento Industrial,
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de Agricultura y Recursos Hidraulicos, de Desarrollo Urbano y Ecologia y de
Salud (DOF 15-OCT-1987) y su funcion principal es la de realizar los analisis de
riesgo toxicoldgico y ecolégico; asi como autorizar la expedicion de registros y
autorizaciones de importacion, sin pasar por alto los requisitos y procedimientos
establecidos al respecto. Estas actividades conducen al registro de productos
que cumplan con los estandares de calidad internacionalmente establecidos,
evitando la autorizacion de sustancias con un riesgo elevado para la salud
humana y el ambiente.

Un apoyo importante para el funcionamiento de esta Comision fue la
emision de su Reglamento Interior, publicado en el DOF el 27 de octubre de
1988, en el cual se contemplan su estructura, los objetivos especificos y las
materias objeto de coordinacion. De acuerdo a lo establecido este Reglamento,
la CICOPLAFEST se integra por los subsecretarios idéneos de las cuatro
Secretarias; un Comité Técnico y cinco Subcomités. Cada uno de los
subsecretarios que integran la Comision, ocupara el cargo de presidente
durante un afio y le seguira el representante de la Secretaria en turno y asi
sucesivamente en forma rotatoria, de acuerdo al siguiente orden: SECOFI,
SAGAR, SEMARNAP y SSA; siendo esta ultima, la encargada de administrar
las actividades de la Comision (recepcion de solicitudes, emision de
autorizaciones, etc.).

La Comisién debe reunirse una vez por mes en sesion ordinaria y cuando
sea necesario, en sesion extraordinaria. Ademas, podra invitar a sus reuniones
a representantes de entidades paraestatales, de la administracion publica
federal, de instituciones cientificas y tecnologicas y de organizaciones de

industriales.
El Comité Técnico esta integrado por el Director General idéneo que

designe cada una de las Secretarias involucradas y su coordinador sera el
Director General representante de la Secretaria que ocupe en turno la
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presidencia de la Comision. Esta cuenta ademas con cinco Subcomités,
denominados: 1) Comercio y Fomento Industrial; 2) Registros, Autorizaciones,
Catalogos e Inventarios; 3) Estudios de Sanidad Agropecuaria, Ecologia y
Salud Humana; 4) Capacitacién y Divulgaciéon y 5) Normas Técnicas Yy
Procedimientos. Estos Subcomités se integran por servidores publicos que
designen las dependencias que conforman la Comisién y que directamente

estan relacionados con las funciones de cada Subcomité (figura 3).

El Subcomité de Comercio y Fomento Industrial desarrolla las actividades
relacionadas a la revision y actualizacion de los aranceles de las mercancias
sujetas a regulacion por parte de la CICOPLAFEST, ya que la mayor parte de
los productos son importados a nuestro pais.

El Subcomité de Registros, Autorizaciones, Catalogos e Inventarios es el mas
activo de los subcomités. En el seno de éste se desarrollan las actividades mas
importantes, por una parte la revision y analisis técnico de las solicitudes de
registro e importacién y, por otra parte, el desarrollo de las actividades
administrativas referentes a recepcion de solicitudes, elaboraciéon y emisiéon de
las autorizaciones de registro, importacién y certificados de libre venta, atencion

a las empresas y publico en general, etc.

Otras actividades que desarrolla este subcomité, son la elaboracion y
mantenimiento de las bases de datos de la CICOPLAFEST, las cuales recopilan
la informacién que las empresas presentan con sus solicitudes de registro e
importacion. Derivado de los datos de estas bases, se elabora anualmente el
Catalogo Oficial de Plaguicidas, el cual contiene los ingredientes activos, usos €

informacién general de los plaguicidas legalmente registrados en nuestro pais.
El Subcomité de Estudios de Sanidad Agropecuaria, Ecologia y Salud Humana

se encarga de realizar el analisis y evaluacion de plaguicidas que se han
constituido en un problema por sus impactos a la salud humana o al ambiente y
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que es necesario realizar nuevamente la evaluacion de riesgos, con el fin de

proponer, ya sea la restriccion de uso, eliminacion de usos o en su caso, la

prohibicién del plaguicida.

Los Subcomités de Capacitacion y Divulgacion y de Normas Técnicas Yy

Procedimientos no han estado funcionando, dado que estas actividades las han

realizado por separado cada una de las Secretarias que conforman la

CICOPLAFEST; sobre todo, la publicacion de normas oficiales mexicanas en

materia de plaguicidas.

COMISION INTERSECRETARIAL

COMITE TECNICO
l l Y i l
M SUBCOMITE DE e
SUBCOMITE DE ESTUDIOS DE SUBCOMITE DE SUBCOMIT
REGISTROS, S ANIDATS NORMAS Y
COMERCIO Y CAPACITACION
AUTORIZACIONES, AGROPECUARIA PROCEDIMIENTOS
FOMENTO )| |YpIvuLGAcION

Fig. 3 Organigrama de la CICOPLAFEST.

Las materias objeto de coordinacién entre las dependencias que integran la
CICOPLAFEST incluyen las siguientes:

- Procedimiento uniforme e integral para la resolucion de solicitudes de

registro.
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- Integracion de un inventario de sustancias y establecimientos que los
manejan.

- Revisién y actualizacion de los aranceles en la materia (a través del
documento “Acuerdo que establece la clasificacion y codificacion de
mercancias cuya importacion esta sujeta a regulacién por parte de las
dependencias que integran la CICOPLAFEST").

- Promover la elaboracién y expedicion de Normas Oficiales Mexicanas.

- Promover la integracién de una red de laboratorios oficiales.

- Promover la capacitacién de personal técnico oficial en la materia.

- Promover la realizacién de estudios.

- Simplificacién administrativa.

- Elaboracién del Catalogo Oficial de Plaguicidas.

5.2.2 Procedimiento de registro

El procedimiento administrativo para la obtencion del registro de un
plaguicida involucra la presentacién de la solicitud correspondiente de la
empresa propietaria de la molécula o plaguicida ante la Ventanilla Unica de la
CICOPLAFEST, ubicada en la Direccion General de Salud Ambiental de la
Secretaria de Salud. A través de ésta, el usuario ingresa su solicitud de registro
en sus modalidades de plaguicida agricola o forestal, pecuario, industrial, de
jardineria, urbano o doméstico; asi como registro nuevo, modificacion o
renovacion. Ademas de la solicitud, la empresa debe presentar por producto,
informacién técnica (propiedades fisicas, quimicas y fisicoquimicas),
toxicolégica, ecoldgica, de seguridad y de efectividad biolégica conforme a lo
estipulado en el cuestionario de requisitos para el registro de plaguicidas de la
CICOPLAFEST. Una vez ingresada la solicitud, se distribuye una copia a cada
una de las dependencias que integran la Comisién para su andlisis y opinion
técnica en el dictamen correspondiente dentro del Subcomité de Registros,
Autorizaciones, Catalogos e Inventarios. Después del andlisis de riesgo

toxicologico y ecoldgico; asi como de la revision de la demas informacion
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solicitada y en caso de que no se detecte informacion faltante y el riesgo pueda
ser manejado, se emite un dictamen aprobatorio e inicia el proceso de
elaboracion del registro, tomando en consideracion toda la informacion
presentada por la empresa, asignando el Registro Sanitario Coordinado
(RSCO) que le corresponda al plaguicida, el cual incluye las siguientes
codificaciones y su significado, p.e.:

RSCO INAC-0155-008-009-050

RSCO.- Registro Sanitario Coordinado

INAC .- Tipo de plaguicida (p.e. insecticida y/o acaricida)

0155.- Codificacion del ingrediente activo (p.e. paration metilico)

008.- Numero consecutivo de registro del ingrediente activo

009.- Codificacion del tipo de formulacion (p.e. concentrado
emulsionable)

050.- Porcentaje de ingrediente activo en la formulacion

Una vez elaborado este documento se turna para firma de los Directores
Generales idéneos de las dependencias integrantes de la Comision.

Hasta 1999, en México se registraron ante la CICOPLAFEST, 375
ingredientes activos (incluyendo todos los usos), de los cuales el 33.3%
corresponde a insecticidas (125), el 25.86% a fungicidas (97), 22.93% a
herbicidas (86), 10.13% coadyuvantes (38), 3.2% rodenticidas (12), 2.13%
fumigantes (8), 1.06% atrayentes (4), 1.06% nematicidas (4) y 0.26% a
molusquicidas (1) (Cuadro 2). Asimismo, en el cuadro 3 se indica el nimero de
registros otorgados hasta 1998 para plaguicidas de uso agricola, pecuario,
industrial, de jardineria, urbano y doméstico, incluyendo materiales técnicos y

formulados; asi como todas las presentaciones de los mismos.
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Cuadro 1. NL’lmero de ingredientes activos registrados en México por tipo de

Insect|0|das y/o acanmdas

333

Herbicidas y/o defoliantes 86 22.93
Fungicidas y/o bactericidas 97 25.86
Fumigantes 8 2.13
Rodenticidas 12 3.2
Coadyuvantes 38 10.13
Atrayentes 4 1.06
Molusquicidas 1 0.26
Nematicidas 4 1.06
TOTAL 375 100

Fuente: Anénimo. 1998. Catalogo Oficial de Plaguicidas. CICOPLAFEST.

México, D.F. 519p.

InsectICIdas y/o acancndas

Cuadro 2. Nume‘ro de” relstros por tlpo deA ”Ia uucnda otorgados hasta 1998.

14
Herbicidas y/o defoliantes 341 5 4 7
Fungicidas y/o bactericidas 392 50 3 2
Fumigantes 41
Rodenticidas 10 9 11 22 22
Coadyuvantes 52 1
Atrayentes 18 1 1
Molusquicidas 1 1
Nematicidas 9
Mezclas
Insecticida + insecticida 13 13 4 5 14 41
Herbicida + herbicida 58 1
Fungicida + fungicida 42 7
Fumigante + fumigante 4
Fungicida + insecticida 5 5 1
Herbicida + fungicida 1

TOTAL| 1,860 154 150 28 192 128

Fuente: Anénimo. 1998. Catalogo Oficial de Plaguicidas. CICOPLAFEST.

México, D.F. 519p.

1Agricola
pecuario
3Industrial

“De Jardineria
Urbano
®Domestico
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Con el fin de tener un marco de referencia respecto a los requerimientos
de registro en nuestro pais, en 1992 The United States General Accounting
Office (GAO, 1992) afirm6 que Estados Unidos y México han desarrollado
requerimientos similares para regular los plaguicidas. La Unica diferencia radica
en que en Estados Unidos se presentan los estudios que la empresa haya
desarrollado para sustentar el registro de su plaguicida; mientras que en México
se utiliza informacién desarrollada en otros paises por la mayoria de las
empresas matrices con representacion en México. Existen también diferencias
en cuanto a tolerancias; sin embargo, es necesario aclarar que en México se
esta aceptando informacién que desarrollé la misma empresa en su casa
matriz, que por lo general coincide en que ésta se encuentra en un pais de alto
registro (EUA, Alemania, Francia, Suiza, etc.) que operan bajo el esquema de
Buenas Practicas de Laboratorio; sin embargo, para el caso de la mayoria de
las empresas nacionales que manejan plaguicidas genéricos, se ha estado
aceptando informacion recopilada de diferentes fuentes (libros, folletos técnicos,
publicaciones oficiales, internet, etc.)

Es necesario que todo interesado en registrar un plaguicida técnico o
formulado se apegue al cuestionario de requisitos de la CICOPLAFEST, el cual

se describe a continuacion.
5.2.3 Requisitos para el registro nuevo de plaguicidas’

La informacién requerida para el registro de un plaguicida sirve para
generar datos, establecer y definir adecuadamente los elementos necesarios
para conocer la identidad, composicién, efectos adversos potenciales a la salud

humana y destino ambiental de cada producto.

' Cuestionario de requisitos de la CICOPLAFEST.
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5.2.3.1 Requisitos administrativos

Solicitud de registro de plaguicidas en el formato de la CICOPLAFEST (ver
apéndice B).

Copia de la Licencia Sanitaria Federal, asi como copia de la certificacion
vigente de empresa ante la Direccion General de Sanidad Vegetal para
productos de uso agricola y forestal.

Certificado de control de calidad realizado por un laboratorio autorizado
(para plaguicidas de uso pecuario).

Comprobante del pago de derechos en el formato SHCP-5 original y cinco

copias (con sello original del banco).

5.2.3.2 Informacion técnica referente a ingredientes activos para

plaguicidas técnicos y formulados

e. Requisitos generales.

e.1. Identidad.

Nombre comun propuesto por la International Standardization Organization
(ISO) y sinénimos;

Férmula estructural y condensada;

Nombre quimico (conforme a la nomenclatura aceptada, de preferencia la de
la International Union of Pure and Applied Chemistry- IUPAC);

Peso molecular;

Numero CAS (Chemical Abstracts Service);

e.2. Propiedades fisico-quimicas;

Estado fisico: color y olor;
Punto de fusion, de ebullicién y de descomposicion;
Presion de vapor (a 20° o 25° C);

Solubilidad en agua y disolventes organicos (a 20° o0 25° C);
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- Coeficiente de particion entre el agua y un disolvente no miscible (por €j. n-
octanol);

- Densidad (liquidos)/peso especifico (solidos);

- Indice de hidrdlisis (sefialar bajo qué condiciones de presion y temperatura);

- Fotdlisis (senalar condiciones de presion y temperatura);

- Espectros de absorcién (p.e. ultravioleta, visible, infrarrojo, etc.);

- Caracteristicas de flamabilidad y explosividad;

- Estabilidad garantizada bajo almacenamiento en secuencias a 750 mm Hg y
25°C);

- pH;

Reactividad y corrosividad (cuando proceda)

Los datos anteriores son Utiles para caracterizar a la molécula en forma
particular;, asi como para pronosticar cual va a ser el comportamiento del
plaguicida hacia la salud humana del trabajador ocupacionalmente expuesto,

consumidores y los ecosistemas.

e.3. Cromatograma del producto a registrar;

e.4. Metodologia analitica para la valoracion del ingrediente activo y sus

residuos en alimentos, suelo y agua.

f. Para los plaguicidas técnicos, ademas de la informacion sefalada en

los Requisitos Generales se debera presentar lo siguiente:

f.1. Presentacion (ejemplos: sélido, liquido, polvo);

f.2. Contenido minimo y maximo del ingrediente activo expresado en porcentaje

masa a masa, equivalente en g/l o g/kg;
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f.3. Identidad y nimero de isémeros, impurezas y otros subproductos

expresados en porcentaje masa a masa;

f.4. Productos que se pretenden formular, usos y mezclas;

g. Para los plaguicidas formulados, ademas de la informaciéon sefalada
en los Requisitos Generales se debera presentar lo siguiente:

g.1. Identidad y composicion:

- Tipo de formulacién (concentrado emulsionable, suspensiéon acuosa, etc.),
nombre quimico, comercial y contenido porcentual; asi como sus respectivas
funciones;

g.2. Caracteristicas fisicas relacionadas con el uso;

- Contenido de humedad para polvos y granulos;

- Humectabilidad (para polvos humectables y concentrados en suspension);

- Analisis granulémetrico en humedo (para polvos humectables y
concentrados en suspension); estabilidad de la emulsién (para concentrados
emulsionables) y propiedades de redispersion; incompatibilidad conocida
con otros productos, por ejemplo plaguicidas, fertilizantes y disolventes;

- Vida util del producto en semanas;

h. Especificaciones de productos formulados segtn su uso;

h.1. Para plaguicidas de uso doméstico, urbano y de jardineria, informacion
sobre areas donde se aplicara el producto (p.e.: hoteles, restaurantes,
escuelas) y plagas que se pretenden controlar, nombre comun, género y

especie;

h.2. Para plaguicidas de uso agricola, se debera presentar opinién técnica de
efectividad biolégica (Dictamen Técnico de Efectividad Biolégica), emitida por la
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Direccion General de Sanidad Vegetal de la SAGAR y cuando proceda,
propuesta de Limite Maximo de Residuos (LMR) del plaguicida.

h.3. Para plaguicidas de uso pecuario se deberan presentar pruebas de
evaluacion de efectividad bioldgica, dosificacién, via de administracion e
instrucciones de uso, toxicologia a corto, mediano y largo plazo en animales,
limites maximos permisibles de residuos téxicos en productos y subproductos

de origen animal;

5.2.3.3 Informacion toxicolégica del ingrediente activo para plaguicidas
técnicos y formulados

i. Los datos requeridos para evaluar los peligros al ser humano y animales
domésticos son derivados de varias pruebas de toxicidad aguda, subcrénica y
cronica y pruebas para evaluar mutagenicidad y metabolismo del plaguicida
(Andénimo, 1997a).

i.1. Toxicidad aguda para mamiferos, indicada por la administracién de una
dosis Unica, incluida la observacion de la sintomatologia, indicar la dosis letal
media (DLso) que debera determinarse en ambos sexos de cuando menos dos
especies de roedores, una de las cuales debera ser la rata, para determinar las
posibles diferencias entre especies y sexos. La CLsy se determinara exponiendo
una sola vez al grupo de roedores, durante un periodo dado en un ambiente
controlado, que contenga concentraciones conocidas del plaguicida que se

ensaya;

La determinacion de la toxicidad aguda oral, dermal y por inhalacion es
usualmente el paso inicial en la evaluacion de las caracteristicas toxicas de un
plaguicida. Estos datos proveen informacion sobre los peligros a la salud como
resultado de la exposicién a corto plazo. Los datos de los estudios de toxicidad

aguda sirven como base para la clasificacion y precauciones a considerar en el
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etiquetado, por ejemplo, los datos de toxicidad aguda son usados para calcular
los intervalos de reentrada de los agricultores a las areas tratadas; asi como
para establecer las leyendas precautorias en la etiqueta en lo referente a
requerimientos de ropa protectora de los aplicadores. Estos también proveen
informacién utilizada en el establecimiento de los niveles de dosis apropiados
en los estudios subcrénicos y otros; proveen informacion inicial sobre el modo
de accion téxico de una sustancia y para determinar la necesidad de utilizar

empaques resistentes a la manipulacién del producto por los nifios (Anénimo,
1997a).

i.2. Irritacion en la piel y los ojos después de una sola aplicacién en un animal
de prueba (rata, conejo), cuando se conoce que el material es corrosivo se
omitira esta prueba;

La informacién derivada de los estudios de irritacion primaria en los ojos
y primaria dermal, sirve para identificar posibles peligros derivados de la
exposicion de los ojos, membranas mucosas asociadas y piel (Anénimo,
1997a).

i.3. Efectos de sensibilizacion;

i.4. Toxicidad subcrénica de 90 dias de duracién, generalmente por via oral en

dos especies diferentes una de las cuales debera ser roedor (rata);

Las pruebas subcrénicas proveen informacién sobre peligros a la salud
que pueden alcanzarse en exposiciones repetidas sobre un periodo limitado de
tiempo. Proveen informacién sobre érganos blanco y potencial acumulacion.
Los datos resultantes son también Utiles para seleccionar los niveles de dosis
de estudios crénicos y para establecer criterios de seguridad para la exposicion
humana. Estas pruebas no son capaces de detectar aquellos efectos que tienen
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un periodo largo de latencia para su expresion (p.e. carcinogenicidad)
(Anénimo, 1997a).

i.5. Toxicidad crénica

Los estudios de toxicidad cronica (usualmente conducidos mediante la
alimentacion de la sustancia de prueba a las especies tipo) son realizados para
determinar los efectos de una sustancia en una especie de un mamifero
derivados de la exposicion prolongada y repetida. Bajo las condiciones de esta
prueba seran detectados los efectos que tienen un periodo largo de latencia o
son acumulativos.

i.5.1. Estudios de reproducciéon en dos generaciones como minimo, en una
especie de roedor (rata).

Las pruebas de reproduccion en las generaciones estan disefiadas para
proveer informacién concerniente a los efectos generales de una sustancia de
prueba en la funcién gonadal, ciclos estrales, comportamiento en el
apareamiento, concepcion, parto, lactancia, destete y el crecimiento y desarrollo
de la descendencia o progenie. Este estudio también puede arrojar datos
preliminares sobre teratogénesis y sirve como una guia para las pruebas
subsecuentes (Anénimo, 1997a).

i.5.2. Estudios de teratogenicidad en dos especies, una de ellas de roedor
(rata);

El estudio de teratogenicidad esta disefiado para determinar el potencial
de que la sustancia de prueba pueda inducir anomalias estructurales u otras al
feto, como resultado de la exposicion de la madre durante la prefiez (An6nimo,
1997a).
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i.5.3. Estudios de neurotoxicidad;

.5.4. Estudios de mutagenicidad. Para cada sustancia se requiere una serie de
pruebas, con el fin de evaluar el potencial de la misma para afectar los
componentes genéticos de la célula de los mamiferos. Los objetivos de estas
pruebas son:

i).- Para detectar, con métodos de ensayo sensitivos, la capacidad de un
quimico para alterar el material genético en las células.

ii).- Para determinar la relevancia de estos cambios mutagénicos para los
mamiferos.

iiif).- Cuando se demuestra el potencial mutagenico, deben incorporarse estos
hallazgos en la evaluacion de efectos heredables, oncogenicidad Yy
posiblemente otros efectos a la salud (Anénimo, 1997a).

1.5.6. Estudios de inmunotoxicidad;

i.5.7. Estudios de carcinogenicidad,

i.5.8. Estudios de efectos sobre la médula 6sea;

1.5.9. Efectos tdéxicos a corto y largo plazo de los metabolitos, isémeros,

productos de degradacién e impurezas;

Los estudios de laboratorio agudos y crénicos a corto plazo proveen
informacién toxicoloégica basica que sirve como punto de partida para la
evaluacion de riesgos. Estos datos son usados para establecer los niveles de
toxicidad agudos del ingrediente activo para los organismos de prueba; para
comparar la informacion de toxicidad con residuos de plaguicidas medidos O
estimados en el ambiente para asegurar el impacto potencial en peces, vida
silvestre y otros organismos no objetivo y para indicar si se requieren mas

estudios de campo y/o laboratorio (Anénimo, 1997a).
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1.5.10. Estudios metabélicos en animales de prueba;

Los datos derivados de los estudios sobre la absorcién, distribucién,
excrecion y metabolismo de un plaguicida son un auxiliar en la valoracién de los
resultados de la prueba de otros estudios de toxicidad y en la extrapolacién de
los datos de animales al hombre. El principal propésito de los estudios de
metabolismo es producir datos que incrementen el entendimiento del
comportamiento anticipado durante la exposicion humana, derivada de los usos

que se proponen del plaguicida (An6énimo, 1997a).

i.6. Informacion toxicoldgica de mezclas (cuando proceda);

i.7. Clasificacion toxicolégica conforme a la Organizacion Mundial de la Salud
(consultar cuadro No. 1 del Catalogo Oficial de Plaguicidas, pag. 26);

i.8. Ingesta diaria admisible.

5.2.3.4 Informacion ecoldgica y ambiental para plaguicidas técnicos y
formulados

j. Los datos generados de estudios de destino ambiental son utilizados para
evaluar la toxicidad al hombre a través de la exposicién a los residuos de
plaguicidas que permanecen después de la aplicacién, asi como la reentrada a
areas tratadas o del consumo inadvertido de alimento contaminado; evaluar la
presencia de plaguicidas ampliamente distribuidos y persistentes en el ambiente
que pueden resultar en contaminacion de tierra util, agua superficial, agua
subterranea y recursos de vida silvestre no objetivo, tales como peces y fauna
silvestre. Otro propésito especifico de los requerimientos de datos de destino
ambiental es auxiliar a los solicitantes a estimar las concentraciones de

plaguicidas esperadas en el ambiente, en habitats especificos en donde sea un
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riesgo para especies en peligro de extincion u otras formas de vida silvestre
(An6nimo, 1997a).

J-1. Indice de degradaciéon y magnitud de la concentracion de los residuos del
producto y sus metabolitos en suelo, plantas y agua;

Los datos de degradacion y fotdlisis son usados para determinar la
magnitud de degradacién del plaguicida y para identificar los plaguicidas que
pueden afectar adversamente a organismos no objetivo (Anénimo, 1997a).

j-2. ldentidad de los metabolitos mas importantes encontrados en las plantas,
agua y suelo;

Los datos generados de estudios de metabolismo aerébico y anaerdbico
son usados para determinar la naturaleza y disponibilidad de plaguicidas
durante la rotacién de cultivos y para auxiliar en la evaluacion de la persistencia

de un plaguicida en el ambiente (Anénimo, 1997a).

j-3. Efectos del plaguicida en la flora y fauna terrestres. Toxicidad aguda para

una especie de ave, tal como paloma o codorniz;

j.4. Efectos del plaguicida en la flora y fauna acuéaticas. Concentracion letal
media aguda a 96 horas de exposicion para una especie vegetal o animal de la
cual se alimenta alguna especie de pez, convencionalmente empleada como

indicador ecolégico idoneo;

Estudios adicionales, por ejemplo de reproduccion en aves, peces,
invertebrados, ciclo de vida y plantas, pueden ser requeridos cuando los datos
basicos y condiciones ambientales sugieren posibles problemas. Los datos de
estos estudios son utilizados para estimar el potencial de la sustancia de causar

efectos crénicos, tomando en cuenta los residuos estimados en el ambiente y
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para determinar si son necesarios datos adicionales de campo o laboratorio.
Los datos de campo o simulados de campo, son usados para examinar efectos
adversos agudos y cronicos en poblaciones cautivas 0 monitoreadas de peces y
organismos silvestres bajo ambientes naturales o cercanos a los naturales.
Tales estudios son requeridos solo cuando no se pueden realizar las
predicciones de posibles efectos adversos en menor proporcién o cuando el

potencial de efectos adversos es alto (Anénimo, 1997a).

La informacién requerida para evaluar peligros a organismos no objetivo
se deriva de las pruebas que se desarrollan para determinar efectos de los
plaguicidas en aves, mamiferos, peces, invertebrados terrestres y acuaticos y
plantas. Estas pruebas incluyen estudios agudos a corto plazo, subagudos de
reproduccién, simulados en campo y estudios de campo completos arreglados
en un sistema ascendente o en hilera, los cuales progresan de las pruebas
basicas de laboratorio a las pruebas aplicadas en campo. Los resultados de
cada hilera de pruebas pueden ser evaluados para determinar el potencial del
plaguicida de causar efectos adversos y para determinar en donde se requieren
mas estudios. Un propésito comun de todos estos datos es proveer informacion
que determine la necesidad de usar leyendas precautorias en la etiqueta para
minimizar los potenciales efectos adversos a organismos no objetivo (Anénimo,
1997a).

j.5. Informacion sobre el impacto a poblaciones de insectos benéficos Yy

polinizadores asociados a los cultivos en los cuales se aplicara el plaguicida;

j.6. Informacion sobre la movilidad, la acumulacién y persistencia del plaguicida

en agua y suelo;
Los estudios de movilidad son pertinentes para conocer la magnitud de

lixiviacion, adsorcion/desorcién y volatilidad de los plaguicidas. Proveen

informacién sobre el modo de transporte y eventual destino del plaguicida en €l
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ambiente. Esta informacién es utilizada para evaluar los peligros potenciales al
ambiente relacionados con contaminacion de alimento para el hombre y
animales; pérdida de tierra util y recursos hidricos, a través de la contaminacion
del agua (incluyendo el agua subterranea) por plaguicidas o transporte de los
mismos en el ambiente.

Los estudios de acumulacion indican los niveles de residuos en el
suministro de alimentos que se origina de fuentes silvestres o durante la
rotacion de cultivos. Son necesarios para establecer restricciones realistas en la
rotacion de cultivos y para determinar si se requieren tolerancias para residuos.
Los datos de los estudios en cultivos son utilizados para determinar la cantidad
de residuos de plaguicidas que pueden ser adquiridos por cultivos irrigados con

agua contaminada con los mismos.

Los datos de estudios de acumulacion de plaguicidas en peces son
usados para establecer restricciones en la etiqueta para prevenir aplicaciones
en ciertos sitios en donde sera minimo el acarreo de residuos a peces
comestibles. Estos datos de residuos también son utilizados para determinar si
es necesaria una tolerancia o nivel de acci6on para residuos en animales

acuaticos consumidos por el hombre (Anénimo, 1997a).

j.7. Fotodescomposicién (cuando proceda);
j.8. Descomposicidén quimica;

j-9. Absorcion quimica;

j-10. Ecotoxicidad;

5.2.3.5 Informacién de seguridad para plaguicidas técnicos y formulados
k.1. Signos y sintomas de intoxicacion aguda;

k.2. Precauciones durante su uso y manejo;

k.3. Primeros auxilios en caso de intoxicacion;
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k.4. Tratamiento médico en caso de intoxicacion;

k.5. Equipo de proteccion para su manejo y aplicacion;

k.6. Medidas para la disposicion final del plaguicida y sus envases vacios;

k.7. Plan de emergencia y métodos de descontaminaciéon en caso de derrame,
fuga, incendio o explosion;

k.8. Condiciones de seguridad para el almacenamiento y transporte del
plaguicida;

k.9. Metodologia para la toma de muestra y determinaciéon del producto en el
ambiente laboral;

k.10. Procedimiento para la eliminacion de volimenes de producto no utilizable
o remanente;

k.11. Vigilancia epidemiol6gica de los trabajadores expuestos;

l. Proyecto de etiqueta de acuerdo a la Norma Oficial Mexicana NOM-045-
SSA1-1993 y NOM-046-SSA1-1993 (cinco copias)

m. Carta del proveedor (cinco copias)

En el caso de plaguicidas de importacion, ademas de los puntos sefialados

anteriormente:

n. Certificado de registro vigente y uso o autorizaciéon de produccion, expedida

por la autoridad competente en el pais de origen.
o. Original de la etiqueta comercial en el pais de origen.

En la figura 4 se esquematizan en forma general las fases y procedimientos
involucrados dentro del proceso de registro en México de los plaguicidas de uso

agricola, que sin embargo es semejante para los plaguicidas de los otros usos a

excepcion de algunos requisitos.
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5.2.4 Nuevas Reglas de procedimiento de registro

El procedimiento de registro actual aplica en forma general para
cualquier plaguicida, sea quimico convencional o microbiano, coadyuvante,
feromona, extracto acuoso de vegetal, etc., no obstante que muchos de estos
productos son considerados relativamente poco peligrosos para la salud
humana y el ambiente, en la actualidad las empresas promoventes deben
presentar toda la informacién técnica, toxicolégica, ecolégica y de seguridad sin
considerar estas caracteristicas; es decir, todos los productos son tratados en
forma similar, lo cual dificulta enormemente la obtencién del registro de un
plaguicida no convencional.

Derivado de esto, la CICOPLAFEST esta elaborando un nuevo procedimiento
denominado “Reglas de procedimiento para obtener el registro de plaguicidas y
fertilizantes ante la CICOPLAFEST”, mismo que involucra un trato diferencial en
cuanto a la informacion de sustento para realizar el andlisis de riesgo
toxicoloégico y ecoldgico, dependiendo del tipo de producto de la manera

siguiente:

Plaguicidas

1) Quimicos
a) Técnicos
b) Formulados
- De uso agricola y forestal
- De uso urbano, doméstico, industrial y de jardineria
- De uso pecuario
2) Semioquimicos o infoquimicos
a) Feromonas
b) Aleloquimicos
- Alomonas

- Kairomonas
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EMPRESA

v

- RFC

- Licencia Sanitaria Federal

- Certificacion ante SAGAR

- Inf. fisica, quimica y fisico-quimica

- Inf. toxicolégica

- Inf. ecolégica

- Inf. de seguridad

- Dictamen técnico de efectividad biolégica
-LMR

- Proyecto de etiqueta

v

Solicitud de registro

v

Ventanilla Unica/CICOPLAFEST

v

Reunion de dictamen del

Requerimiento de
informacion

Subcomité de registros

v

<4— Dictamen positivo

NO
s

REGISTRO

Fig. 4. Proceso de registro de plaguicidas de uso agricola.
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3) Microbianos
a) Bacterias
b) Hongos
c) Virus
d) Nematodos
e) Protozoarios
4) Botanicos
5) Miscelaneos
a) Coadyuvantes
b) Proteina hidrolizada y levadura de térula
c) Jabones

Recientemente (a principios de enero del 2000), el Comité Técnico de la
CICOPLAFEST aprobé el Procedimiento de registro de los productos indicados
en los puntos 2, 3 y 4, lo cual permitirda que el proceso sea mas rapido y
eficiente y que el usuario final cuente con una alternativa mas para el manejo de
los problemas fitosanitarios que afectan sus cultivos; asimismo, permitira
resolver un problema creciente que han manifestado los productores de
insumos fitosanitarios enfocados sobre todo al proceso de produccién organica

de productos agricolas (ver apéndice A).

5.2.5 Proceso de dictamen

Una vez que el personal técnico integrante del Subcomité de Registros,
Autorizaciones, Catalogos e Inventarios de la CICOPLAFEST de cada una de
las dependencias involucradas analiza la informacién de su competencia, se

reune en sesioén de dictamen y se emiten los comentarios respectivos por
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solicitud. En caso de que cualquier dependencia opine que no es procedente
aprobarla, el dictamen sera pendiente y en el acta respectiva se asentaran las
razones técnicas o informacién faltante para que el usuario la presente a la

brevedad posible, para lo cual la CICOPLAFEST emitira el correspondiente

oficio de requerimiento.

Cuando la informacién faltante o sefialada en el oficio de requerimiento
es presentada por parte del usuario, se retoma la solicitud y el dictamen se
otorga como aprobatorio si cumple satisfactoriamente con lo solicitado o si no
cumple en el tiempo estipulado, la solicitud se cancela. Todo esto queda
asentado en el acta de dictamen respectiva (ver figura 3).

5.2.6 Problematica durante el analisis de las solicitudes de registro

La problematica mas comun dentro del proceso de andlisis de las
solicitudes de registro e informacion técnica de sustento, se indica a

continuacion:

5.2.6.1 Certificado de registro vigente y uso en el pais de origen

Este documento tiene como finalidad asegurar que el producto ha sido
evaluado y registrado, por consiguiente esta siendo utilizado en el pais de
donde se va a importar, y en caso de que existan algunas implicaciones a la
salud o al ambiente, tenerlas en cuenta al momento de realizar el analisis de

toda la informacién y aplicar las medidas pertinentes.

Una situacién particular la incluyen aquellos productos que no tienen
registro en el pais de origen por motivos diversos, entre ellos porque el producto
no va a ser utilizado internamente, por las condiciones ambientales, el cultivo al

que esta destinado no se produce comercialmente o que esta disefiado para
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aplicarse en cultivos tropicales, etc. La CICOPLAFEST no ha aceptado la
introduccién de plaguicidas que no cuentan con registro en el pais de origen o si
se han aceptado ha sido para aquellos ingredientes activos que estan

registrados en ese pais, para otros usos u otras formulaciones.

5.2.6.2 Proyecto de etiqueta

Este es uno de los requisitos en los cuales la empresa tiene mayores
problemas durante el proceso de registro, ain cuando las normas oficiales
mexicanas NOM-045-SSA1-1993 y NOM-046-SSA1-1993, respectivamente,
son muy claras y especificas. Los resultados de la evaluacién de la informacién
fisica, quimica, fisico-quimica, toxicolégica, ecoldgica y de seguridad; asi como
de efectividad biolégica, deberan verse reflejados en dicha etiqueta, por lo cual
el analisis es detallado y estricto.

Cerca de un 90% de los oficios de requerimiento de informaciéon que
emite la CICOPLAFEST para cumplimiento por parte de las empresas, incluyen
en mayor o menor medida, cuestiones relacionadas con la etiqueta. Dentro de
estas tenemos la inclusién de cultivos, plagas, dosis y épocas de aplicacion no
evaluados o autorizados; cambios en categoria toxicolégica (con base a lo
estipulado en la NOM-Y-302-1988 Plaguicidas. Clasificacién toxicolégica);
signos y sintomas de intoxicacion; medidas de proteccion al ambiente;
correccion del equivalente en gramos de i.a./l o kg de acuerdo a la densidad del
producto; asi como la composicion porcentual, intervalos de seguridad,
incompatibilidad, fitotoxicidad y periodo de reentrada a lugares tratados. Con el
fin de tener un punto de referencia de la informacién necesaria para elaborar

una etiqueta, en el apéndice C se incluye un formato.
La CICOPLAFEST en los ultimos afios, ha exigido que se mantenga la

calidad de la informacién que las empresas indican en las etiquetas, toda vez

que éstas son la carta de presentacion de un plaguicida; por lo que deben
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contener todas las leyendas e indicaciones que permitan un manejo adecuado
del producto, con el fin de minimizar los riesgos a la salud humana y al
ambiente; asimismo, que al aplicarlo el productor obtenga los beneficios para
los cuales fue disefiado. Se ha enfatizado el uso correcto de nombres comunes
y cientificos de plagas, dosis y épocas de aplicacién determinadas bajo las
condiciones particulares de nuestro pais.

Estos errores en informacion no satisfactoria propician que los plazos
reales del tramite se alarguen, bien por el tiempo que el usuario utiliza en
recopilar la informacién y someterla nuevamente para analisis de la
CICOPLAFEST Yy por otro lado, el tiempo que lleva a la Comision revisarla y en
caso de que todo esté correcto proceder a dictaminar la solicitud en la sesion de

dictamen del Subcomité de Registros correspondiente.

5.2.6.3 Evaluacion de la informacion fisica, quimica y fisicoquimica

En este apartado lo mas frecuente es que se presente informacion
incompleta, por ejemplo: formula estructural o condensada; densidad; espectros
de absorcién; cromatograma; metodologia analitica para la valoracion del
ingrediente activo y sus residuos en alimentos, suelo y agua; contenido minimo
y maximo de ingrediente activo expresado en porcentaje masa a masa;
equivalente en gramos de ingrediente activo en g/l o g/kg e identidad y numero
de isdbmeros, impurezas y otros subproductos expresados en porcentaje masa a
masa. Por lo general, la informaciéon que se presenta por primera vez no es
correctamente analizada por el quimico responsable de la empresa, razén por

la cual se presentan estas anomalias.

5.2.6.4 Evaluacion de la informacion toxicolégica

Cuando la empresa ingresa su solicitud, uno de los problemas que se

presentan para realizar el analisis de los aspectos toxicolégicos es que esta
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informacion se somete en forma parcial o no se incluye, lo que impide realizar el
analisis de riesgo toxicologico con base en la informacion de toxicidad aguda,
subcrénica y crénica (DLsp, mutagenicidad, carcinogenicidad, teratogenicidad,
neurotoxicidad, etc.); asimismo, se complica el establecimiento de la categoria
toxicologica y los aspectos generales de signos y sintomas de intoxicacion,
tratamiento en casos de intoxicacion y medidas de proteccion de los

trabajadores ocupacionalmente expuestos y poblacién en general.

Aunado a lo anterior, la evaluacién que se realiza de los diferentes
aspectos toxicolégicos requiere mejorarse o de que se utilicen los estandares y
criterios internacionalmente reconocidos. Esto ultimo se enfatiza debido a que
en el mercado existe un gran numero de plaguicidas considerados como
genéricos (o de patente vencida), cuya informacién es de dominio publico y que
al momento que una empresa solicita el registro de uno de éstos, se presenta
informacién técnica de diferentes fuentes y que no es desarrollada por la
empresa solicitante o por la empresa proveedora; asimismo, se parte del hecho
que el plaguicida genérico sintetizado no es equivalente substancialmente al
plaguicida original con el cual se desarrollaron todos los estudios. Este ultimo
punto todavia esta en controversia en México y no se ha tomado una postura
definitiva al respecto, ya que mientras las transnacionales proponen que el
periodo de explotacion y manejo exclusivo por parte de la empresa de un
plaguicida cuyo registro se promueve por primera vez, se extienda por arriba de
10 afios, la industria de los plaguicidas genéricos opina que este periodo debe

reducirse a 5 afios Unicamente.

Otro aspecto a considerar, es el hecho de que se requiere contar con
mas recursos humanos especializados que desarrollen los analisis de riesgo
toxicolégico de los diferentes plaguicidas, ya que dentro de la plantilla actual no

se cuenta con médicos toxicdlogos que cumplan esta funcién.
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5.2.6.5 Evaluacion de la informacion ecolégica

Caso similar a lo que ocurre con el andlisis de la informacion toxicolégica,
en este topico también se presenta informaciéon incompleta que impide realizar
el analisis de riesgo ecolégico. Ademas, es necesario reforzar la contratacion de
una plantilla de técnicos especialistas en la materia para que desarrollen y
realicen las evaluaciones de riesgo ecolégico por la aplicacién de plaguicidas

bajo las condiciones particulares de nuestro pais.

Es importante mencionar que la informacién que se solicita a través del
cuestionario de requisitos de la CICOPLAFEST esta completa; sin embargo, se
requiere contar con mas personal calificado debido a la complejidad de las
evaluaciones de riesgo ecolégico.

5.2.6.6 Revocacion del registro de un plaguicida y/o restricciéon de uso

Se considera que la informacién técnica que se presenta al momento de
ingresar una solicitud de registro es la mas actualizada; sin embargo, una vez
que el plaguicida ingresa al mercado y su venta es libre pueden presentarse
situaciones que lleguen a considerarse riesgosas, ya sea por efectos a la salud
del consumidor o de trabajadores ocupacionalmente expuestos o por la
afectacion de algunos ecosistemas terrestres o acuaticos, para lo cual como
medida de mitigacién de riesgos se deberia proceder a la cancelaciéon de usos
del plaguicida, o en su caso, a la cancelacién o prohibicion de su uso en
México.

Los avances cientificos han demostrado que algunos plaguicidas causan
efectos adversos a la salud humana o al ambiente, razén por la cual han sido
prohibidos o severamente restringidos en algunos paises. En este sentido, en
México se esta trabajando dentro de un grupo interinstitucional para la

elaboracién de una norma oficial mexicana que permita realizar el analisis de
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riesgo de este tipo de productos y en su caso, restringir o prohibir su utilizacion

una vez que se ha emitido un registro de un plaguicida y su venta es libre.

A nivel internacional existe un gran avance en los tépicos regulatorios
relacionados con los plaguicidas; sin embargo, México se ha rezagado debido a
que es necesario fortalecer y actualizar los ordenamientos legales actuales
aplicables a plaguicidas. Esto ha impedido implementar el monitoreo del uso y
manejo de plaguicidas que permita definir adecuadamente cual ha sido el
impacto a la salud humana y al ambiente; asi como dar un seguimiento a los
plaguicidas con varios afios de uso y de los cuales probablemente las dosis
originalmente evaluadas, ya no controlen adecuadamente a las plagas contra

las cuales van dirigidos (fenémeno de la resistencia).

5.2.6.7 Infraestructura y personal técnico calificado

Debido a que la CICOPLAFEST como institucion no tiene recursos
econémicos, materiales ni humanos propios, sino que funciona por medio de la
aportacién de personal técnico que labora para cada una de las dependencias
por separado, el cual atiende, ademas de las actividades inherentes a su
Secretaria, las actividades de la CICOPLAFEST, que no solamente incluye el
analisis técnico de la informacién de cada solicitud, sino que también asiste a
reuniones de caracter juridico para la revisién de los procedimientos técnico-
operativos de la Comisién. Esto ha ocasionado que el andlisis de la informacion
técnica sea mas lento, que los tiempos de respuesta sean mas largos y que no
se brinde la atencion mas adecuada a las empresas, organismos no
gubernamentales o publico en general. El personal técnico actual no incluye los
médicos toxicdlogos, ecologos, abogados o licenciados suficientes, se limita a
proponer las cuestiones técnicas mas y esto dista mucho del analisis técnico

profundo de la informacién.
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Es necesario ademas, contar con el equipo de cémputo electrénico
suficiente para reforzar las actividades normales de la Comisién; asi como con
un acervo bibliografico en cantidad y calidad suficiente que apoye en la toma de

decisiones respecto a la resolucién de algunas solicitudes complicadas
técnicamente.

5.2.7 Participacion de la industria dentro del proceso

La industria de los plaguicidas es uno de los elementos mas importantes
en todo este esquema regulatorio, ya que precisamente sobre ésta recaen y
aplican la gran mayoria de las medidas regulatorias. La produccién y manejo de
plaguicidas, por el hecho de ser una actividad econémica que conlleva ciertos

riesgos, requiere ser regulada dentro de un marco especifico.

Cualquier regulaciéon que se desee implementar, requiere del consenso
tanto de los reguladores como de los regulados, para que sea operable en la
practica, de lo contrario van a existir cuestiones fuera de la realidad y en vez de
convertirse en un procedimiento sencillo, arménico, practico y operable, se va a

constituir en una barrera para el desarrollo de cualquier actividad.

Bajo este contexto, la industria ha estado participando activamente en el
proceso de elaboracion de las diversas normas oficiales, reglas Yy
procedimientos aplicables a plaguicidas, mismas que en ocasiones son muy
discutidas, puesto que hay opiniones muy encontradas; sin embargo, en todos

los casos se llega a un punto de equilibrio.

En los ultimos afos, la participacién de la industria en este proceso
normativo se ha manifestado sobre todo con una tendencia a no aceptar las
nuevas propuestas de normas oficiales o de procedimientos técnicos por los

intereses que van a afectar; asimismo, se muestra renuente y sobre todo ha
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ganado mucho terreno, ya que algunas dependencias que proponen dichas

normas no presentan proyectos sélidamente fundamentados.

Obviamente, la industria en todo momento va a participar para evitar
cualquier regulacion dificil de cumplir o muy restrictiva, en el sentido de un
apego técnico-cientifico y administrativo estricto, no porque el procedimiento
sea dificil de cumplir en si, sino porque muchas veces el personal técnico de las
empresas no entiende completamente como se aplica un procedimiento, por lo
cual lo siente muy complejo y aunado a esto, existe una deficiente
comunicacion entre éstos y el gobierno, por lo que se agudiza aun mas el
problema.

5.3 Fase postregistro

Una vez que una empresa obtiene el registro de un plaguicida procede,
ya sea a su formulacién o importacién para su libre comercializacion en el
mercado nacional. Durante esta fase, la empresa debe sujetarse al
procedimiento de importacién de plaguicidas; mientras que el gobierno debe
vigilar el buen uso y manejo de estos productos, tanto en la planta fabricante o
formuladora, bodegas, comercializadoras, durante el transporte y en el campo
mismo.

5.3.1 Importacion de plaguicidas

La gran mayoria de los plaguicidas actualmente registrados no son
fabricados en México, algunos son formulados y el mayor nimero de éstos es
importado, ya sea como material técnico o como producto formulado, razén por
la cual, la CICOPLAFEST emiti6 un documento denominado “Reglas de
procedimiento para la importacién de plaguicidas y fertilizantes“ cuyo objetivo es
establecer el procedimiento al que deben sujetarse los interesados en importar

a México cualquier plaguicida o fertilizante. Este procedimiento es aplicable a
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materiales técnicos, formulados o muestras experimentales, con fines de

formulacién, distribucion, experimentacion, etc. en nuestro pais.

En la figura 5 se presentan datos sobre el nimero de permisos de
importacién otorgados por la CICOPLAFEST durante el periodo de 1995 a 1999
(1214, 1640, 1183, 1264 y 1304, respectivamente), del cual se observa un
numero constante de permisos otorgados por afo; sin embargo, esto no quiere
decir que los volimenes importados también se mantengan constantes por afo.
En la figura 6 se presentan los volimenes de plaguicidas importados (en
kilogramos vy litros) de 1997 a 1999. Para 1997 se importaron 89'347,054 kg y
55'015,055 litros; 98'551,614 kg y 67°043,375 litros en 1998 y para 1999 se
importaron 118'711,073 kg y 79'922,221 litros, respectivamente (Fuente: Bases
de datos de la CICOPLAFEST).
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Fig. 5. Numero de permisos de importacion Fig. 6. Volimenes de plaguicidas
de plaguicidas de 1995 a 1999. importados de 1997 a 1999.

5.3.2 Inspeccion y vigilancia

A cada dependencia en el ambito de sus atribuciones, le compete

realizar la vigilancia de los ordenamientos legales aplicables a cualquier
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actividad, para lo cual ha instrumentado igualmente, un proceso operativo en
base a su respectiva Ley, Reglamento o norma oficial mexicana y a las Leyes
de Procedimientos mas generales.

En el caso particular de la materia que nos ocupa, se realiza la
verificacion de cumplimiento de normas oficiales mexicanas por parte de cada
una de las dependencias que tienen injerencia en la aplicacion de las mismas, a
través de personal técnico acreditado y aprobado o por parte de personal oficial.
Se verifican empresas, productos, etiquetas y estudios de efectividad biolégica;
ademas de las verificaciones, cada dependencia debe realizar inspecciones a
establecimientos, productos y estudios de acuerdo con la Ley que les sea

aplicable.

Como resultado de la aplicacion de las actividades de vigilancia
postregistro, es comuin detectar empresas que no estan establecidas
legalmente, que manejan (en cualquiera de sus formas) plaguicidas sin registro,
caducos, reenvasados, a granel, fuera de especificaciones o introducidos
ilegalmente al pais, que no estan garantizados desde el punto de vista
toxicolégico, ecolégico, de seguridad y de efectividad biolégica porque no se

cuenta con la informacién técnica de sustento que asi lo avale.
5.3.3 Plaguicidas prohibidos y restringidos

Como actividad relacionada a la CICOPLAFEST y con base a la
“Relacion de plaguicidas prohibidos para su importacién, fabricacion,
formulacion, comercializacion y uso en México”, publicada en el DOF el 3 de

enero de 1991, se consideran plaguicidas prohibidos los siguientes:

Fumisel Monuron

Mirex Cianofos

DBCP Formotion

Dinoseb Acetato o propionato de fenilmercurio
Nitrofen Schradan
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Cloranil Dialifor

Kepone/clordecone Triamifos
Erbon Aldrin
Fluoracetato de sodio (1080) Endrin
Acido 2,4,5-T Dieldrin
Dinitroamina

Aunado al listado anterior, en el Catalogo Oficial de Plaguicidas 1997 se
consignan ademas de los anteriores al BHC, EPN, paration etilico, toxafeno y
sulfato de talio; asimismo, hasta la edicion 1997 del Catalogo Oficial de
Plaguicidas (Anénimo, 1997) se mantenian como productos de uso restringido

los siguientes:

1,3-dicloropropeno Isotiocianato de metilo
Alaclor Lindano

Aldicarb Metamidofos

Bromuro de metilo Metam sodio
Clordano Metoxicloro
Cloropicrina Mevinfos

Clorotalonil Paraquat

Dicofol Pentaclorofenol
Forato Quintozeno

Fosfuro de aluminio

En el caso particular del DDT, es utilizado tGnicamente por la SSA para
campafas sanitarias en el control y erradicacion de mosquitos transmisores de
enfermedades al hombre.

5.4 Nueva estructura de la CICOPLAFEST

El andlisis de las acciones que ha venido desempefiando la
CICOPLAFEST a lo largo de 12 afios, arroja resultados no tan satisfactorios de
acuerdo a los objetivos originalmente planteados. En cierta forma se ha
establecido un procedimiento estandarizado de registro; sin embargo, éste no
se ha reforzado en todos sus componentes con las bases legales, técnicas,

manuales de procedimientos, personal técnico calificado y presupuesto,
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manteniendo estancadas las actividades sustanciales por las cuales fue creada
dicha Comisién.

Como resultado del andlisis detallado en los puntos anteriores, es
necesario que se realice un cambio radical del esquema regulatorio de los
plaguicidas, ya que mientras esto no ocurra, no se van a realizar los analisis de
riesgo toxicoldégico y ecolégico apegados a los criterios y estandares
internacionalmente aceptados; no va a haber una verdadera simplificacion
administrativa; los analisis de riesgo no se van a complementar y a considerar
todos los escenarios posibles para el uso y manejo de plaguicidas en México y
sobre todo, esta regulacién se va a quedar a la zaga respecto a los nuevos
procedimientos internacionales que han sido propuestos en la materia.

Primeramente, debe formularse y emitirse una Ley y Reglamento unicos
que regulen todas las actividades relacionadas con plaguicidas, fertilizantes y
sustancias tdxicas a lo largo de su ciclo de vida. Esto debe servir de sustento
para la captacién de un presupuesto especifico para implementar las nuevas
actividades regulatorias, favoreciendo con esto la creacion de una estructura
sblida tanto en infraestructura como recursos humanos (especialistas por
materia) que permitan atender y dar seguimiento a todas las actividades que
sean necesarias desarrollar, con el fin de establecer un procedimiento
transparente, armoénico, simplificado, facilmente adoptado y aplicado, para
establecer no una regulacion laxa, sino compatible en todos sentidos con el

objeto de proteger adecuadamente la salud humana y el ambiente.

Este nuevo 6rgano (segun el nombre que se le designe) minimamente
debe contar con un Area Técnica, un Area Administrativa y un Area Juridica y
de Asuntos Internacionales; asimismo, las actividades que realice deben tener
un caracter estatal, federal e internacional para tener una cobertura global del
ciclo de vida de los plaguicidas.
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Dentro del Area Técnica deben considerarse, ya sea como Subdirecciones y

Departamentos, las siguientes Areas:

- Evaluacién Toxicologica

- Evaluacién Ecoloégica

- Evaluacién Fisica, Quimica y Fisico-quimica
- Evaluacién de Seguridad de Materiales

- Evaluacién de Efectividad Bioldgica

- Limites Maximos de Residuos

- Registros e Importaciones

- Informatica

- Capacitacion y Asesoria Técnica

- Publicaciones y Procedimientos Técnicos

- Laboratorios de Analisis de Residuos y Calidad de Formulaciones
- Asuntos Comerciales

- Investigacién

En el Area Administrativa minimamente se deben considerar:

- Recursos Humanos

- Recursos Materiales

- Ventanilla Unica

- Informacién y Difusion

- Almacenes y Archivos

Finalmente, en el Area Juridica y de Asuntos Internacionales:
- Contraloria Interna

- Inspeccion y Vigilancia de Empresas y Productos

- Asesoria Juridica

- Convenios Internacionales
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- Foros Internacionales

5.5 Participacion de México en Acuerdos y Tratados Internacionales en

materia de plaguicidas.

Como una consecuencia de los diferentes tratados y acuerdos
comerciales, México ha entrado en una nueva dinamica en la cual se esta
promoviendo la armonizacion y adopcién de procedimientos en todos los
ambitos. Particularmente, se esta promoviendo la adopcién y/o aplicacion de
procedimientos estandarizados entre varios paises e incluso a nivel
internacional (p.e. el procedimiento BPL).

México se ha incorporado a estos trabajos no con la rapidez que se requiere,
por problemas presupuestales, carencia de personal técnico calificado, falta de

un esquema regulatorio sélido, etc.

5.5.1 Actividades dentro del Grupo Técnico de Trabajo (Technical Working
Group) de Plaguicidas del TLCAN?

La finalidad de este Grupo de Trabajo es ver la participacion relativa de
cada pais dentro de un mercado comun de plaguicidas; compartir el trabajo
regulatorio invertido en esta materia, con el fin de evitar la duplicaciéon de

esfuerzos; asi como disminuir los costos de la regulacion.

México esta participando en el Subcomité de Residuos en Alimentos
dentro del Grupo Técnico de Trabajo de Plaguicidas en el marco del TLCAN.
Dentro de este Subcomité se pretende resolver la problematica de diferencias
en tolerancias/LMR que existen entre los tres paises y que se constituyen como
un problema en el intercambio comercial de productos agricolas. El enfoque

que se esta utilizando para la resolucion de esta problematica incluye diversos

? Comunicacién personal, QFB. Amada Vélez, Directora de Servicios y Apoyo Técnico, DGSV-SAGAR.
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proyectos; entre los que podemos sefalar el de “irritantes al comercio” el cual
se enfoca a la identificacion y resoluciéon de los asuntos mas apremiantes del
comercio que son causa de irritacion y que preocupan a los tres paises por

diferencias en tolerancias o LMR.

Por otro lado, se esta trabajando en la armonizaciéon de requisitos en
cuanto a datos y criterios para establecer limites maximos de residuos, incluidos
los plaguicidas que se utilizan en cultivos menores; resolver asuntos sobre
buenas practicas de laboratorio relativos a la comparticion de datos y completar
los mapas de zonas agroecolégicas para el desarrollo de estudios de residuos,

con el fin de extrapolar resultados por areas comunes de los tres paises.

Ademas de lo anterior, se tienen avances sustanciales en los Proyectos
de Revision Conjunta de Plaguicidas a ser registrados al mismo tiempo en los
tres paises.

Dentro del Subcomité de Reduccion de Riesgos se esta trabajando en la
elaboracion de un proyecto voluntario de etiquetado para evitar o retardar la
aparicion de resistencia de las plagas a plaguicidas. Basicamente, la propuesta
establece el agrupamiento de plaguicidas por su modo de acci6on y una
codificaciéon para cada grupo; asi como leyendas representativas tendientes a
establecer estrategias de manejo de la resistencia.

5.5.2 Programa de Investigacion Interregional Nimero 4 (IR-4) (Programa
de Usos Menores)

Otra actividad del Subcomité de Residuos es el proyecto “Desarrollo
Coordinado de Datos de Residuos en Campo para Usos Menores” cuyo objetivo
es definir un proceso para el desarrollo coordinado de datos de residuos en
campo como soporte de limites maximos de residuos y registros de plaguicidas

en usos menores de mutuo interés para los agricultores de EUA, México y
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Canada. La mejor definicion para cultivos menores y usos menores de
plaguicidas es probablemente la de caracter econémico, ya que el volumen de
plaguicidas involucrados para un uso particular no es suficiente para justificar
los costos econdémicos que tiene que invertir un fabricante de plaguicidas para

obtener un registro o una tolerancia.

5.5.3 Planes de Accion Regional de América del Norte®

Uno de los objetivos del Grupo Técnico de Trabajo de América del Norte
sobre el Manejo Adecuado de las Sustancias Quimicas es el establecimiento de
Planes de Accion Regional para el andlisis técnico de plaguicidas y sustancias
quimicas altamente darinas a la salud humana y al ambiente, propuestas de
alternativas a su uso, evaluacion de riesgos y eliminacién o prohibicion de su
uso. Los Planes de Acciéon que se estdn manejando actualmente en forma

conjunta con EUA y Canada incluyen los siguientes:

5.5.3.1 Plan de Accion Regional del DDT

El objetivo de este Plan es reducir la exposiciéon de los seres humanos y
el ambiente a este compuesto y sus metabolitos; asimismo, a corto plazo
eliminarlo totalmente del mercado. El DDT esta clasificado como compuesto
persistente, con baja toxicidad aguda para los humanos, pero alta para los
animales. La venta y uso del DDT han sido reducidos sustancialmente, solo una
empresa lo produce actualmente en México (Tekchem, S.A. de C.V.),
Gnicamente esta autorizado para camparias de salud publica y sigue siendo una
importante herramienta en la lucha contra la transmision del paludismo.

Dentro de los avances de este Plan se tienen los siguientes:

3 Comunicacién personal, Dra. Cristina Cortinas de Nava, Directora General de Materiales, Residuos y
Actividades Riesgosas, INE-SEMARNAP.
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- En los ultimos dos o tres afios no se ha adquirido DDT, Unicamente se ha
utilizado el que se tenia almacenado.

- Como alternativa, se esta aplicando el nematodo Romanomermis sp. para €l
control del mosquito Anopheles sp.

- Se han estado realizando aplicaciones de deltametrina en Chiapas.

- Se ha capacitado a mas de 500 trabajadores para el manejo de nuevas
alternativas de control del mosquito.

5.5.3.2 Plan de Accion Regional del clordano

El clordano es un plaguicida persistente, bioacumulable y que puede ser
transportado a grandes distancias, su uso es casi exclusivamente contra
termitas; sin embargo, se debe sustituir, ya que se cancelé su registro (su
formulacion se prohibié desde enero de 1998). En México y Canada no se
fabrica, sin embargo a México se importan de EUA aproximadamente 45
toneladas anualmente.

Las acciones que se van a seguir, consistiran en disefiar un esquema de
controladores de plagas urbanas; asi como la realizaciéon de cursos de
evaluacion de riesgos. Ademas de evaluar los riesgos de otras alternativas de

control como el clorpirifos etil y el uso de enemigos naturales.

5.5.4 Protocolo de Montreal

Adoptado en 1987 y relativo a las Sustancias Agotadoras del Ozono, es
un tratado internacional auspiciado por el Programa de las Naciones Unidas
para el Medio Ambiente (PNUMA), cuyo propdsito es instar a los paises

miembros a eliminar el uso de los clorofluorocarbonos, entre otros, a corto plazo

(http://www.ine.gob.mx/dgra/ucci/upo/upo_es300.html). Dentro de las sustancias agotadoras
del ozono se encuentra el bromuro de metilo, producto utilizado ampliamente en

las actividades agricolas (fumigacion de suelos, almacenes y espacios vacios),
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tratamientos cuarentenarios, etc. Respecto a este producto, se discutid con
muchos detalles, y algunas partes, sostuvieron que una eliminacién prematura
podria arruinar la agricultura y las exportaciones de muchos paises, para lo cual
se acordd que el consumo se congelaria hacia 1995 y entre tanto se harian mas
estudios del efecto del bromuro de metilo sobre la capa de ozono y las
consecuencias de su eliminacion (Anénimo, 1997b). Estos trabajos se siguen
desarrollando y al momento se cuenta con avances sustanciales, sin embargo,

algunos paises se han quedado rezagados en estas tareas.

El calendario de control propuesto por México incluye que en promedio
se tome 1995-1998 como afo base de eliminaciéon. Para el 2005 se debe
reducir el consumo hasta en 80% del total y para el 2015 se elimine el consumo
total. Mientras tanto, se seguiran evaluando alternativas viables econémica y

técnicamente al uso de este producto (Anénimo, 1997b).

El bromuro de metilo que se usa con fines de tratamientos
cuarentenarios esta fuera del ambito de aplicacién del Protocolo, ya que en
caso de eliminarlo, la preocupacién del personal involucrado en tratamientos
cuarentenarios y dentro del mismo gobierno, es la falta de alternativas para
solucionar los problemas que pudieran sobrevenir por la no utilizacién de este
fumigante en estas actividades.

5.5.5 Procedimiento de Consentimiento Fundamentado Previo (PIC)

El objetivo de este Convenio es, promover que las Partes compartan
responsabilidad y desplieguen esfuerzos conjuntos en la esfera del comercio
internacional de ciertos productos quimicos peligrosos, a fin de proteger la vida
o la salud de las personas, los animales y las plantas frente a posibles dafos
derivados de esos productos quimicos y contribuir a su utilizacion
ambientalmente racional; ademas, promover y facilitar el intercambio de

informacién acerca de las caracteristicas de ciertos plaguicidas y productos
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quimicos potencialmente peligrosos objeto de comercio internacional y
establecer el proceso nacional de adopcién de decisiones sobre la futura
importacién de esos productos quimicos y la difusién de esas decisiones a las
Partes Contratantes.

Este Procedimiento involucra aquellos productos prohibidos o severamente
restringidos a nivel internacional, plantea el esquema de notificaciéon a las
autoridades nacionales designadas del pais destinatario y a su vez, a través de
éstas se acepte la introducciéon de ese producto conociendo de antemano los
riesgos que conllevara la aplicacién, uso y manejo sobre su poblacion y
ambiente.
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6. CONCLUSIONES

Los plaguicidas son insumos fitosanitarios basicos en la produccién agricola
y una herramienta muy importante para el control de las plagas que atacan
los cultivos; sin embargo, éstos pueden también afectar la salud humana y el
ambiente, razén por la cual debe implementarse un esquema regulatorio
adecuado que permita evaluar y conocer los riesgos asociados a su manejo

y uso para prevenir efectos indeseables.

Cualquier persona fisica 0 moral que maneje plaguicidas en cualquiera de
sus fases, debe conocer los ordenamientos legales que son aplicables a

estas sustancias con el fin de promover su buen uso y manejo.

La CICOPLAFEST ha sido un é6rgano que en la medida de sus posibilidades
(infraestructura, personal técnico, presupuesto, etc.) ha ejercido la
regulacién de los plaguicidas en México; sin embargo, al ser un érgano
constituido por varias dependencias gubernamentales, el avance no ha sido
significativo, ya que muchas actividades se han estancado, alin y cuando las
circunstancias actuales han cambiado considerablemente, haciendo
necesaria una actualizaciéon de la legislacion mexicana y fortalecimiento de
la Comision.

La regulacién de los estudios de efectividad biolégica es adecuada; éstos se
realizan bajo las condiciones particulares de México, y permiten recomendar
al productor con cierta certeza, que al aplicar el plaguicida va a obtener los

beneficios que de él espera.

Es necesario que México establezca la infraestructura adecuada para el
desarrollo de estudios de campo con el fin de proponer limites maximos de
residuos, ya que a pesar de que se han realizado algunos trabajos de este

tipo, todavia no se tienen los suficientes laboratorios y personal que reanan
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los requisitos del esquema GLP para desarrollarlos, con los consecuentes

inconvenientes e incremento de los costos para las empresas que intentan
desarrollarlos.

Las dependencias integrantes de la CICOPLAFEST y materias objeto de
coordinaciéon de las mismas en un principio fueron bien planteadas de
acuerdo a las condiciones que se tenian en 1987; sin embargo, con el
transcurso de los afios se ha visto que el procedimiento se desarrolla desde
un punto de vista administrativo, dejando de lado el aspecto técnico, que
juega un papel mas importante que el administrativo por las implicaciones

que conlleva un analisis de riesgo inadecuado.

De los plaguicidas registrados en México (como ingredientes activos)
sobresalen los insecticidas y/o acaricidas con un 33.3%, los fungicidas y/o
bactericidas con un 25.86%, los herbicidas y/o defoliantes con 22.93%, los
coadyuvantes con un 10.13%, los rodenticidas con un 3.2%, los fumigantes
con un 2.13%, los atrayentes y nematicidas con un 1.06% vy los
molusquicidas con un 0.26%. Del nimero de registros de plaguicidas
técnicos y formulados sobresalen los agricolas con 1,860, los urbanos con
192, los pecuarios con 154, los industriales con 150, los domésticos con 128
y los de jardineria con 28.

Los requisitos solicitados actualmente para el registro de los plaguicidas en
México son adecuados y suficientes, estan hasta cierto punto, armonizados
con los estandares internacionales; sin embargo, la desventaja es que el

analisis técnico de dicha informacién requiere fortalecerse.
El tratamiento diferencial en cuanto al tipo de requisitos para las diferentes

clases de plaguicidas: quimicos convencionales, microbianos,

semioquimicos, botanicos, etc. permitira promover el registro de plaguicidas
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menos téxicos a la salud humana y el ambiente, cuidando siempre que su

uso proporcione los beneficios que el productor espera.

Es necesario que el personal de las empresas que solicita y da seguimiento
al registro de un plaguicida, conozca y entienda los procedimientos para que
se reduzcan los tiempos involucrados en el tramite, tanto para la empresa
como para el gobierno, ya que de lo contrario, éstos se alargan

considerablemente, con las pérdidas econémicas para ambos sectores.

Las actividades de vigilancia postregistro de los plaguicidas, se han
desarrollado de manera inconsistente debido a las carencias presupuestales
y de personal por parte de las dependencias; por lo que se requiere reforzar
el control del uso estricto y apego a las condiciones bajo las cuales se emitio
el registro en las actividades de uso y manejo del mismo en campo,

almacenamiento, transporte, etc.

A nivel internacional, se estan llevando a cabo foros y convenios de los
cuales se han derivado grupos de trabajo en materia de plaguicidas, mismos
que estan abordando la problematica actual de estos productos con fines de
armonizar los requisitos en los diferentes esquemas de uso y manejo, por lo
cual es necesario que esta labor sea reforzada con una mayor participacion
de México en todos los proyectos con los que se esté trabajando y sobre
todo que estas actividades se vean reflejadas en mejoras de nuestro marco

regulatorio de los plaguicidas.

Con el fin de resolver la problematica que se ha presentado aqui, es
necesario que se establezca la CICOPLAFEST como 6rgano
descentralizado, auténomo e independiente que se rija por sus propias
leyes, presupuesto, infraestructura, etc. que le permita salvaguardar la salud

humana y el ambiente; funcionar adecuadamente; atender la demanda del
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publico usuario y poner a disposicién de los agricultores productos efectivos
para el control de plagas.

El nuevo érgano que sustituya a la CICOPLAFEST debe desarrollar y
evaluar todas las actividades regulatorias en materia de plaguicidas que
actualmente se estan desempefiando por separado en cada una de las
Secretarias de Estado y que hasta el momento no ha sido posible una
coordinacion efectiva y eficiente que conlleve a tener un estricto y adecuado

control de estos productos.
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8. APENDICE

A. Procedimiento para el registro de plaguicidas semioquimicos, microbianos y
miscelaneos de uso agricola (Fuente: Comité Técnico de la CICOPLAFEST, 2000)

1.- Los plaguicidas cuyo registro se sujetara al procedimiento aqui indicado se
clasifican en:

A Semioquimicos o infoquimicos:

1. Feromonas;

2. Aleloquimicos:

i. Alomonas;
. Kairomonas;
C. Microbianos;
D. Miscelaneos:
1. Botanicos;

2. Coadyuvantes;
3. Proteina hidrolizada y levadura de térula;
4. Jabones

2. El procedimiento para obtener el registro es el siguiente:

I. Los interesados deberan presentar en la ventanilla Gnica ubicada en la Direccion
General de Salud Ambiental, los documentos que se indican en los puntos
subsecuentes de este procedimiento.

Il. El personal de la ventanilla revisara la documentacion:

a) Si el interesado presenta todos los documentos se le asignara a la solicitud un

numero de entrada y se sellara de recibida; asimismo se le entregara una copia

de la solicitud sellada.

b) En caso de faltar algun documento, se indicara por escrito el motivo por el cual
no ingresa su solicitud.

Ill.Con el objeto de que el interesado conozca los avances del tramite, asi como el
posible requerimiento de mayor informacién, podra acudir y/o contactar a la
ventanilla Unica, treinta dias habiles después de haber iniciado el tramite, para lo
cual proporcionara el nimero de entrada y fecha de recepcion de la solicitud.
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Asimismo, podra consultarse la pagina de internet de las dependencias integrantes
de la CICOPLAFEST para conocer la situacion que guarda su solicitud de registro;

IV.En caso de que la informacién presentada requiera alguna aclaraciéon o ser
complementada, la CICOPLAFEST solicitara al interesado, mediante un oficio de
requerimiento y a través de la ventanilla unica, la informacién necesaria, para lo cual
el interesado contara con un plazo de treinta dias habiles para presentarse a recibir
el oficio de requerimiento a partir de la fecha de la presentacion de la solicitud, de lo
contrario se tendra por no presentada. Asimismo, se tendra por no presentada si el
interesado no proporciona completa la informacion requerida dentro de un plazo de
30 dias habiles improrrogables a partir de la recepcion del oficio de requerimiento;

V. La solicitud sera dictaminada por el Subcomité de Registros, Autorizaciones,
Catalogos e Inventarios de la CICOPLAFEST. La autoridad debera resolver sobre la
solicitud presentada en un plazo no mayor de noventa dias habiles a partir de su
recepcién en la ventanilla uUnica o a partir de que el interesado satisfaga el
requerimiento mencionado en la fracciéon anterior. La resolucién sera entregada al
interesado a través de la ventanilla unica, quien contara con un plazo de 40 dias
habiles para presentarse a recibirla, de lo contrario se tendra por no presentada la
solicitud.

VI. Salvo en los casos previstos en las disposiciones aplicables en la materia, el
registro tendra una vigencia indeterminada; asimismo, la CICOPLAFEST podra
revisar, modificar o revocar los registros conforme a lo previsto en la regulacién
vigente.

3. Para obtener el registro de los plaguicidas indicados en el punto 1, el interesado
debera entregar los documentos siguientes:

I Original y cuatro copias de la solicitud de registro debidamente requisitada en
los formatos autorizados por la CICOPLAFEST que podran obtenerse en la
Ventanilla Unica, ubicada en la Direcciéon General de Salud Ambiental de la
Secretaria de Salud y en las delegaciones o jurisdicciones estatales de las
dependencias integrantes de la Comision;

Il. Original y cuatro copias del comprobante del pago de derechos en la forma
autorizada por la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico por la cantidad
estipulada en la Ley Federal de Derechos, de acuerdo a la cuota vigente para
este tramite en el momento de ingreso de la solicitud en la ventanilla unica;

. Carta del proveedor otorgada dentro de un plazo de un afio antes de iniciar el
tramite. La carta debera ser presentada en espariol bajo protesta de decir
verdad y debera incluir:

(a) el nombre comercial y comun del producto, asi como su composicién porcentual,

(b) el numero de registro vigente de dicho producto en el pais o paises de origen;

(c) el nombre, domicilio y firma del proveedor, y

(d) nombre y domicilio del adquirente del producto quien debera ser el solicitante del

registro.

V. Cinco copias de la hoja de datos de seguridad del plaguicida, conforme a la
Norma Oficial Mexicana NOM-114-STPS-1994.- Sistemas para la identificacién
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V.

y comunicacion de riesgos por sustancias quimicas en los centros de trabajo,
publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 30 de enero de 1996.

Tratandose de plaguicidas de importacion, etiqueta original del pais de origen
con traduccion al espafiol bajo protesta de decir verdad.

4. Para obtener el registro de plaguicidas semioquimicos, el interesado, ademas de lo
estipulado en el punto 3, debera presentar lo siguiente:

VL.

IDENTIDAD Y COMPOSICION

Nombre comun o quimico;

Contenido minimo y maximo del ingrediente activo expresado en porcentaje
masa a masa y equivalente en g/l o g/kg;

PROPIEDADES FiSICAS, QUIMICAS Y FiSICOQUIMICAS.
Estado fisico,

Color y olor,

pH (solamente si el producto es dispersable o soluble en agua);
Punto de fusién o ebullicién (segun se trate de liquido o sélido);
Presién de vapor (a 20°C 6 25°C);

Solubilidad en agua y disolventes organicos (a 20°C 6 25°C);
Coeficiente de particién n-octanol/agua;

Densidad (liquidos), peso especifico (sélidos);

Estabilidad del agente semioquimico bajo diferentes condiciones de presion y
temperatura.

Numero de dictamen técnico de efectividad bioldgica emitido por SAGAR.

Numero de la certificacion vigente del cumplimiento de la Norma Oficial
Mexicana 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 fisicas o morales interesadas en la fabricacion,
formulacién por maquila, formulacién y/o maquila e importacién de plaguicidas
agricolas, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 24 de junio de 1996.

Cinco copias del proyecto de etiqueta de acuerdo a la Norma Oficial Mexicana
NOM-045-SSA-1-1993.- Plaguicidas.- Productos para uso agricola, forestal,
pecuario, de jardineria, urbano e industrial, publicada en el Diario Oficial de la
Federacion el 20 de octubre de 1995.

5. Para obtener el registro de plaguicidas microbiales, el interesado, ademas de lo
estipulado en el punto 3, debera presentar lo siguiente:

IDENTIDAD Y COMPOSICION

Nombre cientifico, subespecie, raza, etc;

Nombre comun;

Presencia del organismo en la naturaleza, sus relaciones con otras especies e
historial del organismo;

Descripcion del proceso de obtencion (fermentadores, sustratos artificiales,
cultivos celulares, hospedero natural, etc.);

Metodologia utilizada para la identificacion del agente activo o microbiano;
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VI.

VII.

Composicién de los ingredientes y subproductos, su naturaleza e identidad y
contenido de organismos extrafos;

Metodologia analitica para la valoracién del agente activo.

Contenido minimo y maximo del ingrediente activo expresado en porcentaje
masa a masa; unidades internacionales (Ul); cuerpos de inclusion poliédricos
(CIP’s), etc.

Finalidad e identidad de los ingredientes no activos, como son: protectores
contra rayos ultravioleta, agentes que retienen el agua, etc.

PROPIEDADES FiSICAS Y FiSICOQUIMICAS

Estado fisico, color y olor;

Estabilidad del producto y efecto de la temperatura y de las condiciones de
almacenamiento en la actividad biolégica.

PROPIEDADES BIOLOGICAS DEL AGENTE ACTIVO

Informacién sobre qué especies son atacadas, grado de especificidad para el
organismo o los organismos destinatarios, estabilidad genética del agente en
las areas y circunstancias en que se presenta en la naturaleza y los posibles
efectos biolégicos derivados de su uso. Esta informacion debe incluir:

i) La presencia en la naturaleza y mecanismos de distribucién del agente activo
en diferentes condiciones meteoroldgicas;

i) La especie hospedante de la plaga a controlar y la patogenicidad o el
antagonismo para esa plaga;

iii) Relacion del agente activo con un organismo patégeno a un cultivo y/o a
una especie vertebrada.

INFORMACION TOXICOLOGICA

Estudios que demuestren que el agente activo no es un organismo patégeno
para el hombre o para otros mamiferos y que el producto no contiene
patégenos o variantes genéticos;

Toxicidad aguda oral, dérmica y por inhalacién (DL5);

Alteraciones patoldgicas en piel y ojos después de una sola aplicacion;
Estudios de hipersensibilidad y/o alergia;

Toxicidad subcrénica de 90 dias de duracion oral, dérmica y por inhalacion;
Estudios de efectos sobre la reproduccion.

INFORMACION ECOLOGICA

Toxicidad oral y por inhalacion aguda para una especie de ave,

Concentracion letal media (CLsq) aguda a 96 h de exposicion para una especie
de pez;

Efectos del plaguicida en la flora terrestre;

Estudios sobre impacto a poblaciones de insectos benéficos y polinizadores
asociados a los cultivos en los cuales se aplicara el plaguicida.

Para el caso de organismos manipulados genéticamente, presentar copia de la
autorizacion de la Comisién Intersecretarial de Bioseguridad y Organismos
Genéticamente Modificados.

Numero de dictamen técnico de efectividad biolégica emitido por SAGAR.
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VIII.

Numero de la certificacion vigente de cumplimiento de la Norma Oficial
Mexicana 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 fisicas o morales interesadas en la fabricacion,
formulacién, formulacién por maquila, formulacién y/o maquila e importacién de
plaguicidas agricolas, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 24 de
junio de 1996.

Cinco copias del proyecto de etiqueta de acuerdo a la Norma Oficial Mexicana
NOM-045-SSA-1-1993.- Plaguicidas.- Productos para uso agricola, forestal,
pecuario, de jardineria, urbano e industrial, publicada en el Diario Oficial de la
Federacion el 20 de octubre de 1995.

6.- Para obtener el registro de plaguicidas o productos miscelaneos, el interesado,
ademas de lo estipulado en el punto 3, debera presentar lo siguiente:

VI.

IDENTIDAD Y COMPOSICION

Tipo de formulacién (p.e.: concentrado emulsionable, polvo, polvo humectable,
etc.);

Nombre comun y/o quimico;

Contenido minimo y maximo del(os) ingrediente(s) activo(s) e inerte(s)
expresado(s) en porcentaje.

PROPIEDADES FiSICAS
Estado fisico, color y olor.

INFORMACION TOXICOLOGICA
Toxicidad aguda para mamiferos para una dosis unica DLs, oral;
Irritacién en piel y ojos y efectos de sensibilizacién;

Numero de dictamen técnico de efectividad biolégica emitido por SAGAR.

Numero de la certificacion vigente de cumplimiento de la Norma Oficial
Mexicana NOM-034-FITO-1995.- Por la que se establecen los requisitos Yy
especificaciones fitosanitarias para el aviso de inicio de funcionamiento que
deberan cumplir las personas fisicas o morales interesadas en la fabricacion,
formulacién, formulacién por maquila, formulacién y/o maquila e importacién de
plaguicidas agricolas, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 24 de
junio de 1996.

Cinco copias del proyecto de etiqueta de acuerdo a la Norma Oficial Mexicana
NOM-045-SSA-1-1993.- Plaguicidas.- Productos para uso agricola, forestal,
pecuario, de jardineria, urbano e industrial, publicada en el Diario Oficial de la
Federacion el 20 de octubre de 1995.
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CICOPLAFEST

¥ FOMENTO México Salud - 2000

COMISION INTERSECRETARIAL PARA EL CONTROL DEL PROCESO Y USO

" DE PLAGUICIDAS, FERTILIZANTES Y SUSTANCIAS TOXICAS

2a

SECOFE A (= "~

NUMERO DE ENTRADA )

APENDICE B

SELLO DE LA RECEPCION

J

o

SOLICITUD DE REGISTRO DE PLAGUICIDAS

acricots () rForestaL () pecuario (O nousTRAL (O saroineria (O ureano (O pomestico O

i nuevo O mobiFicacion O reNovacioN ()
4 DATOS DE LA EMPRESA SOLICITANTE \
NOMBRE O RAZON SOCIAL e | e
LIC. SAN. 4
5
CALLE NUMERO COLONIA CP.
LOCALIDAD ESTADO TELEFONO FAX

\

y,

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

NOMBRE COMERCIAL 6 | NOMBRE COMUN 7 % EN PESO s |EQUIVALENTE DE INGACTIVO o
(g/kg 6 g/l
NOMBRE QUIMICO o
TIPO DE PLAGUICIDA . |PRESENTACION - —
O MATERIAL TECNICO O el
REGISTRO RACO/RSCO 1 | VENCIMIENTO / TOLERANCIA 15 =
O FABRICACION NACIONAL O IMPORTACION

INGREDIENTE ACTIVO COMPRADO A:

FORMULACION ELABORADA POR:

(BICACION DE LA PLANTA FORMULADORA:

A ESTA SOLICITUD SE LE DEBE ANEXAR LA INFORMACION REQUERIDA SEGUN EL USO

f ; a de

de QA

LUGAR DIA MES

RESPONSABLE DE LA EMPRESA
BAJO PROTESTA DE DECIR VERDAD

k NOMBRE Y FIRMA

21

NOTA LA AUTORIZACION QUEDA CONDICIONADA AL CUMPLIMIENTO CABAL DE LA NORMATIVIDAD
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APENDICE C

80

ALTO, LEA LA ETIQUETA ANTES DE USAR EL
PRODUCTO

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS DE USO:

PRIMEROS AUXILIOS:

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

RECOMENDACIONES AL MEDICO:

MEDIDAS DE PROTECCION AL AMBIENTE:

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y

USESE EXCLUSIVAMENTE EN LOS CULTIVOS Y PLAGAS
AQUI RECOMENDADOS

NOMBRE COMERCIAL
Nombre comin

TIPO DE PLAGUICIDA Y FORMULACION

COMPOSICION PORCENTUAL.: %
- INGREDIENTE ACTIVO(S) NO MENOS DE:
(equivalente en gramos de i.a./kg o )

- INGREDIENTES INERTES NO MAS DE:
REGISTRO RSCO VIGENCIA
CONTENIDO NETO

SIMBOLOS Y PALABRAS DE ADVERTENCIA

INDICACIONES DE ADVERTENCIA SOBRE RIESGOS DEL
PLAGUICIDA EN EL SER HUMANO POR INGESTION,
INHALACION, CONTACTO CUTANEO Y OCULAR.

“NO SE TRANSPORTE NI ALMACENE JUNTO A PRODUCTOS
ALIMENTICIOS, ROPA O FORRAJES”, MANTENGASE FUERA
DEL ALCANCE DE LOS NINOS Y ANIMALES DOMESTICOS”,
“NO ALMACENAR EN CASAS HABITACION”, “NO DEBEN
EXPONERSE NI MANEJAR ESTE PRODUCTO LAS MUJERES
EMBARAZADAS, EN LACTACION Y PERSONAS MENORES DE
18 ANOS”, “NO SE REUTILICE ESTE ENVASE, DESTRUYASE”.

INSTRUCCIONES DE USO

{SIEMPRE CALIBRE SU EQUIPO DE APLICACION!

CULTIVO PLAGA DOSIS IS

IS= INTERVALO DE SEGURIDAD EN DIAS.

TIEMPO DE REENTRADA A LUGARES TRATADOS:

METODO PARA PREPARAR Y APLICAR EL PRODUCTO:

CONTRAINDICACIONES:

FITOTOXICIDAD:

TRANSPORTE: LOTE: FECHA DE CADUCIDAD:
NOMBRE, DIRECCION, TELEFONO
GARANTIA DEL PRODUCTO: HECHO EN: INCOMPATIBILIDAD:

C ATEGUORIA

T O X |

Cc OL O G I

C A

Fuente: NOM-045-SSA1-1993.
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