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Prefacio

Las leyes y reglamentos son una de las herramientas clave que los gobiernos utilizan para mejorar el
bienestar de las sociedades. Por esto, los gobiernos deben asegurar que las leyes y reglamentos sean
efectivas para cumplir sus objetivos, tales como proteger la salud humana y el medioambiente. Para este
fin, la OCDE emitié en el 2012 la Recomendacién del Consejo en Politica Regulatoria y Gobernanza, en
la cual recomienda que los funcionarios publicos y disefiadores de politica publica “conduzcan de manera
sistematica programas de revision al inventario regulatorio, con bases definidas y claras de objetivos de
politica, incluyendo la consideracion de costos y beneficios, para asegurar que las regulaciones estén
actualizadas, sean costo-efectivas y consistentes, ademas de que logren cumplir sus objetivos de politica
publica”.

Este reporte sobre la Gobernanza Regulatoria en el Sector de Plaguicidas de México identifica las
brechas, barreras, fallas de implementacion, e ineficiencias que afectan el marco regulatorio de
plaguicidas en México. En particular, revisa el inventario regulatorio y las reformas recientes de
plaguicidas, e identifica las areas que tienen las areas de oportunidad mas grandes para la efectiva
regulacion de estos productos. El reporte también revisa aquellas areas en las que la regulacién — o la
falta de esta — afecta los objetivos de politica y la actividad econdmica. El marco regulatorio y las practicas
de politica publica son contrastadas con los principios de OCDE en politica regulatoria y regulacion de
plaguicidas, asi como la experiencia internacional de Australia, Canada, Reino Unido y Estados Unidos.
El reporte presenta recomendaciones para continuar los esfuerzos de reforma en el sector de plaguicidas
en México.

El reporte fue llevado a cabo bajo el marco de trabajo del Comité de Politica Regulatoria de la OCDE,
cuyo mandato es asesorar a paises miembros y no miembros, para construir y fortalecer la capacidad
para la calidad y la reforma regulatoria, en colaboracién con el Comité de Biotecnologia y Quimica de la
OCDE. El reporte fue sujeto a consulta ante un amplio rango de grupos de interés, tanto en México como
a nivel internacional, incluyendo autoridades de gobierno, expertos académicos, y representantes del
sector privado, en areas de proteccién de la salud humana, medioambiente, proteccion vegetal y mejora
regulatoria. El reporte fue presentado en el Comités de Politica Regulatoria el 21 de abril de 2021 y en el
Comité de Quimica de la OCDE el 9 de junio de 2021, y después aprobado y desclasificado por ambos
comentarios. El reporte fue preparado para su publicacion por el Secretariado de la OCDE.

La informacion utilizada para la preparaciéon de este reporte provino de cuatro fuentes principales:
investigacion de escritorio llevada a cabo por el Secretario de la OCDE, un cuestionario respondido por
grupos de interés clave, informaciéon enviada por revisores pares de paises miembros OCDE para
construir los casos de estudio, y una mision de investigacion virtual durante septiembre y octubre de 2020.
En la misién de investigacion virtual participaron agencias del gobierno mexicano, ONGs, expertos
académicos y representantes del sector privado. El 2 de febrero de 2021 se llevé a cabo un taller virtual
para presentar los hallazgos preliminares. La gran mayoria del trabajo fue llevado a cabo durante la
pandemia COVID-19, lo cual tuvo repercusiones en la logistica y disponibilidad de actores clave. Todas
las estadisticas presentadas en el reporte provienen de fuentes oficiales y reconocidas por organizaciones
internacionales.
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Resumen ejecutivo

Contar con un marco regulatorio claro, eficiente y moderno para los plaguicidas es esencial para abordar
sus impactos en la salud humana y el medio ambiente, y para respaldar un enfoque de ciclo de vida para
su gestién, cuidando que también se garantice la protecciéon de los cultivos y una industria agricola
sostenible. Este reporte lleva a cabo una revisién amplia del estado de la regulacién de plaguicidas en
México y brinda recomendaciones para mejorar.

México cuenta con un extenso marco legislativo e institucional de plaguicidas. Sin embargo, esta dividido
en una serie de leyes, reglamentos técnicos, gestionados por diferentes autoridades. Tres autoridades
regulatorias tienen la mayor injerencia en la regulacién de plaguicidas: la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), la Secretaria de Medioambiente y Recursos Naturales
(SEMANART), y el Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad (SENASICA).

La falta de regulacién transversal, con un enfoque de ciclo de vida para el manejo de plaguicidas en
México plantea un gran desafio. En las ultimas décadas, México ha abordado diversos temas del marco
regulatorio de plaguicidas de una manera ad hoc. Sin embargo, no se ha llevado a cabo un esfuerzo para
lograr un disefio del sistema regulatorio que cubra de manera efectiva y eficiente todo el ciclo de vida de
los plaguicidas: desde las evaluaciones de nuevos productos, hasta la medicién de impacto de éstos.
Ademas, una mejor recopilacion y acceso a datos sobre plaguicidas respaldaria la gestion del ciclo de
vida y ayudaria a abordar el comercio ilegal de plaguicidas.

Otro desafio son los retrasos recurrentes en el registro de productos de plaguicidas. El reglamento
establece los respectivos roles y responsabilidades de COFEPRIS, SEMARNAT y SENASICA para un
proceso conjunto de registro de plaguicidas. Después de recibir la informacion, COFEPRIS solicita
opiniones técnicas a SEMARNAT y SENASICA. Si bien, en teoria, la COFEPRIS es la responsable ultima
de otorgar el registro, en la practica esta sujeta al poder de veto de la SEMARNAT y el SENASICA. Si
alguna de estas instituciones utiliza su poder de veto, la COFEPRIS no puede anularlo. Esto limita el
incentivo para trabajar juntos para identificar soluciones y llegar a un consenso entre los tres reguladores
y destaca la necesidad de armonizar los enfoques.

También hay areas de mejora en torno al cumplimiento normativo y en las actividades de supervision y
cumplimiento del sector de plaguicidas de México. Las estrategias de cumplimiento y aplicacion efectivas
son esenciales para monitorear la implementacion adecuada del marco regulatorio para plaguicidas y para
garantizar la seguridad del consumidor, detectar el uso indebido y abordar el comercio ilegal de
plaguicidas. Los reguladores mexicanos en este sector carecen de una estrategia de cumplimiento
conjunta y un plan transparente y plurianual con metas especificas para monitorear el cumplimiento de
las regulaciones. Ademas, los roles y responsabilidades estan fragmentados y el alcance que se debe
cubrir es amplio, lo que crea prioridades y complejidad en competencia. Otras preocupaciones incluyen el
uso generalizado de productos ilegales y no registrados y la financiacion insuficiente para la aplicacién y
evaluacion de productos.
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Principales recomendaciones para mejorar la gestion de plaguicidas en México

e Las autoridades mexicanas se beneficiarian de adoptar una estrategia politica transversal
acordada mutuamente para los plaguicidas; es esencial desarrollar un fundamento para establecer
una jerarquia de metas y objetivos asi como una divisién de responsabilidades efectiva y eficiente.

¢ Una revision exhaustiva continua del marco legal y regulatorio para la gestion de plaguicidas en
México podria incluir como uno de sus objetivos mejorar la eficiencia, simplificar y consolidar la
normativa existente.

e Meéxico deberia considerar la posibilidad de restringir la venta de ciertos plaguicidas a personas
capacitadas o certificadas para su uso adecuado y reintroducir la certificacion nacional en este
campo.

e Existe la necesidad en México de establecer un programa de monitoreo nacional, sistematico,
para plaguicidas basado en las medidas e iniciativas existentes (tal como expandir el programa
de monitoreo de residuos en los alimentos).

e El proceso de desarrollo normas técnicas se puede beneficiar de introducir una consulta temprana
e incrementar la transparencia respecto a la forma en la que los comentarios de la consulta publica
se toman en cuenta.

e La cooperacioén internacional podria fortalecerse para permitir a México beneficiarse por completo
de las oportunidades que genera y brindar apoyo para abordar los desafios que México esta
enfrentando en el area de la gestion de plaguicidas.

e Las autoridades mexicanas también podrian considerar la posibilidad de solicitar
sistematicamente informacion sobre restricciones o prohibiciones conocidas de plaguicidas en
otros paises para apoyar su toma de decisiones en materia de plaguicidas.

e México se beneficiaria al mejorar la coordinacion entre los organismos reguladores en materia de
registro, como la racionalizacién de la responsabilidad de conceder el registro o el establecimiento
de un mecanismo interinstitucional para la comunicacion y la gestién de las aplicaciones.

e La digitalizacion del proceso de registro apoyaria el uso eficiente de los recursos, incluso durante
un mecanismo opcional de preseleccion para la comprobacion de la integridad de los expedientes.

e México también podria considerar cémo reflejar mejor un enfoque proporcional al riesgo en el
proceso de registro, por ejemplo, en relacién con la flexibilidad de los requisitos de datos para
tipos especificos de plaguicidas de menor riesgo (por ejemplo, plaguicidas biolégicos) para apoyar
su mayor aceptacion.

e México debe considerar establecer un programa de revisién sistemético para plaguicidas. Dicho
programa de revision también debe abordar aquellos plaguicidas con un periodo de registro
ilimitado.

e México debe considerar incrementar los esfuerzos para garantizar que las autoridades tengan una
mejor infraestructura y que existan las habilidades adecuadas, la experiencia y la capacidad dentro
de cada una de las autoridades regulatorias involucradas, para mejorar las evaluaciones de
productos nuevos y las inspecciones.

e La preparacién de los planes de inspeccion multianual publicamente disponibles con metas y
objetivos de ejecucion claramente establecidos debe ayudar a mejorar la ejecucion regulatoria en
el mediano y largo plazo y enviar sefales transparentes a las entidades reguladas.

e Meéxico podria considerar incrementar los esfuerzos conjuntos de los actores interesados para
incrementar la cantidad, el enfoque y el alcance de la capacitacién proporcionada a agricultores,
en particular con relacion a las Buenas practicas agricolas (BPA) y el Equipo de proteccién
personal (EPP).
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El contexto de la regulacion de

plaguicidas en Mexico

Este capitulo proporciona una descripcion general de la industria y los
arreglos regulatorios del sector de plaguicidas en México. El capitulo
comienza revisando las tendencias recientes en la produccion, las ventas y
el comercio internacional de plaguicidas y productos agricolas. La siguiente
seccidn describe el papel que tienen las principales agencias encargadas
regulacion del sector mexicano de plaguicidas y analiza el uso de
herramientas de mejora regulatoria para la politica de plaguicidas.
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Actividades econémicas relacionadas a los plaguicidas en México

Un vistazo a la agricultura mexicana

La industria agricola en México ha tenido una pequefia participacion del PIB durante las
ultimas dos décadas

La participacion de la agricultura en el PIB declin6 del 4.4% en 1995 a 3.4% en 2017 (OECD, 20191)). Las
industrias de agricultura, silvicultura y pesca representan el 3.39% del PIB en México, por debajo del
promedio de Latinoamérica que es del 4.64%, pero por encima del 1.4% de los paises miembro de la
OCDE (World Bank, n.d.z7). La agricultura en México, como porcentaje del PIB, experimenté un fuerte
descenso desde los afios sesenta hasta mediados de los noventa y se ha mantenido estable desde
entonces (ver Figura 1.1). Lo mismo ocurrié en la regiéon de América Latina y el Caribe (LAC). Durante
este periodo, México experimentd un rapido cambio hacia la industria manufacturera. A pesar de la
disminucién de la proporcion del PIB agricola, el volumen de mercado del sector ha experimentado un
crecimiento constante durante décadas. En 2018, el PIB de los sectores de agricultura, silvicultura y pesca
en México se valoré en USD 41.3 mil millones’ frente a los USD 31.7 mil millones en 2011.

Figura 1.1. Participacion agricola del PIB

Unidad: % del PIB
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Fuente: adaptado del (World Bank, n.d.i).

Durante las ultimas dos décadas, la contribucion porcentual del sector agricola a la fuerza laboral cambié
significativamente, del 23% de la fuerza laboral total en 1995 al 13% en 2017 (OECD, 20191). Sin
embargo, mas del 11% de la poblacion laboral en México (6 millones de 52.9 millones) tiene empleo en
las actividades agricolas, lo que incluye a pequefios agricultores y trabajadores temporales. Otros 780
000 trabajan en la produccion de animales de granja 'y 170 000 en pesca y acuacultura. México ocupa el
lugar 18° en el mundo en el empleo total en estos 3 sectores combinados (SIAP, 20183)).
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Los mas grandes productos agricolas en México incluyen azucar, maiz y avena; la mayoria
de la produccion proviene de medianos y pequefios productores.

En la Tabla 1.1. se pueden encontrar datos recientes sobre las cosechas mexicanas. En 2018 las
principales cosechas anuales en México fueron maiz blanco (23 millones de toneladas) y maiz amarillo (8
millones de toneladas). La cosecha perenne mas grande fue la cafia de azucar (56 millones de toneladas).
Respecto a la estructura de la industria, el mercado de la agricultura mexicana no esta completamente
industrializado; de hecho, la mayoria de las cosecha las cultivan pequefios y medianos productores. Este
es especialmente el caso para el maiz blanco (87%) y amarillo (90%), asi como para la cafia de azucar
(90%). Debido a la falta de economias de escala, el sector agricola tiene una tasa relativamente baja de
adopcion de tecnologia y productividad de la tierra (ver Tabla 1.2). En todas las categorias incluyendo los
cereales, frutas y vegetales, México tiene un rendimiento de los cultivos muy inferior al de Estados Unidos.

Tabla 1.1. Principales cosechas en México (2018)

Todas las cifras en toneladas anuales producidas.

Produccion Grandes* Pequenios y Produccién Grandes* Pequefios y
anual productores medianos anual productores medianos
productores productores
Cosechas anuales Cosechas perennes
Maiz blanco 23142 203 13% 87% Cafia de 56 354 945 10% 90%
azlicar

Maiz Amarillo 8071840 10% 90% Naranja 2869 798 10% 90%
Grano de 3214 047 27% 73% Platano 2220400 21% 79%
avena
Tomate 3008 036 54% 46% Mango 1689 839 14% 86%
Chile 1985222 33% 67% Limén 1110 840 23% 7%
Frijol 1308 282 8% 92% Café 858 039 2% 98%
Cebolla 1051023 36% 64% Manzana 377 251 19% 81%
Calabacin 740 011 27% 73% Uva 317 643 57% 43%
Soya 261248 51% 49% Fresa 256 072 38% 62%
Arroz 134 524 30% 70% Cacao 45377 0.3% 99.7%

* el criterio para dividir a los grandes productores de los pequefios y medianos es el umbral de las ventas anuales de un millén de pesos
(~USD 53 000). Esta definicion proviene del censo del 2007 y solo se ha actualizado en términos de los productores que venden mas del umbral
(no el umbral o cualquier criterio) (INEGI, n.d.ja).

Fuente: calculos propios utilizando los datos del (INEGI, n.d.j).

Tabla 1.2. Rendimiento de las cosechas 2017

Unidades: hg/ha

Cereales Frutas citricas Frutas primarias Raices y tubérculos Vegetales
México 37997 142 034 153 007 285105 220053
Estados Unidos 82 808 242 849 228028 451105 341 330
Norteamérica 74 007 242 849 217 804 316 926 332432

Fuente: adaptado del (FAO, n.d.is).

La produccion agricola en México se encuentra dispersa por todo el territorio

La agricultura, y por tanto el uso de plaguicidas, es intensiva en la mayor parte de México, excepto en la
region norte-noroeste. A partir de un total de 6 432 484 predios, el INEGI categorizd la cantidad de
hectareas cultivadas de todos los cultivos. La informacion también se encuentra disponible por cosecha
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especifica. Las regiones con la mayoria de las cosechas se encuentran en Sinaloa (noroeste), Chihuahua
(noroeste), Tamaulipas (noroeste), Zacatecas-Durango (centro), Veracruz (centro-este), y Oaxaca y
Chiapas (sur).

La falta de informacion del mercado es una dificultad central tanto para la industria de los plaguicidas
como para la agricultura en México. El INEGI ha realizado censos agricolas (Censo Agricola, Ganadero y
Forestal) en 1991 y 2007. Cuando se realizé el segundo censo, se esperaba que dicho censo se
actualizara cada 10 afos. Sin embargo, debido a la falta de financiacion, el censo no se ha actualizado
desde entonces. La falta de microdatos es un serio obstaculo para un analisis de la industria a profundidad.
La mayoria de los datos proviene de la Encuesta Nacional Agropecuaria (ENA), que se realizé en 2012,
2014 y 2017. Esta encuesta tiene una representatividad limitada del mercado mexicano y menos
indicadores de datos que el censo.

La Encuesta Mensual de la Industria Manufacturera realizada por el INEGI ha agregado datos sobre el
volumen de comercio y sobre los precios de los plaguicidas. Sin embargo, no incluye ninguna informacion
adicional (categorizada por regiones, uso propuesto dentro del sector agricola, etc.). Esta encuesta se
realiza unicamente con un numero limitado de establecimientos lo que dificulta examinar el tamano
verdadero y la dinamica de la industria. La mayoria de los datos de comercio exterior provienen de la base
de datos de la Secretaria de Economia, pero sélo se agregan anualmente.

El comercio internacional es un impulsor importante de la economia mexicana. Representa el 36% del
PIB y crecié en 12 puntos porcentuales durante los ultimos 20 afios. El comercio agroalimentario es un
actor clave en el comercio total, tanto en términos de exportaciones como de importaciones. México es el
tercer exportador agricola y alimentario mas grande en la region (USD 32.5 miles de millones en 2017),
después de Brasil y Argentina, y se encuentra entre los principales importadores de maiz, soya, lacteos,
cerdo y aves de corral. En 2016, México, tras casi cuatro décadas de continuos déficits comerciales
agroalimentarios (excepto durante la crisis mexicana de 1985-87), se convirti6 en exportador neto de
productos agroalimentarios (OECD/FAO, 2019)).

Agricultura organica

El marco politico existente apoya el desarrollo de la produccién organica en México. Por ejemplo, México
tiene un plan nacional para promover la produccién organica. Se desarrollé una estrategia de gestion
organica integrada para las frutas citricas en México en 2011. Los Sistemas Participativos de Garantia
(sistemas de aseguramiento de la calidad enfocados localmente, 7 existentes y uno en desarrollo) estan
reconocidos por la legislaciéon nacional en México (Willer and Lernoud, 2019(7;). México también tiene en
vigor la Ley de Productos Organicos 2006 y la aplicaciéon de regulaciones.

En 2017, México contaba con uno de los mayores numeros de productores organicos del mundo, 210 000
(después de India y Uganda) en 2017, con mas de 27 000 productores certificados. En el mismo afo
ocupd el puesto 13° respecto al area de produccién organica — 673 968 ha lo que contribuy6 a
aproximadamente 0.6% de la tierra de agricultura total en México. El area de produccion ha experimentado
un crecimiento significativo (aproximadamente el 71% en diez afios). México se encuentra en los primeros
10 paises con la mas grande recoleccion silvestre y areas de apicultura, con las cifras mas grandes de
colmenas orgénicas y tiene el area mas grande de explotacion de café organico (231 000 ha, 36% de
participacion del area total) (Willer and Lernoud, 20197;; SIAP, 20183)).
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La industria de los plaguicidas en México

Durante los dltimos seis arios la industria mexicana de plaguicidas ha tenido un crecimiento
modesto, con ventas que fluctuan considerablemente de un afio a otro

De acuerdo con la Encuesta Mensual de la Industria Manufacturera, las ventas totales de plaguicidas en
México ascendieron a MXN 17 096 millones en 2018 (aproximadamente USD 908.5 millones) (INEGI,
2019s)). El crecimiento anual promedio en ventas de plaguicidas del 2013 al 2018 fue de 3.08%, por
encima del crecimiento promedio del PIB. Sin embargo, las cifras de crecimiento interanual de la industria
han tenido fluctuaciones considerables. Como se observa en la Tabla 1.3 todas las categorias de
plaguicidas, una vez ajustadas a la inflacién, han tenido tasas de crecimiento negativas, y grandes saltos
positivos. Los insecticidas representan el mayor volumen de ventas, alcanzando MXN 4 767 millones en
2018, seguidos de los fungicidas y herbicidas.

Tabla 1.3. Valor de ventas de plaguicidas en México

Ventas anuales en millones de pesos MXN reales en 2013.

Insecticidas Fungicidas Herbicidas

Ventas anuales crecimiento a-a Ventas anuales crecimiento a-a Ventas anuales crecimiento a-a
2013 $3 287 - $2790 - $3 705 -
2014 $3770 14.7% $2917 4.6% $3 380 -8.8%
2015 $3 627 -3.8% $3312 13.5% $4 833 43.0%
2016 $3 737 3.0% $3 469 4.8% $4 906 1.5%
2017 $4 719 26.3% $3449 -0.6% $4 644 -5.3%
2018 $4 767 1.0% $3 554 3.0% $3 321 -28.5%
2019* $4 014 - $2 354 - $3028

Nota: *cifras del 2019 hasta el Q3.
Fuente: adaptado del (INEGI, 2019)).

El volumen de produccién sigue una tendencia similar a la del valor de las ventas (véase la Figura 1.3).
Sin embargo, en general, la produccion de insecticidas, herbicidas y fungicidas ha tenido una tendencia
constante desde 2013. Como se muestra en la Figura 1.2, la produccién estacional tiende a variar entre
1 500 y 4 000 toneladas al mes.
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Figura 1.2. Produccion de plaguicidas en México
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Fuente: adaptado del (INEGI, 2019)).

La industria mexicana de plaguicidas tiene una gran concentracion de mercado y la
intensidad/el uso de plaguicidas es menor que la de los socios del TLCAN

México cuenta con agronegocios transnacionales establecidos por largo tiempo que, a través de la
agricultura por contrato, controlan implicitamente todo el proceso de produccién de varios miles de
hectareas (OECD/FAO, 2019). En 2014, de 119 empresas registradas como productoras, formuladoras,
ensambladoras, importadoras o exportadoras de plaguicidas, s6lo 14 eran realmente productoras,
mientras que la mayoria de las restantes eran importadoras o formuladoras de plaguicidas (Bejarano,
2018i9)). De acuerdo con las cifras de la Comisién Federal de Competencia Econdmica, las cuatro
compafiias mas grandes controlan el 54.3% de la participacién del mercado, las 6 mas grandes tienen
64.2% y las 8 mas grandes, 71.8% (COFECE, 20141q)).

La intensidad de uso de plaguicidas en México en 2017 fue de 1.77 kg/ha. Histéricamente, ha estado
incrementando desde inicios del 2000 en 0.63 kg/ha, alcanzando su pico en 2013 a 2.23 kg/ha. La
intensidad en México fue menor en 2017 que en Canada (2.37 kg/ha), los Estados Unidos (2.54 kg/ha) y
Sudameérica 5.42 kg/ha. Sin embargo, México tiene una intensidad de plaguicidas mayor que el promedio
en Europa con 1.65 kg/ha (FAO, 201711)).

Comercio internacional de plaguicidas

La industria mexicana de plaguicidas depende en gran medida del comercio internacional,
la brecha comercial de México ha aumentado constantemente

El comercio internacional es un gran componente de la industria de plaguicidas mexicana. Por lo menos
desde el 2007, México ha sido un importador neto de plaguicidas (ver Figura 1.3). La brecha comercial ha
incrementado de manera consistente de USD 107 millones en 2007 a USD 438 millones en 2018. Aunque
las importaciones tuvieron un crecimiento anual promedio del 15.5%, las exportaciones crecieron al 12.4%
anual. En 2018, México import6 62.7 millones de toneladas de plaguicidas, por un valor anual de USD 583
millones (Secretaria de Economia, 201912). Los herbicidas fueron la fuente més grande de importaciones
en términos de volumen (32.4), seguidos por los insecticidas (17.6) y los fungicidas (12.6). En términos
de valor monetario, los insecticidas fueron el mercado de importaciones mas grande en USD 285 millones,

GOBERNANZA REGULATORIA EN EL SECTOR DE PLAGUICIDAS DE MEXICO © OCDE 2021



18 |

después los herbicidas en USD 194 millones y los fungicidas en USD 156 millones. Respecto a las
exportaciones, México vendié 37.4 millones de toneladas para un valor anual de USD196 millones. Las
exportaciones cuentan con una composicion mas equilibrada tanto en el valor de ventas como en el
volumen.

Figura 1.3. Comercio internacional de plaguicidas en México
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Nota: el eje x positivo se refiere a las exportaciones, el eje y negativo se refiere a las importaciones.
Fuente: adaptado del (Secretaria de Economia, 201912).

Estados Unidos es el socio comercial mas importante de México en materia de plaguicidas,
sin embargo, México ha extendido sus sociedades comerciales a Europa y Asia

El mayor socio comercial para todos los tipos de plaguicidas es Estados Unidos. Las importaciones totales
en 2018 procedentes de Estados Unidos sumaron USD 300.3 millones (ver Tabla 1.4). Estados Unidos
también es el destino de exportacion mas grande de México con unas ventas anuales totales de USD 56.8
millones. Ademas de los Estados Unidos, el mercado mas grande de exportacion para Meéxico es
Latinoameérica, es decir Colombia, Guatemala, Peru, Chile y Ecuador. En Norteamérica, Canada también
es un gran destino exportador para herbicidas. México se ha convertido en un importador de plaguicidas
de productos chinos, asi como también europeos, incluyendo Alemania, Francia y Espafa. (Secretaria de
Economia, 201912)).

GOBERNANZA REGULATORIA EN EL SECTOR DE PLAGUICIDAS DE MEXICO © OCDE 2021



119

Tabla 1.4. Principales socios comerciales de plaguicidas (2018)

Todas las cifras en USD

Insecticidas
Exportaciones Importaciones
Estados Unidos 16 864 045 Estados Unidos 160 489 280
Colombia 8 451 882 Colombia 22 693 340
Chile 6002 215 China 14903 035
Ecuador 5218 764 Alemania 11450 451
Pera 4882516 Indonesia 9145 546
Fungicidas
Exportaciones Importaciones
Estados Unidos 22 959 601 Estados Unidos 47 442 524
Italia 5695 649 Colombia 25248078
Guatemala 3446 657 Francia 13 041 303
Colombia 3117 986 Espafia 12974 050
Australia 1861799 Brasil 10 317 764
Herbicidas
Exportaciones Importaciones
Estados Unidos 16 994 574 Estados Unidos 92 345 206
Canada 8 455 561 China 31347070
Colombia 8342 742 Israel 11633 334
Guatemala 6599 487 Alemania 8948 223
Cuba 5812698 India 7448 933

Fuente: adaptado del (Secretaria de Economia, 201912).

Presiones de los plaguicidas sobre la salud y el medio ambiente

El uso excesivo de plaguicidas es motivo de preocupacion en México. Se han encontrado altos niveles de
contaminantes toxicos (por ejemplo, metales pesados, plaguicidas) en el suelo, el agua y las plantas y
especies animales en algunos lugares especificos de México, y se han identificado efectos adversos en
la salud humana, especialmente en los nifios (OECD, 201313)). Los plaguicidas también han provocado
la degradacion de los ecosistemas y se han observado casos de bioacumulacion en especies acuaticas.
También se han identificado efectos adversos en la salud humana, especialmente en los nifios. Es
necesario reducir el uso de plaguicidas para evitar el aumento de los costos medioambientales (Sud,
2020114)).

Desde 2000-2014, el consumo de plaguicidas en México ascendié al 59.2% (Bejarano, 2018). Los
funguicidas son los plaguicidas mas utilizados, seguidos de los insecticidas y los herbicidas. La Figura 1.4
compara la participacion de los tipos de plaguicidas vendidos dentro de México con otros paises de la
OCDE. La informacién sobre la cantidad y el tipo de plaguicidas utilizados histéricamente y en la actualidad
en México es limitada (INECC, 20191s5)).
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Figura 1.4. Los fungicidas son los plaguicidas utilizados mas ampliamente
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Notas: los datos en el panel derecho se refieren a las ventas nacionales de plaguicidas para 2018. Algunos paises no han actualizado los datos
en la base de datos de la OCDE, datos mas recientes para los siguientes paises: Chile (2013), Israel (2016), Dinamarca (2017). Algunos de
los datos no se encontraban disponibles para Nueva Zelanda, Colombia y Luxemburgo. Esta serie es en términos de ingredientes para la
mayoria de los paises pero no para Chile y México.

Fuente: (OECD, 2020y167) (OECD, 201917)).
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Los datos sobre la importacién y exportacion de plaguicidas que se encuentran disponibles para las
autoridades (Aduanas y la Secretaria de Economia) a través de la plataforma del Sistema de Informacion
Arancelaria Via Internet (SIAVI) son inconsistentes. Lo que cabe destacar es que la informacion disponible
muestra que muchos de los plaguicidas mas importados o sus metabolitos no aparecen en todas las bases
de datos y estudios, aunque en muchos casos debieran, considerando la practica agricola mexicana. La
produccion nacional de plaguicidas y los datos de ventas provienen de la Encuesta Mensual de la Industria
Manufacturera realizada por el INEGI pero esta encuesta tiene sus limitaciones. Cabe destacar que
México tiene muy poca informacién disponible sobre el uso real de los plaguicidas, la forma en la que
muchos de ellos se comercializan y aplican (Mexican Technical Working Group on Pesticides, 20191g)).
Dicha informacién no es requerida por las autoridades en la etapa posterior al registro, por ejemplo durante
la renovacién del registro de un plaguicida. No existe la obligacién general en el marco regulatorio de
mantener el registro de venta de plaguicidas, sino que las NOM mexicanas requieren la recoleccion de
ciertos datos sobre los plaguicidas por la industria (por ejemplo,, registros de pulverizacion aérea).

La informacion sobre la venta de plaguicidas en México se presenta sdlo en términos de volumen total,
no en volumen de ingrediente activo, lo que limita la posibilidad de comparar la situacién de México con
la de otros paises de la OCDE que, en su mayoria, si poseen datos sobre ingredientes activos en el
mercado.

En el capitulo 3 se pueden encontrar ejemplos de los paises de la OCDE sobre las mejores practicas para
requerir y utilizar la informacién sobre plaguicidas por parte de las autoridades, con el fin de apoyar la
toma de decisiones y el desarrollo de politicas y del marco regulatorio, por ejemplo, utilizando la
informacion sobre las ventas.

Ademas, la tendencia a la especializacion de las cosechas por zonas/estados contribuye al uso excesivo
de plaguicidas y fomenta la utilizacién de productos que se consideran eficaces para controlar
determinadas plagas, incluso en cosechas en las que no esta autorizada su aplicacion (Sud, 2020p14;). Un
incremento del 10% en la intensidad de insecticidas (ventas por hectarea) se asocia con una declinacién
del 0.4% en el indice de aves ligadas a medios agrarios (Guerrero and Mufioz, 201919)).

Monitoreo de plaguicidas en México

La recopilacion de datos de monitoreo en los alimentos y el medio ambiente durante un periodo
prolongado es esencial para la toma de decisiones acertadas en materia de plaguicidas, la creacion de la
confianza del publico sobre el uso de los plaguicidas y para el cumplimiento y la supervisiéon eficaces
(Matthews et al., 202020)). Por otra parte,

la falta de un programa de seguimiento exhaustivo que documente cédmo funciona el sistema regulador para
proteger a los consumidores y al medio ambiente corre el riesgo de socavar la legitimidad del sistema
(Matthews et al., 2020p0)

México ha realizado ciertas actividades de monitoreo en diferentes partes del pais, que cubren algunos
plaguicidas. Historicamente, el Centro Nacional de Referencia de Plaguicidas y Contaminantes
(CNRPyC), establecido en 1991, realizé un programa de evaluacion anual en zonas donde han existido
malas practicas con relacion al uso y aplicacion de plaguicidas. Las regiones y las cosechas seleccionadas
para el monitoreo se basaron en la presencia de residuos de plaguicidas no autorizados. Este monitoreo
del desastre comenzé a mediados de la década del 2000 (basandose en los rechazos de los embarques
mexicanos) (Pérez-Olvera, Navarro-Garza and Miranda-Cruz, 201121;). También se abordaron estudios
sobre contaminacion por plaguicidas por parte de la Comisién Nacional del Agua, CONAGUA. Ademas,
en México se encuentra implementado un programa de monitoreo de residuos enfocado en la exportacién
de productos alimenticios.
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En 2019, se realiz6 un examen de la contaminaciéon por plaguicidas de las aguas superficiales,
subterraneas y del suelo en México, como seguimiento a la Recomendacion 82/2018 de la Comisién
Nacional de Derechos Humanos (CNDH) de México. Se basé en informaciéon cientifica en la
retroalimentacion proporcionada por la academia y otros actores interesados no gubernamentales. Cotejo
informacion de 60 estudios que abordaron la contaminacion por plaguicidas en varios compartimentos
ambientales en 125 lugares en México. Aunque el estudio no es un panorama completo de la
contaminacion por plaguicidas en el pais, muestra claramente un vinculo entre la actividad agricola y la
presencia de plaguicidas en las fuentes de agua y el suelo. Por ejemplo, en algunos lugares, la
concentracion de plaguicidas superé los limites establecidos para el agua potable y los valores de
referencia para el suelo y el agua establecidos por Canada, Estados Unidos y la OMS (México no cuenta
con sus propios valores de referencia para el suelo). Aunque la lista de plaguicidas detectados en los
estudios dista de ser exhaustiva, podria ser un punto de partida para las autoridades en el contexto de
incrementar el alcance del monitoreo (Mexican Technical Working Group on Pesticides, 20191g)).

Sin embargo, los esfuerzos de monitoreo actualizados en México han sido dispersos e impulsados por
diversos factores, como el interés cientifico de los autores, las condiciones determinadas localmente (por
ejemplo, el uso intensivo de plaguicidas para combatir las enfermedades vectoriales) o los impulsores
externos (por ejemplo, la respuesta a las obligaciones derivadas de los acuerdos internacionales), pero
no han constituido una politica y una accién coherentes e integrales a nivel nacional.

En principio, no existe un monitoreo sistematico de la contaminacién ambiental por quimicos peligrosos,
incluyendo plaguicidas, y sus efectos sobre la salud humana en México (NHRC, 201822)). En parte se ha
vinculado a la falta de recursos para realizar dicho monitoreo. Ademas, México tampoco cuenta con
valores de referencia/ limites nacionales vinculantes para la contaminaciéon del agua y el suelo por
plaguicidas.

Existen otros ejemplos del uso incorrecto de los plaguicidas. En 1996, hubo una mortalidad masiva de
bagres en la bahia mexicana de Chetumal debido a la contaminacién por varios plaguicidas y otros
contaminantes (fue el primer lugar en México donde se detectd cancer en los peces). El suceso dio lugar
a un control mas estricto de la venta y el uso de plaguicidas restringidos. Mas recientemente, la exposicién
de la biota a muchos plaguicidas (por ejemplo, lindano, DDT, DDE o aldrin) se detect6 en las areas de
Coatzacoalcos y Veracruz, mientras que en Sonora la produccién del camarén se vio afectada por una
alta concentracién de plaguicidas clorinados y sus metabolitos (SEMARNAT, 201723)). La presencia de
plaguicidas prohibidos o nunca registrados en los resultados del monitoreo en México apunta a la
necesidad de incrementar los esfuerzos de la ejecucion (SEMARNAT, 201723)).

En relacion con los seres humanos, se encontraron efectos adversos de los plaguicidas en la salud
humana en los aplicadores de floricultura que utilizaron plaguicidas clorados, en las mujeres expuestas al
DDT, DDE o DDD y en los nifios que vivian en las zonas donde se utilizaba clordano y endosulfan. Se
observo una correlacién entre la exposicion al DDE y un mayor riesgo de cancer de mama en las mujeres
y un empeoramiento de la calidad del esperma en los hombres (SEMARNAT, 201723)).

Pese a que México ha estado monitoreando la intoxicacion humana por plaguicidas, los datos no se han
actualizado desde 2011-12. Los datos anteriores muestran que existieron 2518 muertes entre 1995. y
2011 (Anglés-Hernandez, 201824]) y casi 68 000 de intoxicacion entre 1995 y 2012 (NHRC, 201822). Se
vuelve desafiante proporcionar informacién confiable a los tomadores de decisiones, por ejemplo con
relacién a las tendencias en la intoxicacion, los efectos de las iniciativas que respaldan el uso seguro de
plaguicidas o un numero potencial de enfermedades cronicas relacionadas a la intoxicacion. Vale la pena
destacar que la industria mexicana ejecuta dos programas relacionados a las intoxicaciones por
plaguicidas — ATOX y SINTOX. Algunos paises de la OCDE, como Canada o los Estados Unidos (ver
Capitulo 3) requieren que los registrantes de plaguicidas les informen todos los incidentes asociados con
sus productos.
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Un estudio realizado en el estado de Sinaloa encontré6 mutaciones de ADN en pilotos ocupacionalmente
expuestos a plaguicidas durante la aplicacién aérea en campos agricolas, un método de aplicacion
frecuente en México (Martinez-Valenzuela et al., 201825)).

Un programa de monitoreo de plaguicidas exhaustivo garantizaria a los socios comerciales de México la
robustez de su marco regulatorio. También respaldaria una identificacién y respuesta oportunas al uso
inapropiado de plaguicidas, incrementando la confianza entre el publico respecto a que los quimicos
agricolas permanecen seguros. En este contexto, podria destacarse que muchos de los socios
comerciales de México como Canada, la Unién Europea y los Estados Unidos cuentan con programas de
monitoreo de residuos exhaustivos implementados y publican informes con regularidad que resumen los
hallazgos de estos programas.

Adicionalmente, existen esfuerzos continuos, por ejemplo en Europa bajo la Iniciativa Europea de
Biomonitorizacion Humana (HBM4EU), para proporcionar informacion sobre la exposiciéon real de los
humanos a quimicos como plaguicidas y sus posibles efectos en la salud. Dichas iniciativas, que tienen
el propodsito de respaldar la elaboracién de politicas, también podrian resultar de interés para México
(HBM4EU, n.d.;2¢)).

Marco legal, politico e institucional para la gestion de los riesgos de los
plaguicidas para la salud y el medio ambiente en México

Un marco para gestionar los plaguicidas puede incluir varios tipos de instrumentos, tanto basados en las
regulaciones como en el mercado.

La estrategia requlatoria éptima no tiene que estar compuesta de herramientas politicas dnicas sino que debe
involucrar una mezcla de medidas y acciones como esquemas fiscales, controles directos, certificacion de
granjas y autorregulacion. De esta manera las diferentes medidas pueden compensar las deficiencias de cada
una (Skevas, Oude Lansink and Stefanou, 2013p7)).

La politica existente, o la que se esta elaborando, debe tener en cuenta diversos elementos, como los
beneficios para la salud humana y el medio ambiente derivados de su aplicacion, y los costos para los
usuarios de plaguicidas y para las autoridades. Para poder reflejar estos elementos y apoyar la transicion
hacia usos mas respetuosos con el medio ambiente de los plaguicidas, los responsables de la toma de
decisiones necesitan disponer de informacion. Por ejemplo, sobre la produccion de plaguicidas o los
efectos indirectos de su uso (Skevas, Oude Lansink and Stefanou, 201327)).

Para implementar de manera efectiva la politica de plaguicidas y el marco regulatorio en el corto y largo
plazo, también es necesaria una division claramente establecida de la responsabilidad entre las
autoridades involucradas en la gestion de plaguicidas a nivel nacional y local. Esto debe combinarse con
disposiciones de ejecucion eficientes y aunarse con recursos humanos, financieros y técnicos adecuados.

Marco politico

Una descripcién clara de los principales objetivos del sistema es importante para las autoridades, los
actores interesados y el publico. Esto permite que estas partes comprendan lo que el sistema esta
buscando lograr. También es muy importante presentar una jerarquia de objetivos para respaldar la toma
de decisiones, en caso de que dos 0 mas objetivos pudieran resultar mutuamente excluyentes.

Algunos de los paises de la OCDE, por ejemplo Estados miembro de la Unién Europea en consonancia
con la Directiva 2009/128/EC sobre el Uso sostenible de plaguicidas, adoptan documentos politicos
nacionales que establecen, entre otras cosas, objetivos, medidas y calendarios para reducir los riesgos y
el impacto de los plaguicidas en la salud humana y el medio ambiente.
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México no cuenta con una politica nacional global especifica en materia de plaguicidas. El Plan Nacional
de Desarrollo, que es la declaracién politica del mas alto nivel del pais no aborda especificamente los
plaguicidas. En lugar de ello se incluyen metas y objetivos en varios instrumentos politicos y regulatorios
que abordan estas sustancias (SHCP, 20192s)).

México también cuenta con planes de desarrollo sectoriales que abordan portafolios especificos de las
diferentes Secretarias. El Programa Sectorial de Agricultura y Desarrollo Rural 2020-2024 tiene tres
objetivos principales. El tercer objetivo establece lo siguiente: incrementar las practicas productivas
sustentables en el sector agropecuario y pesquero acuicola ante los riesgos agroclimaticos. Este objetivo
sirve de base a varios planes de accion especificos, entre los que se encuentran los siguientes: promover
estandares regulatorios para el uso de plaguicidas y la coordinacion de las acciones locales y territoriales
para proteger la supervivencia, biodiversidad y abundancia de los polinizadores.

El Programa Sectorial de Salud 2020-2024 no aborda directamente los efectos de los plaguicidas en
relacion con la salud humana. El Programa Sectorial de Medio Ambiente y Recursos Naturales 2020-2024
aborda los plaguicidas como parte de una evaluacién de la contaminacién del agua, pero no los aborda
especificamente en un programa de accion concreto.

En cambio, las metas y los objetivos se incluyen en varios instrumentos politicos y regulatorios que lidian
con los plaguicidas. Por ejemplo, en consonancia con las reglas internas de procedimiento del SENASICA,
su papel es proponer a la Secretaria de Agricultura una politica nacional con el propésito de reducir los
riesgos en la produccién agropecuaria y para la salud humana. De manera similar, la COFEPRIS tiene la
autoridad de proponer a la Secretaria de Salud una politica publica preventiva sobre sustancias peligrosas
(que cubren los plaguicidas) (NHRC, 201822]). Ademas, cada una de las leyes, regulaciones o estandares
técnicos oficiales vinculados a la gestion de los plaguicidas incluye metas y objetivos especificos ya sea
en su preambulo o como parte de las disposiciones dentro del texto principal.

Fiscalizacion de los plaguicidas

Los impuestos a plaguicidas y fertilizantes pueden formar un componente importante de un conjunto coherente
de politicas para reducir el uso y los riesgos. (...) La elasticidad de la demanda del precio bajo necesita que la
tasa de impuesto para plaguicidas y fertilizantes se establezca relativamente alta para generar una declinacién
en su uso. La tasa de impuesto de los plaguicidas en Francia y las tasas de impuestos de los fertilizantes en
los Estados Unidos han sido demasiado bajas para incentivar la reduccion de su uso (Sud, 2020/14).

Un impuesto para los plaguicidas puede corregir ciertas fallas del mercado, por ejemplo sus costos
sociales y ambientales, y puede generar ingresos que podrian apoyar la lucha contra los impactos
negativos de los plaguicidas o la adopcién de practicas mas sostenibles. El disefio del impuesto conlleva
la definicidon de la base fiscal, la tasa del impuesto, el punto de la aplicacién y la asignacion de la
recaudacion. Las tasas de impuestos pueden variar dependiendo de la toxicidad de la sustancia. Se
pueden incluir medidas en el disefio fiscal para racionalizar los ingresos fiscales al sector agricola y
respaldar su aceptacion en los actores interesados (UNDP, 201729)).

A diferencia de los impuestos uniformes (ad valorem o por unidad), las tasas de impuestos diferenciadas que
colocan una mayor carga sobre los riesgos ambientales (y sanitarios) crean incentivos para avanzar hacia
sustancias de menores riesgos. Tales sistemas de impuestos diferenciados se han empleado para los
impuestos de plaguicidas en Suecia, Noruega, Dinamarca, Francia y México (Sud, 2020p4).

Los impuestos diferenciados se consideran superiores a los indiferenciados porque permiten alcanzar
mas rapidamente los objetivos politicos (Bocker and Finger, 201630).

México es uno de los pocos paises de la OCDE (ademas de Dinamarca, Francia, Italia, Noruega y Suecia)
que han implementado amplios impuestos de plaguicidas para reducir sus riesgos (Guerrero and Mufioz,
2019p19)). El Servicio de Administracion Tributaria (SAT) es responsable de los impuestos a nivel federal.
Los plaguicidas se fiscalizan en México dependiendo de su categoria de riesgo de toxicidad aguda. Los
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plaguicidas de Categoria 1y 2 se fiscalizan en la tasa de impuestos del 9%, la categoria 3 en la tasa del
7% vy la categoria 4 en la tasa del 6%. Los plaguicidas menos toxicos estan exentos de fiscalizacion (SAT,
201431)). Actualmente, el impuesto no tiene en cuenta la toxicidad crénica. Todas las partes de la cadena
de suministro estan sujetas al impuesto. La recaudacion tributaria por el impuesto a los plaguicidas fue de
USD 109 millones (MXN 2 133.32 millones) del periodo de febrero de 2014 a septiembre de 2017 (Sud,
2020114)).

La fiscalizacion de los plaguicidas se introdujo en 2014 y seria beneficioso evaluar los efectos de los
impuestos en plaguicidas en México después de un periodo establecido para determinar si arrojo los
resultados esperados de reducir el uso de los productos mas peligrosos. Ademas, el impacto del sistema
actual de exencion de IVA para los plaguicidas también podria analizarse. En caso de que esto ultimo
demuestre tener un impacto negativo para alcanzar los beneficios del impuesto de los plaguicidas, esto
podria indicar que podria mejorarse la coordinacion entre los reguladores.

Marco legal y regulatorio de la gestiéon de plaguicidas

Este capitulo proporciona una presentacién general del marco politico de México que incluye la estructura
legal regulatoria. Sin embargo, el marco regulatorio también se discute con mayor detalle en el capitulo 2,
principalmente en lo que se refiere a la evaluacion y registro de plaguicidas.

Son muchos los factores que influyen en los marcos regulatorios nacionales de los plaguicidas. Entre ellos
estan la cultura, la politica, la economia, incluidos los aspectos comerciales, sanitarios o de seguridad
alimentaria. El nivel de desarrollo del pais también es relevante. En algunos casos, aunque la legislacién
sea suficiente, el control del cumplimiento y la ejecucion pueden ser inadecuados debido a la falta de
recursos para las inspecciones (Handford, Elliott and Campbell, 2015(32)).

Como antecedente del marco regulatorio en México, a continuacién se describe la jerarquia legal de
diversos instrumentos legales en México (Figura 1.5).

Figura 1.5. Jerarquia de las fuentes de leyes mexicanas

Constitucion Federal

Tratados internacionales

Leyes generales y federales

Regulaciones federales y estatutos

Normas Oficiales Mexicanas (NOM) /
estandares voluntarios (NMX)

Fuente: elaboracién propia.
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La Constitucion Federal es la fuente absoluta de la ley en el pais. En principio, las leyes federales
distribuyen las facultades a través de los niveles federal, estatal y local y establecen politicas generales.
Se implementan por medio de las regulaciones federales. Por ultimo, las normas oficiales mexicanas,
conocidas como NOMS, son regulaciones técnicas de vinculacidon legal. En principio el tema de las
acciones regulatorias debe reflejarse en todos los niveles de la ley establecidos anteriormente para ser
operativas. Las leyes, las regulaciones y las NOM necesitan ser congruentes y complementarse entre si.

Constituciéon Federal y una evolucion histérica del marco regulatorio en plaguicidas en
Meéxico

La proteccion de la salud y el ambiente (vinculada a la sélida gestion de plaguicidas) se refleja en varios
articulos de la Constitucion Federal Mexicana. El articulo 1 aborda la proteccién de los derechos humanos,
el articulo 4 la proteccién a la salud humana, el articulo 6 el derecho a la informacion, el articulo 27 el
agua y el suelo y el articulo 123 la proteccion de los trabajadores (Albert, 201933)).

El primer marco regulatorio mexicano que lidia con las plagas, la Ley de plagas, se remonta a 1924. La
Ley de plantas y animales se adopté justo antes ves que los plaguicidas sintéticos comenzaran a utilizarse
en el mundo incluyendo en México) y permanecio vigente hasta 1974. En 1982, un informe oficial analizé
las deficiencias del sistema regulatorio para plaguicidas en México. Respaldé la implementacion de un
marco regulatorio que aborde el control de plaguicidas y dicho marco se publicé en la década de 1980.
La regulacion de la seguridad ocupacional en relacién con los plaguicidas comenzo en la década de 1990
(Albert, 201934)).

La regulacién de plaguicidas en México se distribuye en diferentes leyes...

Las siguientes tres leyes generales o federales constituyen las mas importantes para el marco de la
gestion de plaguicidas en México?:

e Laley General de Salud (LGS) de 1984, que regula los principales elementos del ciclo de vida de
plaguicidas;

e Laley General del Equilibrio Ecoldgico y Protecciéon al Ambiente de 1988 con la meta de prevenir
la contaminacion del suelo y el agua (LGE); y

e LalLey Federal de Sanidad Vegetal (LFSV) de 1994.

La LGS se enfoca en los efectos en la salud humana del uso de plaguicidas y define las responsabilidades
para la Secretaria de Salud (SALUD). La LGE principalmente regula los impactos sobre la contaminacion
del suelo y el agua debido a los plaguicidas y define las responsabilidades de la Secretaria de Medio
Ambiente y Recursos Naturales (SEMARNAT). La LFSV regula el impacto de los plaguicidas en la
vegetacion y define las responsabilidades de la Secretaria de Agricultura y Desarrollo Rural (SADER). La
Tabla 1.5 resume el papel de estas leyes en el esquema de la gestidn de plaguicidas en México.

Tabla 1.5. Principales leyes generales o federales en plaguicidas en México

Papel clave de la legislacion

Ley General de Salud ~ Establecer la clasificacién y las caracteristicas de los principales productos plaguicidas para
categorizarlos de acuerdo con los riesgos que representan indirectamente en la salud humana.
Autorizar los ingredientes utilizados en los plaguicidas y en los nutrientes de plantas, asi como los
materiales utilizados como insumos, los cuales no deben ser toxicos o aumentar la toxicidad del
plaguicida o nutriente vegetal.
Autorizar el proceso de plaguicidas persistentes y bioacumulables, de cualquier composicion
quimica, para aquellos que no dafian ni implican un peligro para la salud humana y cuando no es
posible sustitucion.
Establecer en coordinacion con las autoridades relevantes, regulaciones técnicas que especifiquen
las condiciones que los plaguicidas deben cumplir con respecto a la formulacion, el
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acondicionamiento, la transportacion, la comercializacion y el uso en todo su ciclo de vida. SALUD
prevalecera sobre la opinion de otros reguladores cuando se deba salvaguardar la salud humana.
Desarrollar regulaciones técnicas para proteger, procesar, utilizar y aplicar los plaguicidas, los
nutrientes vegetales y las sustancias toxicas o peligrosas.
Supervisar que el acondicionamiento de los plaguicidas deba incluir en espafiol la informacién de
los riesgos que implica el uso del producto.
Ley Federal de Desarrollar las especificaciones para los estudios de campo que establecen el limite maximo de
Sanidad Vegetal residuos de plaguicidas.
Evaluar la eficacia bioldgica de los plaguicidas y regular su uso fitosanitario.
Dirigirse a la SADER para cooperar con SALUD para supervisar e implementar el cumplimiento de
la regulacién técnica.
Desarrollar un Plan Nacional de Monitoreo de Residuos de Plaguicidas, para determinar que los
insumos fitosanitarios cumplan con los limites establecidos.
Promover un programa para reducir los riesgos de contaminacion para la produccion agricola a
través de la recoleccion de contenedores vacios en colaboracion con la Semarnat.

Ley General del Garantizar que el uso de plaguicidas sea compatible con el equilibrio del ecosistema y debe
Equilibrio Ecologicoy  considerar sus efectos sobre la salud humana.

Proteccion al En caso de contaminacion del suelo debido a residuos toxicos, realizar las acciones necesarias
Ambiente para recuperar o establecer las condiciones iniciales para que pueda realizarse cualquier actividad

permitida en el plan de desarrollo urbano.

Definir los criterios para prevenir y controlar la contaminacion del suelo, lo que se debe considerar
en la autorizacion para producir, importar, y las actividades de uso relacionadas con el plaguicida.
Prohibe la autorizacion de importaciones de plaguicidas cuyo uso se ha prohibido en el pais de
origen.

Define como jurisdiccion federal las reglas para la fabricacion de las materias primas del
plaguicida.

Fuente: (Congreso de la Union, 20193s)), (Congreso de la Union, 201736)) & (Congreso de la Unién, 20173)).

Ademas de las tres leyes generales o federales descritas anteriormente, la Ley general para la prevencion
y gestion integral de residuos (LGPGIR) del 2003 requiere que los plaguicidas y sus contenedores sean
tratados como residuos peligrosos y que se sometan a un plan de manejo (NHRC, 201822)). La Ley del
trabajo de 1970 otorga facultades a la Secretaria del Trabajo por su participacién en la regulacion de
plaguicidas dado que se dirige a promover la seguridad en el lugar del trabajo (Romero Torres, 200637)).
Ademas se abordan ciertos aspectos de la gestion de plaguicidas en la legislacién sobre el desarrollo rural
sostenible, carreteras, puentes y transporte vehicular, ley de aduanas y ley de comercio exterior (Albert,
201934)).

Con relacion al almacenamiento y la transportacion de plaguicidas en México, los plaguicidas no pueden
transportarse junto con alimentos u otros productos que puedan ser contaminados por ellos, por ejemplo
juguetes o ropa. No pueden almacenarse cerca del conductor o en la cabina del vehiculo. Se requiere que
las companias en México almacenen los plaguicidas por separado, en un area claramente delimitada
(identificadas dentro del plan del sitio) y debe considerar riesgos potenciales como fugas. No se permite
a la compafiia almacenar plaguicidas junto con fertilizantes u otros productos (Mexican Congress
(Congreso de los Estados Unidos Mexicanos), 1984 zs)).

Definiciones

De acuerdo con la FAO y la OMS, un marco regulatorio en materia de plaguicidas debe incluir un ambito
de aplicacion y definiciones claramente definidos (en consonancia con los previstos en el Coédigo de
Conducta de la FAO y la OMS para el manejo de plaguicidas o los acuerdos multilaterales sobre medio
ambiente aplicables a los plaguicidas y productos quimicos) (FAO & WHO, 20133g)).

Segun el Cédigo Internacional de Conducta para la Gestién de Plaguicidas de la FAO y la OMS, el término
“plaguicida” se define como: “Cualquier sustancia o0 mezcla de sustancias de ingredientes quimicos o
biolégicos destinados a prevenir destruir o controlar cualquier plaga o regular el crecimiento de plantas”
(FAO & WHO, 201339)).
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La definicién principal de un “plaguicida” en el marco regulatorio mexicano se incluye en el articulo 278 de
la Ley General de Salud de 1984. Define un plaguicida como: “Cualquier substancia o mezcla de
substancias que se destina a controlar cualquier plaga, incluidos los vectores que transmiten las
enfermedades humanas y de animales, las especies no deseadas que causen perjuicio o que interfieran
con la produccion agropecuaria y forestal, asi como las substancias defoliantes y las desecantes”
(Congreso de la Unién, 20193s))

Sin embargo, no es la Unica definicion incluida en las leyes mexicanas ya que el articulo 5 de la Ley
Federal de Sanidad Vegetal (LFSV) defines un plaguicida como: “Insumo fitosanitario destinado a
prevenir, repeler, combatir y destruir a los organismos biolégicos nocivos a los vegetales, sus productos
0 subproductos” (Congreso de la Union, 2017 3g)).

La regulacion PLAFEST aplica la definicion utilizada en la Ley General de Salud y adicionalmente define
diferentes tipos de plaguicidas con base en su composicion (por ejemplo, plaguicida quimico o botanico)
y de su uso (por ejemplo para uso agricola o en bosques) (Capitulo 2).

México podria considerar la armonizacion de las dos definiciones utilizadas en la GHL y LFSV para
racionalizar el marco legal existente y proporcionar mas claridad a los actores interesados.

Por otra parte, los actores interesados han destacado que el actual marco regulatorio para plaguicidas en
México no acomoda con facilidad productos nuevos de menores riesgos (por ejemplo bio-plaguicidas). En
particular, las definiciones existentes crean desafios tanto para los reguladores (en los procesos de
evaluacion y registro), como para la industria (por ejemplo, con relacion a los datos que se
proporcionaran).

Plaguicidas altamente peligrosos

De acuerdo con las directrices de la FAO y la OMS, los plaguicidas altamente peligrosos (HHP) son

Plaguicidas que se conocen por presentar en especial altos niveles de peligros agudos o cronicos para la
salud o el medio ambiente de acuerdo con los sistemas de clasificacién internacionalmente aceptados como
la OMS o GHS o su listado en acuerdos o convenciones internacionales vinculantes relevantes. Ademas, los
plaguicidas que parecen causar dafio severo o irreversible al medio ambiente bajo condiciones de uso en un
pais pueden considerarse y tratarse como altamente peligrosos (FAO & WHO, 2016p0j).

En 2015, la Conferencia Internacional sobre Gestion de los Productos Quimicos del SAICM adopté una
resolucion que reconocié los HHP como un problema de preocupacion y alentd a los paises a fortalecer
la capacidad regulatoria nacional para abordar tales plaguicidas. Propone, entre otras cosas, identificar
tales plaguicidas examinando las listas de los pesticidas registrados y revisar los sistemas de registro:

e definiendo metas de proteccion y riesgos inaceptables en la legislacion de plaguicidas,
o fortaleciendo los procedimientos de registro; y
e realizando evaluaciones de riesgos basandose en los criterios de HPP (FAO & WHO, 201640).

La Ley General de Salud de México establece que s6lo se puede autorizar el uso de plaguicidas
persistentes y bioacumulativos si no son peligrosos para la salud humana y no es posible sustituirlos por
otros menos peligrosos. Sin embargo, México no tiene una definicion y criterios claros para las decisiones
de registro, es decir, no se refiere, en principio, al riesgo inaceptable ni lo define. La Ley General de Salud
s6lo menciona el "riesgo aceptable" y sdélo en relacion con el trasplante de érganos. La regulacion
PLAFEST se refiere al riesgo no controlable para el medio ambiente o la salud humana, pero sélo en el
contexto del registro de plaguicidas destinados unicamente a la exportacion y no a su comercializacién en
México. México cuenta con una clasificacion de plaguicidas (a través de la Norma Técnica Oficial NOM-
232-SSA1-2009), donde la clasificacion de toxicidad se basa en los criterios de la OMS (Mexican Congress
(Congreso de los Estados Unidos Mexicanos), 1984 3s)). Esta NOM no especifica cuando el riesgo se
considera inaceptable y no debe otorgarse un registro o debe otorgarse con restricciones. La falta de
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definiciones claras vuelve menos transparente el sistema y también puede conducir a inconsistencias en
la toma de decisiones.

La regulacion subordinada clave es la Regulacion del 2004 en el tema de los registros, las autorizaciones
de importacién y exportacién y certificados de exportacion para plaguicidas, nutrientes para plantas y
quimicos y materiales toxicos o peligrosos (PLAFEST) (Recuadro 1.1). La regulacion PLAFEST se
reformé por ultima vez en 2014.

Recuadro 1.1. La Regulacion PLAFEST

Temas abordados en la Regulacién PLAFEST:

e Definiciones;

e responsabilidades de la Secretaria de Agricultura, Salud y Medio ambiente en México (en sus
organos descentralizados como SENASICA y COFEPRIS);

e estudios de plaguicidas requeridos para el registro (con excepciones) sobre propiedades
fisicoquimicas, toxicoldgicas, ecotoxicoldgicas, de destino ambiental y fisicas;

¢ el procedimiento de registro de plaguicidas (puede encontrarse informacion mas detallada en
el Capitulo 2);

e autorizaciones de importacién de plaguicidas;
e autorizaciones y certificados de exportacion de plaguicidas.

Fuente: (Mexican Congress (Congreso de los Estados Unidos Mexicanos), 20141)).

Sin embargo, existen al menos 10 regulaciones aplicables adicionales (estatutos) en materia de
plaguicidas, por ejemplo las regulaciones de implementacion para la LGE o LGS (Albert, 201934)). Esto,
junto con un amplio alcance del marco existente (que cubre insumos de nutricion vegetal, fertilizantes, asi
como otros materiales peligrosos) puede complicar el ambiente regulatorio y dificultar la comprension e
implementacién con responsabilidades compartidas a través de las secretarias y agencias.

Normas Oficiales Mexicanas (NOM)

A partir de la década de los noventa, México ha adoptado Normas Oficiales Mexicanas (NOM) para
abordar ciertos aspectos técnicos del manejo de plaguicidas. En la actualidad existen mas de veinte NOM
que abordan los plaguicidas. Por ejemplo, siete NOM estan relacionadas con la evaluacion de datos,
nueve con aspectos de procedimientos de registro y cuatro con etiquetado y acondicionamiento. Sin
embargo, no existen NOM que regulen la cantidad de plaguicidas en el suelo, los sedimentos, el agua de
la superficie, las aguas residuales o el aire (Albert, 201934)). En consonancia con el PHL, las NOM deben
considerar los estandares, las directrices y las recomendaciones internacionales aplicables, cuyas
disposiciones es posible no se hayan observado del todo en el pasado (NHRC, 20182). La Tabla 1.6 lista
algunas de las NOM claves para el marco para la gestidon de plaguicidas mexicano.

Tabla 1.6. Principales normas oficiales mexicanas (NOM) en materia de gestion de pesticidas

ID de la NOM Fecha de Descripcion
publicacion
NOM-032-SAG/FITO-2014 11-ago-2015 Establece los requisitos y especificaciones fitosanitarias sobre la
realizacion de estudios de eficacia biolégica de los plaguicidas.
NOM-033-FITO-1995 1996-06-24 Establece requisitos y especificaciones relativas a la notificacion del inicio
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ID de la NOM Fecha de Descripcion
publicacion

de operaciones, que se exige a los interesados en la comercializacion de
plaguicidas agricolas. Crea, entre otras cosas, obligaciones para vender
solo plaguicidas registrados y no vender plaguicidas caducos, falsificados
o ilegales, o plaguicidas reetiquetados o reacondicionados. También
requiere la capacitacion del personal a cargo de la venta de los
plaguicidas.

NOM-034-FITO-1995 1996-06-24 Establece requisitos y especificaciones fitosanitarias sobre el aviso de
inicio de operacion, que se exige a los interesados en la produccion,
formulacion o importacion de plaguicidas agricolas. Sefala a aquellos que
estan sujetos a la NOM responsables de la informacion incluida en la
etiqueta (instrucciones de uso, cosechas autorizadas, nombre comin y
cientifico de la plaga, instrucciones de aplicacion en el campo e intervalos
de pre cosecha). Obliga a los sujetos de la NOM a proporcionar asesoria
técnica a los distribuidores y minoristas y a controlar los plaguicidas
producidos o formulados (cantidad, fecha de produccion y distribucion).

NOM-052-FITO-1995 1997-06-10 Establece requisitos y especificaciones fitosanitarias sobre el aviso de
inicio de operaciones que se requiere de aquellos que se dedican a la
aplicacion aérea de plaguicidas agricolas. Obliga, entre otros, a las
personas sujetas a la NOM a utilizar solo plaguicidas registrados y no
aplicar plaguicidas caducos, falsificados o plaguicidas fuera de sus
especificaciones. También requiere que los usuarios se aseguren de que
los plaguicidas se apliquen en consonancia con las condiciones
estipuladas por el registro y solo en las condiciones ambientales
apropiadas, asi como capacitar a su personal. También es necesario
verificar que los equipos de aplicacion cumplen los criterios técnicos para
una aplicacién eficaz.

NOM-057-FITO-1995 1996-07-30 Establece requisitos y especificaciones para emitir el dictamen técnico del
analisis de residuos de plaguicidas.

NOM-082-SAG- 2017-10-04 Establece, por primera vez en la historia de México, el contexto de LMR

FITO/SSA1-2017 en alimentos, asi como también incluye las directrices técnicas y los
procedimientos de autorizacion y revision.

NOM-232-SSA1-2009 2010-04-13 Establece requisitos para los contenedores, acondicionamiento y
etiquetado de los plaguicidas.

NOM-003-STPS-2016 Establece condiciones de seguridad e higiene para las actividades

agricolas, especialmente durante el uso de plaguicidas. Su limitacién es
que no se aplica a una parte importante de las zonas agricolas del pais

Marco institucional

En consonancia con las recomendaciones de la FAO y la OMS, debe haber una autoridad competente (o
autoridades competentes) que coordine la aplicaciéon del marco regulatorio de plaguicidas y contar con las
facultades para regular, cobrar cuotas y verificar el cumplimiento (FAO & WHO, 2015(42)).

Para coordinar el trabajo de varias autoridades mexicanas en plaguicidas, en 1987, se establecidé un
organismo interinstitucional, la Comision Intersecretarial para el Control del Proceso y Uso de
Plaguicidas y Sustancias Toxicas, también conocida como Cicoplafest (Albert, 201934)).

En la préactica, las mismas autoridades, responsables de la Salud, el Medio ambiente y la Agricultura (en
1987 también se incluyeron el Desarrollo Comercial e Industrial y posteriormente Comunicacién y Trabajo)
son las encargadas de la gestién de los plaguicidas en México actualmente. Incluyen a la Comision
Federal para la Proteccién de Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), un érgano desconcentrado bajo la
Secretaria de Salud y establecido en 2003, la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales
(SEMARNAT) y el Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria (SENASICA), un
organo descentralizado de la Secretaria de Agricultura y Desarrollo Rural (SADER). El registro, la
produccion, la importacion, la exportacion y el uso de plaguicidas es otorgado de manera conjunta por la
COFEPRIS, la SEMARNAT y el SENASICA.
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Estas tres autoridades son responsables del proceso de registro de plaguicidas. La Figura 1.6 muestra la
relacion entre los principales instrumentos legales y la COFEPRIS, el SENASICA y la SEMARNAT. El
diagrama también muestra como cada autoridad es responsable de gestionar las NOM relacionadas con
su portafolio.

Figura 1.6. Autoridades e instrumentos legales involucrados en el registro de plaguicidas en
México

Regulaciones técnicas sobre salud humana

Ley General de Salud

Secretaria de Salud

COFEPRIS

[ 4] "(\OQ
< [} &
2 gl % ° & 3
@ s
& 2| %\ kg S ) & S
3 % 2 70 RN < &
3 2 ® & & = S
53 e o S @ & X
2, o ® NS \J
2 ® Q ~ S )
) < P4 % S N
@ 4 o, @ 'S
& < ® = 9 /N X
7 >. (s) > A N
[s) “<\ A 2 3 ) N
Z < 3 Z @ & >
Q i) > < $ & %)
) A Cy ) O Iy
a Z S N3 )
@ ) > < $
3 2 5 @
2 % & S
< > <3 X
® o
& N P
% ~ &
% @
[ ]
¢
&
S
N
&

Nota: para una lista completa de NOM e instrumentos legales relacionados con los plaguicidas ver el Anexo A.
Fuente: (Congreso de la Unién, 20193s)), (Congreso de la Unidn, 201736), (Congreso de la Union, 2019u3)).

La COFEPRIS es la autoridad de regulacion, control y ejecucion en relacion con las actividades que
requieren de una autorizacion o permiso sanitario, vinculadas a la elaboracion, fabricacion, preparacion,
exportaciéon e importacion de plaguicidas. La COFEPRIS esta autorizada para regular y controlar los
riesgos en la salud humana generados por los sitios donde se gestionan plaguicidas; por lo tanto, puede
regular el uso, la importacién, la exportacion, la aplicacion y el desecho de plaguicidas peligrosos, incluso
por medio de la elaboraciéon de NOM. La COFEPRIS es la autoridad que puede proponer a la Secretaria
de Salud una politica nacional de proteccion de riesgos sanitarios que abarque a los plaguicidas. La
COFEPRIS es la encargada de emitir las certificaciones para el registro, asi como para los permisos de
importacion y exportacion. La COFEPRIS esta dirigida por el Comisionado titular y cuenta con cinco
comisiones internas: Comisiéon de Evidencia y Manejo de Riesgos, Comision para la Promocion de la
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Salud, Comisién de Autorizacién Sanitaria, Comision de Operacién Sanitaria, Comisiéon de Control
Analiticoy Ampliacién de Cobertura. Adicionalmente, la COFEPRIS cuenta con una Direccién de
Coordinacion Federal, que dirige las oficinas regionales de la COFEPRIS (NHRC, 201822;) (Mexican
Congress (Congreso de los Estados Unidos Mexicanos), 1984 44)) (Mexican Congress (Congreso de los
Estados Unidos Mexicanos), 2014p41). La COFEPRIS se diseiid como un regulador con independencia
técnica y operativa dentro de la Secretaria de Salud. Sin embargo, durante este estudio, la COFEPRIS
fue absorbida por la Subsecretaria de Salud.

La SEMARNAT esta a cargo de disefar y vigilar la implementacion de la regulacion que protege el suelo
y los recursos hidricos, entre otros. Trabaja para asegurarse de que la fabricacion y el uso de plaguicidas
no cause dafos ambientales. Es responsable de los riesgos ambientales y del impacto de los plaguicidas
(es decir, de emitir las opiniones técnicas vinculadas con la proteccion ambiental y la autorizacion de la
exportaciéon e importacion de plaguicidas), la gestion de desechos de plaguicidas y los contenedores
vacios. Dentro de la SEMARNAT, existe un organismo denominado Procuraduria Federal de Proteccién
al Ambiente (PROFEPA). La PROFEPA investiga y litiga las violaciones de la ley de la industria respecto
a la ley ambiental (Mexican Congress (Congreso de los Estados Unidos Mexicanos), 1984 44;) (Mexican
Congress (Congreso de los Estados Unidos Mexicanos), 201441)).

La principal meta del SENASICA es proteger la seguridad de los recursos agricolas, ganaderos y
pesqueros de plagas y enfermedades. Ademas tiene la meta de certificar los sistemas de reduccion de
riesgos y la calidad de los sistemas alimentarios. Es responsable de la eficacia bioldgica, de los residuos
de los plaguicidas en el campo, los aspectos fitosanitarios de los LMR, y determinar qué pesticidas pueden
utilizarse en caso de emergencia. EIl SENASICA cuenta con 4 direcciones generales que gestionan las
responsabilidades técnicas: Direccion General de Salud Vegetal, Direcciéon General de Inocuidad
Agroalimentaria, Acuicola y Pesquera, Direccion General de Salud Animal y Direccion General de
Inspeccion Fitosanitaria. Adicionalmente, el SENASICA tiene una Direccion Legal General Legal y una
Direccion General de Administracion e Informatica (NHRC, 201822;) (Mexican Congress (Congreso de los
Estados Unidos Mexicanos), 198414)) (Mexican Congress (Congreso de los Estados Unidos Mexicanos),
201441)).

En consonancia con la LFSV, la SADER es responsable de la promocién, la coordinacion y el control de
las actividades fitosanitarias. También es responsable de su armonizacién con los estandares y las
directivas internacionales, por ejemplo en el area de los estudios de campo requeridos para establecer
los LMR. La SADER también gestiona el Programa de Monitoreo de Residuos de Plaguicidas en plantas.
Muchas de estas responsabilidades se ejecutan a través del SENASICA.

La Secretaria de Economia (SE) es una agencia clave en el disefo, el desarrollo y la implementacién de
la regulacion técnica en México. La Direccién General de Regulacidon Técnica gestiona el proceso de
publicacién de las NOM, incluyendo aquellas propuestas por la COFEPRIS, la SEMARNAT vy el
SENASICA con relacién a los plaguicidas. La SE gestiona el proceso de consulta publica especificamente
disefiado para las NOM vy los directores de los grupos de trabajo que incluyen agencias gubernamentales
y otros actores interesados.

Las Secretarias de Hacienda y Crédito Publico, Comunicaciones y Transportes, del Trabajo y Seguridad
Social también participan en cierto grado en la gestidn de plaguicidas en México. La Secretaria del Trabajo
regula y trabaja como el organismo supervisor para las regulaciones laborales. En este sentido, tiene la
responsabilidad de establecer las condiciones de seguridad para los trabajadores en la industria de los
plaguicidas (y en el lugar de trabajo en general) y garantizar que la regulacién mencionada se esté
implementando como corresponde. La autoridad fiscal, un organismo dentro de la Secretaria de Finanzas
tiene un gran interés en el comercio internacional de plaguicidas. Esta autoridad disefa y gestiona los
aranceles para el comercio internacional y vigila las aduanas. La Secretaria de Salud (SALUD) gestiona
un registro de intoxicaciones y muertes relacionadas a los plaguicidas.
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En general, es el Instituto Nacional de Ecologia y Cambio Climatico (INECC) en México el responsable
del monitoreo ambiental de los plaguicidas (SEMARNAT, 2017;23;). La CONAGUA es una comision
administrativa de asesoria técnica de la Secretaria del Medio Ambiente y Recursos Naturales
(SEMARNAT) de México. La CONAGUA administra aguas nacionales, gestiona y controla el sistema
hidrologico del pais y promueve el desarrollo social.

Como se describié previamente varias autoridades mexicanas son responsables de la implementacion de
diversos aspectos de la gestion de los plaguicidas. Esto dificulta la implementacion efectiva del sistema.
Como lo expresa la Comisioén para la Cooperacion Ambiental del TLCAN, el marco regulatorio de los
quimicos en México es una de las partes mas complicadas y confusas del marco ambiental del pais
(Albert, 2019341). Ademas, como los diferentes reguladores implementan el marco regulatorio de los
plaguicidas en el contexto de su propio marco legal global, es posible que tengan diferentes prioridades y
metas politicas con relacion a los plaguicidas, lo que a su vez afecta a los procesos, las cronologias y los
mecanismos de coordinacion instaurados. El Capitulo 3 presenta ejemplos de la racionalizacién del marco
institucional para la gestion de plaguicidas en Australia, Canada y Estados Unidos y su relevancia para
lograr los objetivos politicos en materia de plaguicidas.

Desafios potenciales con la implementacion del marco para la gestion de plaguicidas en
Meéxico

Las disposiciones de la Constitucion Federal son lo suficientemente amplias para permitir abordar una
gestion de plaguicidas en México de manera exhaustiva. Sin embargo, las disposiciones condujeron a la
adopcion de instrumentos legales individuales que lidian con los plaguicidas (por ejemplo, Ley General de
Salud o la Ley de Equilibrio Ecoloégico y la Proteccion al Ambiente), por lo tanto, no necesariamente
soportd la consistencia y un enfoque coordinado.

Las leyes mexicanas requieren un marco regulatorio especifico que sea operativo (que implemente
regulaciones y normas oficiales mexicanas). En este sentido, se puede observar que muchas normas
oficiales mexicanas que se adoptaron hace muchos afios requeririan una revision. De hecho algunas
estan en proceso de revisién y algunas solo se han adoptado o necesitan adoptarse. Una gran cantidad
de instrumentos legales en materia de plaguicidas en México requiere esfuerzos para garantizar su
coherencia y evitar las brechas y las lagunas juridicas en el marco regulatorio.

Una autora mexicana especializada en el manejo de plaguicidas analizé las condiciones para que el marco
regulatorio se aplique efectivamente en México y concluyd que en la practica muchas condiciones no se
cumplen y no hay un control real del uso de plaguicidas en México. Ella comparé el marco existente en
México con las directrices del modelo de la FAO y también revelé ciertas lagunas juridicas. Muchas de las
sugerencias de mejora se reflejan en la Recomendaciéon de la Comisién Nacional de los Derechos
Humanos 82/2018 (Capitulo 2). El autor también propuso elaborar una estimacién de los costos directos
e indirectos derivados de las brechas y las ineficiencias del marco regulatorio existente en México (Albert,
201934)).

Aunque México cuenta con mecanismos de coordinacion para la gestién de plaguicidas desde hace
muchos anos, la cooperacion entre las autoridades no siempre ha sido fluida. Para mejorarla, en 2019 se
cred un 6rgano de coordinacion interinstitucional, la Comision Intersecretarial para el Control del Proceso
y Uso de Plaguicidas, Fertilizantes y Sustancias Téxicas, en 2019 (Capitulo 2).

A partir de 2010, México también ha instaurado un Comité Interinstitucional para la Evaluacién y el
Monitoreo del Programa Nacional de Monitoreo para el Control de Residuos y Contaminantes en
Productos y Subproductos de Origen Animal. Esta coordinado por la SADER con la participacion de la
SEMARNAT vy la industria y académicos. EI SENASICA es responsable del monitoreo del Programa y el
CENAPA (bajo el SENASICA) es el laboratorio oficial (Albert, 201934)).
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También es importante demostrar si el sistema de gestidon de plaguicidas esta logrando sus objetivos.
Esto incluye comunicar los resultados de las actividades de monitoreo y ejecuciéon. (Matthews et al.,
2020p207). En la practica, México no cuenta con un proceso formal para medir el desempefio de las
autoridades nacionales responsables de las actividades de gestion de plaguicidas que incluyen el
monitoreo, el cumplimiento y la ejecucion. El Capitulo 3 presenta el Marco de Desempeiio del Regulador,
una autoevaluacién anual requerida por todos los reguladores en Australia, que incluye multiples
indicadores. Este marco permite el escrutinio externo de otras agencias gubernamentales y de actores
interesados privados.

Obtencion de recursos de la gestion de plaguicidas en México

La principal fuente de financiacion del trabajo de las autoridades responsables de la gestidn de plaguicidas
es el presupuesto federal propuesto por la SCHP y aprobado por el Congreso. Las autoridades también
estan autorizadas para cobrar cuotas por sus servicios, en consonancia con la Ley Federal de Derechos.
En principio, deben cubrir el costo total del servicio. Las cuotas se ajustan en una base anual, basandose
en el indice de Precios al Consumidor Nacional (SENASICA, 2020us). Las cuotas dependen de la
toxicidad de los plaguicidas, de manera similar a los impuestos sobre plaguicidas en México. Varian entre
USD 1 000 y 4 000 (para los productos mas toxicos). La cuota para la renovacion del registro es 50%
menor (Secretariat of the Rotterdam Convention, 2019ue]). Sin embargo, la recaudacién de estas cuotas
es recolectada por la tesoreria central de la Secretaria de Finanzas, no por los reguladores de plaguicidas.
Esto difiere de las practicas de los reguladores de plaguicidas de los paises de la OCDE. Contar con una
obtencién de recursos adecuada y predecible resulta esencial para prestar servicios regulatorios de alta
calidad y mantener la actualizacion de la infraestructura tecnoldgica. Un modelo de recuperacion de costos
actualizado ha demostrado ser exitoso en Canada y Australia.

La informacién proporcionada por las autoridades en el proceso que se llevo a cabo en 2017-18 y que
condujo a la elaboracién de la Recomendaciéon de la CNDH 82/2018 demostré que son necesarios
recursos adicionales. Por ejemplo, el SENASICA indicé que no cuenta con los recursos humanos o
técnicos necesarios para verificar la calidad de los plaguicidas (NHRC, 201822)).

En 2019, el SENASICA tenia seis empleados que gestionaban las tareas de los plaguicidas, incluyendo
la preparacion de opiniones de eficacia bioldgica, opiniones técnicas para el registro de los plaguicidas,
asi como la realizacién de la certificacion y la capacitacion. (SENASICA, 2020us5)). El SENASICA vy la
SEMARNAT tenian dos empleados dedicados al registro de plaguicidas unicamente. Se dice que la
COFEPRIS tiene mas, pero no se encuentra disponible el nimero exacto (Secretariat of the Rotterdam
Convention, 2019ue)).

Las autoridades, como el SENASICA, suelen tener programas anuales de capacitacién para sus
empleados. Esto les permite mejorar sus capacidades en el manejo de los plaguicidas, siempre que haya
financiacion disponible. Sin embargo, al mismo tiempo la opinidbn general es que las autoridades
mexicanas luchan con recursos capacitados insuficientes. Por ejemplo, el SENASICA considera que es
necesario aumentar la capacidad para abordar las nuevas tecnologias de plaguicidas (por ejemplo,
plaguicidas biolégicos o aplicacion por drones), para realizar estudios de campo para establecer los LMR
y llevar a cabo la gestion de riesgos (SENASICA, 2020us). Sin embargo, faltan recursos para la
capacitacion.

En general, México no ha evaluado los costos de implementacion de su marco regulatorio en materia de
plaguicidas, con excepcion de los costos de la recoleccion de contenedores vacios. En este caso, un
estudio estimé que se necesitan anualmente 30 millones de pesos mexicanos. Las autoridades
responsables reciben aproximadamente 10% de esta cantidad (SENASICA, 2020u45)). Un ejemplo util es
el esfuerzo de Australia que se describe en el Capitulo 3, para comprender su financiamiento necesario
para cubrir un sistema de gestién de plaguicidas eficiente.
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El apoyo a la agricultura y la participacion de las formas mas distorsivas de apoyo redujeron desde la
década de 1990 en México. Esta tendencia ha cambiado en parte desde el 2000, a manera que ha crecido
el apoyo basado en los insumos y en el precio del mercado (que se considera que tienen un dafo potencial
al medio ambiente). Pocos programas de apoyo en México requieren el cumplimiento con las buenas
practicas ambientales. esto podria mejorarse al imponer condicionalidad ambiental (OECD, 20191)).

Participacion de los actores interesados

Los actores interesados demandan informacion sobre plaguicidas. La percepcion publica y la
concienciacion de los impactos en la salud y ambientales de los plaguicidas son factores cada vez mas
importantes que afectan los esquemas de la gestidon de plaguicidas y las cadenas de suministro
alimentarias.

Uno de los mayores retos para proporcionar informacion practica relevante y soluciones disponibles para
la gestidon de plaguicidas en México es la gran cantidad y diversidad de productores agricolas (Sud,
2020p14)).

En consonancia con la Ley Federal de Metrologia y Normalizacién® de México, la industria y otros actores
interesados participan en la elaboracion de las NOM. Ademas la Ley General para la Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica establece que toda la informacion es publica salvo la clasificada o
reservada o confidencial (SENASICA, 202045)).

El Primer Foro Nacional de Plaguicidas, que reunié actores interesados gubernamentales y no
gubernamentales (industria, ONG y académicos) se llevd a cabo en 2018. Congregd a mas de 100
participantes del gobierno, la industria, la Academia y ONG nacionales y locales para mejorar el marco
regulatorio mexicano en materia de plaguicidas. El analisis se enfoco en tres areas, regulacion agricola,
regulacion ambiental y regulacion sanitaria (SEMARNAT, INECC, UN Environment and PAHOu7). En el
seguimiento del Foro, un Grupo de Trabajo Técnico ha elaborado un conjunto de propuestas, “Elementos
para Desarrollar una Estrategia Integral para la Gestién Responsable de Plaguicidas en México” (Mexican
Technical Working Group on Pesticides, 20191g)). Como se describe en el Capitulo 3, el Reino Unido ha
estado utilizando por muchos afios su foro de plaguicidas como una herramienta para la participacion de
los actores interesados y en apoyo a su Plan Nacional de Accion para Uso sostenible de plaguicidas. El
Capitulo 3 también presenta las plataformas utilizadas por los Estados Unidos para participar con los
actores interesados en diferentes temas de plaguicidas.

México esta abierto a reconocer los esfuerzos de la industria, por ejemplo, en relacion con las buenas
practicas agricolas, la acreditacion de los titulares de permisos y registros, y los requisitos de formacién y
concesion de licencias para el suministro y uso de plaguicidas. Esto se aborda en detalle en el Capitulo 2.

Cooperacion regulatoria internacional para la regulaciéon de plaguicidas

Las actividades internacionales de México relacionadas a la gestion de los plaguicidas se enfocan en tres
areas principales:

e Trabajar con Canada y los Estados Unidos;

e Implementar el Cédigo Alimentario de la FAO/OMS y los acuerdos ambientales multilaterales; y

e cooperar bajo el paraguas de la OCDE.
México coopera en materia de plaguicidas también como parte de otros acuerdos multilaterales o
bilaterales, por ejemplo bajo el Acuerdo Global y Progresivo para la Asociacion Transpacifica, la Alianza
del Pacifico, la Cooperacion Econdmica Asia Pacifico o en cooperacién con Colombia, Ecuador, Israel y

Turquia. Tener mandatos y criterios explicitos sobre la forma de aceptar evaluaciones internacionales en
el area de gestion de plaguicidas resulta clave para lograr los beneficios de la integracién internacional
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mientras se garantiza la independencia nacional. El capitulo 3 sefiala los criterios de Australia para aceptar
las evaluaciones internacionales.

Cooperacion norteamericana — TLCAN/T-MEC

En 1994, el Tratado de Libre Comercio de América del Norte (TLCAN) entré en vigor lo que condujo a
esfuerzos cooperativos para armonizar los requisitos regulatorios en materia de plaguicidas entre México,
Canada y Estados Unidos. El tratado TLCAN incluye disposiciones sobre agricultura, medidas sanitarias
y fitosanitarias para proteger la vida o la salud humana, animal o vegetal. En 1996, como una forma de
incrementar la cooperacion regulatoria entre los paises del TLCAN, se cre6 el Grupo de Trabajo Técnico
(GTT) en plaguicidas (NAFTA Technical Working Group on Pesticides, 2001 4s)).

El GTT incluye representantes de las autoridades mexicanas mas relevantes para plaguicidas: SADER
(SENASICA), SEMARNAT y COFEPRIS, asi como la Agencia Regulatoria de Manejo de Plagas (PMRA)
de Health Canada y la Oficina de Programas de Plaguicidas (OPP) de la Agencia de Proteccion Ambiental
(EPA).

El objetivo principal del GTT es reducir las barreras comerciales generadas por las diferencias normativas
y abordar cuestiones como los diferentes requisitos de datos para el registro de plaguicidas, los formatos
disimiles para la presentacion de datos y las evaluaciones cientificas dispares de los datos sobre
plaguicidas. En consecuencia, en 2001 el GTT identifico elementos relevantes que deberian mejorarse
para minimizar las barreras comerciales:

e Requisitos de datos;

e Protocolos de pruebas relevantes;

e Sometimiento de datos (expedientes) y formatos de informes de estudio (monografia);
e Revision de datos y practicas de evaluaciones de riesgos;

e Toma de decisiones regulatorias; y

e Procesos y procedimientos administrativos (NAFTA Technical Working Group on Pesticides,
2001 48)).

El GTT ha elaborado documentos de orientacién, ha organizado talleres de generacion de capacidades y
cada cinco afios ha elaborado un documento con la estrategia y las areas de prioridad para el periodo.
Por ejemplo, el Grupo de Trabajo para la armonizacién del Nivel maximo de residuos (LMR)/ Tolerancia
del TLCAN desarrollé una hoja del célculo para calcular los LMR de los plaguicidas para coordinar el
marco regulatorio de plaguicidas entre los paises del TLCAN (Handford, Elliott and Campbell, 2015;32).
Posteriormente esto fue reemplazado por el uso de la calculadora de LMR de la OCDE.

Otro producto de esta cooperacion internacional fue la Guia de Tolerancia en Importaciones 2006 del
TLCAN que detalla los requisitos de la quimica de los productos, la quimica de los residuos y los datos de
toxicologia que cumplen con los estandares del TLCAN para establecer las tolerancias de importacion o
los LMR en Canadd y los Estados Unidos. Se esperaba que este enfoque comun para establecer las
tolerancias de importacién promoviera el comercio entre Norteamérica y el resto del mundo. Sin embargo,
México no ha participado en este proyecto (EPAu9)).

El Tratado del TLCAN se reemplazé en 2018 con el Tratado T-MEC?*, pero la cooperacién en materia de
plaguicidas contintia bajo el GTT. En la actualidad la cooperacion se lleva a cabo bajo el Capitulo 9 del
Tratado T-MEC sobre Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (SPS) y bajo la supervisién del Comité de
Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (Recuadro 1.2).

El Tratado T-MEC ((al igual que el Tratado de TLCAN) incluye disposiciones y mecanismos que brindan
la oportunidad de reforzar la cooperacién en materia de gestion de plaguicidas entre los paises.
Desafortunadamente, estas disposiciones y mecanismos no han sido completamente explorados por
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México hasta la fecha. Una de las razones de esta situacion podria ser la complejidad del marco
regulatorio e institucional sobre la gestién de plaguicidas en México. Con la adopcién de la Regulacion en
2014, y la inclusion de una disposiciéon sobre la solicitud de evaluaciones conjuntas en la misma
(Capitulo 2), México ha intentado evidentemente fomentar la cooperacion tripartita. Desafortunadamente
esta disposicién aun no se ha aplicado en la practica.

La politica mas reciente y los esfuerzos regulatorios en México asi como los cambios esperados en el
futuro, descritos a mas detalle en el Capitulo 2, constituyen una gran oportunidad para revitalizar la
cooperaciéon en materia de plaguicidas en el marco del Tratado T-MEC. Ademas, los objetivos de la
cooperacion acordados bajo la actual Estrategia del GTT de 2016-20 (por ejemplo, en la revision de los
registros y la revaluacion o usos menores de plaguicidas) (Recuadro 1.2) pueden claramente respaldar
analisis y reformas regulatorias en curso en México.

Recuadro 1.2. Cooperacion tripartita en plaguicidas bajo el Tratado T-MEC
Principales objetivos de la cooperacion en Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (Articulo 9.3):

e proteger la vida o la salud humana, animal o vegetal en los territorios de las Partes mientras se
facilita el comercio entre ellas;

o fortalecer la comunicacion, la consulta y la cooperacion entre las Partes y en particular entre
las autoridades competentes de las partes;

e garantizar que las medidas sanitarias o fitosanitarias implementadas por una Parte no generen
barreras innecesarias al comercio;

o fortalecer la transparencia y el entendimiento de la aplicacion de las Medidas Sanitarias y
Fitosanitarias de cada una de las Partes;

o fomentar el desarrollo y la adopcion de estdndares internacionales, guias y recomendaciones
basadas en la ciencia y promover su implementacion por las Partes;

e incrementar la compatibilidad de las medidas sanitarias o fitosanitarias segun corresponda; y

e avanzar en la toma de decisiones basadas en la ciencia.

El Tratado estipula (Articulo 9.16.5) que si existe interés mutuo, se alienta a las partes a:

e siresulta factible y apropiado, realizar evaluaciones de riesgos conjuntas basadas en la ciencia;

e si aplica y de conformidad con los procedimientos, las politicas, los recursos, las leyes y las
regulaciones de cada Parte, proporcionar acceso a sus respectivas evaluaciones de riesgos
finalizadas y a los datos utilizados para desarrollar evaluaciones de riesgos; o

e siresulta apropiado, cooperar en la alineacioén de los requisitos de datos para las evaluaciones
de riesgos.
Objetivos de trabajo de los Grupos de Trabajo Técnicos (Articulo 9.18.4):
e participar en la etapa mas temprana posible, en el intercambio y la cooperacion cientifica o
técnica en materia sanitaria o fitosanitaria;

e considerar cualquier medida o conjunto de medidas sanitarias o fitosanitarias por cualquier
parte que posiblemente afecte de manera directa o indirecta el comercio y proporcionar
asesoria técnica con miras a facilitar la resolucién de problemas comerciales especificos
relacionados con dichas medidas;

e servir como un foro para facilitar el analisis y la consideracién de evaluaciones de riesgos
especificas y las posibles opciones de gestion de riesgos;

e proporcionar la oportunidad para que las Partes analicen los desarrollos relevantes con el
trabajo del Grupo de Trabajo Técnico;

e analizar otros problemas relacionados con este Capitulo; e
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e informar al Comité de SPS sobre el progreso del trabajo, segin corresponda.

Objetivos de la estrategia del Grupo de Trabajo Técnico en plaguicidas 2016-2020:

e Identificar las barreras comerciales y los enfoques para promover el acceso igualitario y la
introduccién simultanea para las herramientas de gestion de plaguicidas.

e Fomentar la cooperacion en las revisiones conjuntas de nuevos plaguicidas y usos (incluyendo
usos menores) y la revaluacién/revision del registro de plaguicidas para incrementar la
eficiencia en la calidad de la toma de decisiones.

e Trabajar en cooperacion sobre cuestiones y practicas prioritarias en materia de ciencia y
reglamentacion, incluidos los requisitos de datos, los enfoques cientificos y las politicas de
interpretacion de datos, y la evaluacion de riesgos y la comunicacion de las decisiones
reglamentarias.

Fuente: (Government of Mexico, 2019;s0;; NAFTA Technical Working Group on Pesticides, 201651; USMCA52)).

Codex Alimentarius de la FAO/OMS y Tratados alimentarios multilaterales

Codex Alimentarius de la FAO/OMS

El Codex Alimentarius de la FAO/OMS, o “Cédigo alimentario” es una coleccion de normas, guias y
codigos de practicas adoptados por la Comision del Cadigo Alimentario (FAO & WHO\s3;). México adopto
el Codex Alimentarius en 1969.

La industria mexicana cuenta con programas voluntarios que implementan las directrices de la FAO y la
OMS sobre el manejo de plaguicidas que podrian considerarse como mecanismos de corregulacion,
incluyendo el cédigo de conducta internacional sobre el manejo de plaguicidas (FAO & WHO, 20144) y
el kit de herramientas de registro (FAO, n.d.is5). Iniciativas como CUIDAGRO-BUMA, Campo Limpio y
SINTOX se describen mas detalladamente a lo largo de este informe.

Convenio de Rotterdam sobre el Procedimiento de consentimiento fundamentado previo
aplicable a ciertos plaguicidas y productos quimicos peligrosos objeto de comercio
internacional

El Convenio de Rétterdam abarca los plaguicidas y los quimicos industriales prohibidos o severamente
restringidos por razones sanitarias 0 ambientales. Sus objetivos son promover la responsabilidad
compartida y los esfuerzos cooperativos en el comercio internacional de ciertos quimicos peligrosos y
contribuir a su uso ambientalmente sdélido facilitando el intercambio de informacion (Secretariat of the
Rotterdam Conventionse).

En 2005, México ratifico el Convenio de Rotterdam. Las disposiciones del Convenio son legalmente
vinculantes. El Convenio hace obligatoria la aplicacién del procedimiento de Consentimiento
Fundamentado Previo y define los pasos que deben seguir las Partes para el movimiento de plaguicidas
y productos quimicos industriales (United Nations Environment Programme, 199857)).

Las principales autoridades responsables de la implementacién del Convenio de Rétterdam son la
COFEPRIS, la SEMARNAT y el SENASICA. También participa la Secretaria de Relaciones Exteriores.

En consonancia con las disposiciones del Convenio de Rotterdam, en 2008, México notificd a la Secretaria
del Convenio las acciones regulatorias finales nacionales que prohiben 16 plaguicidas que no pertenecen
al Anexo Il del Convenio (quimicos sujetos al procedimiento de consentimiento fundamentado previo).
Todos estos plaguicidas se restringieron en México en la década de 1990, antes de que se ratificara el
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Convenio de Rétterdam. México no realiza una evaluacion de riesgos en el proceso de toma de decisiones
para restringir o prohibir los plaguicidas (Secretariat of the Rotterdam Convention, 2019ss)).

En consonancia con la obligacién del articulo 10 del Convenio de Roétterdam, a partir de marzo de 2021,
México proporcioné a la Secretaria del Convenio de Rotterdam respuestas sobre la importacién de 30
plaguicidas o formulaciones de plaguicidas, pero no transmitié dicha respuesta en relaciéon con cinco
plaguicidas. México permite la importacidon de un plaguicida regulado bajo el Convenio de Rétterdam sin
ninguna condicién y 10 plaguicidas o formulaciones de plaguicidas bajo condiciones especificas. Las
Ultimas respuestas de importacion se proporcionaron en 2012 (Secretariat of the Rotterdam Convention,
n.d.is9)).

Convenio de Estocolmo sobre Contaminantes Organicos Persistentes (COP)

El Convenio de Estocolmo tiene como objetivo proteger la salud humana y el medio ambiente de los
denominados Contaminantes Organicos Persistentes (COP), entre otras cosas, prohibiendo y eliminando
los COP liberados intencionalmente, restringiendo su produccién y usos, asi como reduciendo y
eliminando las liberaciones de los COP producidos involuntariamente (Secretariat of the Stockholm
Conventiongeoy). En julio de 2020, el Convenio abarcaba mas de 30 quimicos o grupos de quimicos,
incluyendo 18 plaguicidas (Secretariat of the Stockholm Conventions1)).

México ratificod el Convenio en 2003. La SEMARNAT es responsable de la implementacion del Convenio,
en la cual también participa la Secretaria de Relaciones Exteriores. En 2007, la SEMARNAT publico el
Plan Nacional de Implementacion (PIN) del Convenio de Estocolmo (Secretaria de Medio Ambiente y
Recursos Naturales (SEMARNAT), 200762;). Como resultado, se establecié el Comité Coordinador
Nacional con el objetivo de supervisar la implementacién del Plan. Este organismo incluye la participacién
de representantes del sector privado, ONG, académicos y el gobierno y esta compuesto por ocho grupos
de trabajo con su propio plan de accion. El PIN se actualizé en 2016. Estipulé entre otras cosas que
seguian existiendo registros para el uso de 2 plaguicidas COP: pentaclorofenol y sulfuramida (PFOS,
perfluorooctano sulfénico). También destacd que México requiere mas esfuerzos para recopilar
informacion de los titulares sobre las pequefias cantidades de plaguicidas COP asi como fortalecer la
gestion de plaguicidas, en particular la gestion de desechos y eliminacion (SEMARNAT, 201723)).

Ademas, algunos de estos plaguicidas COP que cubre el Convenio de Estocolmo, concretamente el
clordano y el lindano (este ultimo también cubierto por el Convenio de Roétterdam) contaban con registros
validos indeterminados en México. Esto condujo a que la Comision Nacional de los Derechos Humanos
recomendara a las autoridades mexicanas cumplir estrictamente los acuerdos multilaterales respecto a
sustancias téxicas contenidas en plaguicidas y que prohibiera o regulara su uso en México (NHRC,
201822)).

Convenio de Basilea sobre el control de movimientos transfronterizos de desechos
peligrosos y su eliminacion

El objetivo del Convenio de Basilea es proteger la salud humana y el medio ambiente contra los efectos
adversos de los desechos peligrosos, reduciendo la generacion de desechos peligrosos, promoviendo su
gestion ambientalmente sdlida y la restriccion de su movimiento transfronterizo (Secretariat of the Basel
Conventiongss)). México ratificé el Convenio de Basilea en 1991. La SEMARNAT es responsable de la
implementacién del Convenio y también participa la Secretaria de Relaciones Exteriores.
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Programa sobre Plaguicidas de la OCDE

El Programa sobre Plaguicidas de la OCDE tiene tres objetivos principales:

Ayudar a los gobiernos de la OCDE a compartir el trabajo del registro y el re registro de plaguicidas — el
otorgamiento de licencias de nuevos productos y la renovacion de licencias de los anteriores. Esto incluye
encontrar la forma en la que los gobiernos trabajen en conjunto evaluando los riesgos de los plaguicidas para
la vida humana y el medio ambiente.

Armonizar los datos y los métodos utilizados para analizar y evaluar los riesgos de los plaguicidas. La
armonizacién no solo ayuda a los gobiernos a trabajar en conjunto sino a garantizar la calidad de los datos y
el rigor de las evaluaciones.

Ayudar a los gobiernos de la OCDE a reducir los riesgos asociados con el uso de plaguicidas. En este caso,
el Programa se enfoca en una variedad de acciones que los gobiernos pueden realizar para complementar el
registro de los plaguicidas y reducir mas los riesgos que pueden resultar incluso cuando los plaguicidas
registrados se utilizan de manera apropiada (OECDjs4).

Para ayudar a los paises a cooperar en la revision de los plaguicidas, la OCDE ha creado formatos
acordados internacionalmente para los dos principales documentos utilizados en el registro de plaguicidas
quimicos agricolas: los “expedientes” de datos de los andlisis de plaguicidas presentados por la industria
y las “monografias” que contienen la evaluacion de los gobiernos de la OCDE de los datos de andlisis.
Estos formatos acordados mejoran la calidad y la consistencia de las revisiones de los plaguicidas.
También facilitan a los paises de la OCDE el trabajo en conjunto y reducen la carga de trabajo para la
industria, haciendo posible someter paquetes de datos similares a diferentes paises.

Las Directrices de analisis de la OCDE es un conjunto de métodos de analisis acordados
internacionalmente utilizados por el gobierno, la industria y otros actores interesados para identificar y
caracterizar los peligros potenciales de los quimicos. Las Directrices de analisis de la OCDE para la
quimica de los residuos de los plaguicidas tienen el objetivo de evaluar la exposicion a los plaguicidas
identificando estos residuos en los alimentos o en los alimentos para ganado para propésitos de
evaluacion de riesgos dietarios y establecer los LMR. Se han desarrollado y se basan en las directrices
en uso en los paises de la OCDE y por la FAO (OECD, 2013ss)). La OCDE también ha desarrollado una
calculadora de LMR para armonizar los LMR de los plaguicidas a través de los paises de la OCDE (ver el
Capitulo 2).

La OCDE trabaja para abordar varias cuestiones relacionadas con la reduccion del riesgo de los
plaguicidas, entre ellas la mejora del cumplimiento por parte de los usuarios, la gestion y el etiquetado de
los envases, la mejora de los programas de formacion y educacién, y la reducciéon en la deriva de
plaguicidas. Otros problemas de reduccién de riesgos que se estan abordando incluyen proteger a los
polinizadores de los riesgos de los plaguicidas y combatir el comercio ilegal de plaguicidas. La OCDE
también aborda la cuestion de los usos menores (es decir, el uso de plaguicidas a pequefa escala para
el control de plagas en un cultivo de poca superficie 0 un pequefio problema de plagas en un cultivo de
gran superficie). Mas informacion y ejemplos del trabajo de la OCDE se encuentra en el Capitulo 2.

La COFEPRIS y la SEMARNAT estan designadas como los principales puntos de contacto para el
Programa sobre Plaguicidas de la OCDE. Sin embargo, la participacion de México fue limitada en los
ultimos anos. A la luz de las continuas reformas en México con relacidon a su esquema de gestion de los
plaguicidas, es posible que el pais desee considerar cuales areas del trabajo abordado por la OCDE
podrian corresponder mejor a los esfuerzos mexicanos y podrian por lo tanto beneficiarse de una mayor
participacion de los actores interesados mexicanos.
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Mejores herramientas regulatorias para mejorar la gestion de plaguicidas

Una mejor regulacion en México

En 2018, el gobierno publicd la Ley General de Mejora Regulatoria (LGMR), cuyo objetivo es fortalecer el
marco regulatorio para mejorar la calidad de las regulaciones. Esta Ley General sustituy6 a la Ley Federal
de Mejora Regulatoria previa. El principal objetivo de esta ley es garantizar que las regulaciones existentes
sean adecuadas para los propdsitos y que las regulaciones que se publiquen traigan mas beneficios que
costos de manera general. Los principales elementos en la LGMR incluyen:

e AIR ex ante y ex post
e Consulta publica

e Plan anual de mejora regulatoria para todas las agencias gubernamentales (nacionales y
regionales)

e Registro nacional de tramites y servicios y registros regionales de tramites y servicios
e La creacion del Observatorio Nacional de Mejora Regulatoria
e La creacion del Consejo Nacional de Mejora Regulatoria

La CONAMER es el 6rgano de supervision encargado de proporcionar las directrices generales para la
implementacién de las evaluaciones regulatorias ex ante y ex post, asi como de todas las demas
herramientas de mejora regulatoria. El CONAMER debe coordinarse con todas las autoridades regionales
en materia de mejora regulatoria para garantizar un marco regulatorio sélido y exhaustivo.

Proceso del analisis del impacto regulatorio y la consulta publica

Todas las entidades de la administracion publica que pertenezcan al Poder Ejecutivo deben presentar un
AIR antes de publicar una regulacion, buscando un beneficio neto positivo para los ciudadanos®. Dentro
de los elementos del AIR, la agencia gubernamental requiere tener una consulta publica con los actores
interesados®. A nivel regional, cada entidad debe tener un organismo de vigilancia para la implementacién
del AIR.

Los indicadores compuestos de la OCDE sobre AIR incluyen la metodologia, la vigilancia, el control de
calidad, la adopcién sistematica y la transparencia. Como se observa en la Figura 1.7, México esté en el
segundo lugar del sistema AIR, tanto en leyes primarias como en regulaciones secundarias, solo después
del Reino Unido.

A nivel nacional, la CONAMER tiene diferentes tipos de AIR, dependiendo del impacto de la regulacion a
emitir. Cada uno de los AIR considera un tipo de impacto especifico, que puede ser un efecto
antimonopolio, un efecto de alto impacto, un efecto de mediano impacto o incluso un AIR de emergencia.
A nivel nacional, la CONAMER tiene guias para el AIR ex post desde 2012. Esta herramienta aplica solo
para las NOM que se clasificaron como de alto impacto, medio impacto o aquellas que tienen un impacto
sobre la competitividad durante el proceso del AIR. Este proceso incluye la modificaciéon de la regulacién
en materia de plaguicidas.

Desde que la PLAFEST se publicé en 2004, se ha reformado solo una ocasién y la reforma pasé por el
proceso del AIR. En 2011, la COFEPRIS envié un AIR para su aprobacién a la CONAMER (COFEMER
en aquel momento), para reformar la PLAFEST y afiadir el proceso de renovacion para los registros de
plaguicidas (CONAMER, n.d.iss)). Esta reforma fue finalmente publicada en 2014. Otros cambios en el
marco regulatorio en materia de plaguicidas no han generado costos de cumplimiento y, por lo tanto, la
CONAMER eximi6 a los reguladores de realizar un AIR.
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Figura 1.7. Indicadores compuestos del AIR
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Nota: Estados Unidos solo tiene datos disponibles para las regulaciones secundarias.
Fuente: Encuesta de Indicadores de Politica Regulatoria y Gobernanza 2014 y 2017, http://oe.cd/ireg.

Sin embargo, han existido algunos cambios regulatorios importantes que han afectado la importacion de
ciertos plaguicidas. Se han implementado a través de la modificacion de los aranceles de importacion, los
cuales caen en la categoria de politica fiscal y, por lo tanto, de acuerdo con la LGMR (y la anterior Ley
Federal de Procedimiento Administrativo), estan exentos de AIR. Si debiera afiadirse una lista de
prohibiciones o restricciones del uso, fabricaciéon o importacién de plaguicidas a la PLAFEST, es probable
que las modificaciones a esta lista requieran un AIR. (El Capitulo 2 cubre la prohibicién de sustancias a
detalle).

El marco para la consulta publica, para todos los reglamentos técnicos, incluidos los plaguicidas, a nivel
nacional en México esta bien disefiado y ocupa un lugar destacado entre los paises de la OCDE. La LGMR
describe las obligaciones de la consulta publica. Las agencias gubernamentales nacionales del poder
ejecutivo deben realizar una consulta publica con los actores interesados antes de emitir una regulacién’,
a través de un sitio web disponible para todo el publico, en el que la regulacién se publica durante al
menos 30 dias. Las agencias estan obligadas a responder todos los comentarios presentados durante la
consulta publica.

Evaluacion ex post de la regulacion

La evaluacién ex post de la regulacién permite a las agencias gubernamentales entender si sus
regulaciones estan logrando realmente los objetivos politicos propuestos. En México, la LGMR dicta que
cada agencia someta sus regulaciones a una evaluacion ex post cada cinco afios (Art 77). Similar al AIR,
la evaluacion ex post debe incluir una consulta publica de 30 dias.

Tener este mandato para todas las regulaciones es un esfuerzo considerable y la expectativa es que solo
un bajo porcentaje de las regulaciones relevantes se considere para las evaluaciones ex post. La LGMR
también extendié el mandato; antes de esto solo las NOM se sometian a revisiones perioédicas, ahora se
considera la regulacion en un sentido mas amplio. Hasta ahora, no ha existido ninguna evaluacion técnica
ex post de las regulaciones de los plaguicidas en México. EI Recuadro 1.3 a continuacion establece las
recomendaciones de la OCDE para implementar la evaluacion ex post que puede ayudar a los esfuerzos
de implementacién en México de esta herramienta.
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Recuadro 1.3. Principios para la evaluacion ex post de la OCDE

e Los marcos de politica regulatoria deben incorporar de manera explicita las revisiones ex post
como una parte integral y permanente del ciclo regulatorio

e Un sistema sdlido para las revisiones ex post de la regulacién garantizaria una cobertura
exhaustiva del acervo regulatorio a lo largo del tiempo, al tiempo que se "controla la calidad"
de las revisiones clave y se supervisa el funcionamiento del sistema en su conjunto.

e Las revisiones deben incluir una evaluacion basada en la evidencia de los resultados reales de
las regulaciones, en comparacién con sus fundamentos y objetivos; deben tomar nota de
cualquier leccion y hacer recomendaciones para abordar cualquier deficiencia en el
desempefio.

e Es necesario que existan sistemas de supervisién y rendicién de cuentas dentro de las
administraciones gubernamentales para garantizar de forma continua que no se pasen por alto
areas significativas de la regulacion y que las revisiones se realicen de forma adecuada.

e Existen beneficios en los acuerdos institucionales que combinan la supervision de los procesos
para la evaluacion ex ante asi como también la ex post, y que se realizan a través de todo el
gobierno.

e Eltipo de revision ex post, y su tiempo o “accionadores”, por lo general se determina mejor en
el momento en que se realizan las regulaciones.

e Los departamentos y las agencias deben notificar con antelacion las futuras revisiones de la
regulacion (idoneamente en forma de un “plan de revision regulatoria futuro” anual).

e En los presupuestos de las agencias deberia haber una provisién explicita para cubrir los
costos de la revision de las regulaciones de las que son responsables.

Fuente: (OECD, 20207)).

La regla de una entrada, una salida

La regla de una entrada, una salida es un mecanismo para controlar la existencia de regulaciones.
Consiste en eliminar una regulacién, siempre que una agencia deba emitir una nueva. Esta regla puede
trabajar con diferentes criterios, ya que una entrada, una salida significa que las agencias tendran que
eliminar por lo menos el numero equivalente de regulaciones nuevas publicadas.

En 2018, México ejecuté una regla basada en el costo de cumplimiento, para cualquier entidad de la
administracion federal que proponga publicar o modificar regulaciones. Es decir, en vez de intentar
mantener el inventario regulatorio con una cantidad menor de regulaciones, la regla esta intentando
reducir el costo de cumplimiento de la existencia de regulaciones:

Para la expedicion de regulaciones, los Sujetos Obligados deberan indicar expresamente en su Propuesta
Regulatoria, las obligaciones regulatorias o actos a ser modificados, abrogados o derogados, con la finalidad
de reducir el costo de cumplimiento de los mismos en un monto igual o mayor al de las nuevas obligaciones
de la Propuesta Regulatoria que se pretenda expedir y que se refiera o refieran a la misma materia o sector
regulado sector. (Art 78, LGMR).

Esto plantea una serie de desafios practicos para los reguladores mexicanos. El primero, es que esta
regla es mas compleja de implementar que la clasica regla de una entrada, una salida que con frecuencia
se enfoca en la carga (Trnka and Thuerer, 20196s]). El costo real de cumplimiento es dificil de evaluar,
debido a que existen costos ocultos, de oportunidades y sombra, por ejemplo. Si los reguladores solo
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consideran el costo explicito de un procedimiento, la cuota de una aplicacién por ejemplo, estarian
subestimando el costo real de la regulacion existente. Implicaria un alto esfuerzo realizar una mediciéon
completa de los costos de cumplimiento cada vez que un regulador vaya a emitir una nueva regulacion.

El segundo desafio surge de la naturaleza fragmentada de la gestidon de las regulaciones de plaguicidas.
Como se analizé en este Capitulo, la regulacién de plaguicidas en México es gestionada por un gran
numero de agencias. Esto significa, que cada agencia tiene una pequefia porcién de regulaciones
generales existentes de plaguicidas, lo que reduce el margen de maniobra si una agencia debe emitir una
nueva regulacion. Por otra parte, las agencias pueden coordinarse con otros reguladores para simplificar
el inventario gestionado en otros lugares, lo que hace que surjan desafios de coordinacién. Al racionalizar
el numero de autoridades involucradas en los plaguicidas, esta regla podria traer mayores beneficios.

Notas

1 USD constantes de 2010.

2 En términos generales, una ley general establece las facultades regulatorias y las disposiciones de los
tres 6rdenes de gobierno en México — nivel federal, estatal y municipal. En contraste, una ley federal solo
establece los poderes regulatorios para el nivel federal.

3 Que se abrogé en julio de 2020 y se reemplazé con la nueva Ley de Infraestructura de la calidad
(http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/LICal 010720.pdf, ultimo acceso 5 de mayo de 2021).

4 En noviembre de 2018, Canada, México y Estados Unidos firmaron un nuevo tratado comercial, el
Tratado de México-Estados Unidos-Canada (denominado T-MEC en México, CUSMA en Canada y
USMCA en Estados Unidos). el nombre aplicado por México se utilizara en este informe. El T-MEC entré
en vigor el 1 de julio de 2020.

5 Los otros poderes incluyen el poder legislativo y judicial. Elementos adicionales podrian considerarse
para constituir los organismos auténomos constitucionales, como el Banco Central y el regulador de
Telecom. A pesar de que la LGMR establece que parte de su disposicion también aplica para estos
elementos adicionales, en términos de AIR no tienen la obligaciéon de seguir este proceso.

6 Existe una excepcién para realizar tanto el AIR como la consulta publica. El primero cuando la agencia
demuestra que existen costos de incumplimiento para el regulado y la segunda cuando la consulta pone
en peligro el objetivo de la regulacion propuesto de la politica publica, entre otros casos. Sin embargo,
para estar exenta de estos procesos, la agencia debe solicitar la autorizacion del CONAMER a través de
una solicitud completamente justificada. El CONAMER pueden negar la solicitud si lo considera apropiado.

7 Salvo en los casos en los que la CONAMER otorga una excepcion, como se analizé previamente.
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Z Aspectos centrales de regulacion de

plaguicidas: registro, evaluacion y
cumplimiento

Este capitulo se enfoca en la situacion relacionada con la evaluacion de
plaguicidas y el proceso de aprobacion / (re) registro de ingredientes
activos y productos de plaguicidas nuevos y existentes. En particular,
describe el alcance del registro, la estrategia, el proceso y los requisitos de
datos, y como México realiza la evaluacion de plaguicidas durante este
proceso. También presenta informacion sobre como México revoca los
registros de plaguicidas de plaguicidas ya registrados, funcionando en el
mercado. Este capitulo también incluye una revisién del enfoque actual
sobre como los reguladores monitorean y hacen cumplir el cumplimiento de
los requisitos reglamentarios en lo que respecta al manejo de plaguicidas.
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México cuenta con un esquema de registro obligatorio de plaguicidas

El registro de plaguicidas es un procedimiento cientifico, legal y administrativo abordado antes de que un
producto plaguicida pueda venderse y utilizarse. Tiene el objetivo de garantizar que el producto sea
efectivo para su propoésito y que no represente un riesgo inaceptable para la salud humana o animal o al
medio ambiente (Frezal and Garsous, 2020;1;; FAO & WHO, 2013p2)).

Las compafiias que deseen producir un nuevo plaguicida o
ingrediente activo deben presentar un expediente de registro a la
autoridad gubernamental competente del pais en el que se pretende
utilizar. Sélo se autorizara la venta o exportacion de un producto
plaguicida en un pais determinado tras una revision y evaluacion
completas del expediente presentado y la aprobacion de la autoridad
responsable (Frezal and Garsous, 20201).

Elementos internacionalmente reconocidos de un esquema de registro de plaguicidas

Cada pais sigue siendo independiente a la hora de decidir su sistema de registro de plaguicidas. Sin
embargo, la OCDE (OECD, n.d.j3)), la FAO y la OMS han desarrollado directrices para los gobiernos que
incluyen elementos potenciales de dichos esquemas para respaldar los esfuerzos de los paises y, donde
resulte factible, promover la armonizacion internacional. Contemplan, entre otras cosas, que los gobiernos
introduzcan las legislaciones necesarias para el registro de los plaguicidas. Esto deberia incluir el
establecimiento de un procedimiento de registro, basado en el principio de que la venta y el uso de
plaguicidas que no han sido registrados estan prohibidos. Una comparacion de las directrices de la FAO
y la OMS con la situaciéon en México se proporciona en la Tabla 2.1. Como se observa en el Capitulo 1,
el marco de la gestion de plaguicidas mexicano que abarca el esquema de registro de plaguicidas no
cuenta en la actualidad con un objetivo unificado.

Tabla 2.1. Comparacion de las directrices de la FAO y la OMS sobre los elementos regulatorios del
esquema de registro de plaguicidas y requisitos de México

Directrices de la FAO y la OMS Marco regulatorio de México
Procedimientos de solicitud Si
Requisitos de datos Si
Principales criterios para la toma de decisiones en el registro limitado a aspectos formales (por ejemplo, si un solicitante no

proporciona informacion adicional solicitada, la solicitud se
considera nula o invalida)

Comunicacion de la justificacion de la decision Si

Periodos de validez para registros Solo los plaguicidas registrados después del 2005

Disposiciones de que un registro puede realizarse en cualquier momento (lo  El registro puede cancelarse, pero no se encuentra instaurado un

que podria conducir a la cancelacion del registro) proceso sistematico de reevaluacion de los registros de los
plaguicidas

Procedimiento de apelacion fundamentado Si

Disposiciones de confidencialidad, proteccion de derechos de propiedad Si

intelectual

Disposiciones sobre la diseminacion de la informacion publicamente Si

disponible.

Definicién de “riesgo inaceptable” No

Fuente: autor basado en la (FAO & WHO, 2013z;; FAO & WHO, 2015p)).
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En muchos paises, la evaluacién de la eficacia bioldgica de un plaguicida forma parte del procedimiento
de registro. Las companias que someten un producto a registro deben proporcionar datos sobre su
eficacia en las cosechas o para los usos correspondientes. Una evaluacion de la eficacia de un plaguicida
suele incluir datos sobre su eficacia directa, la sustentabilidad (Recuadro 2.1) de su aplicacion y (algunas
veces) el impacto econémico de registrar el producto. En relacion con la sostenibilidad agronémica, las
preguntas clave incluyen si el registro del plaguicida es compatible o contribuye a las practicas de
produccion sostenible o a la gestion de plaguicidas integrada (IPM), y si puede poner en riesgo el futuro
desarrollo de la IPM en la cosecha (FAO, 2006;s)).

Recuadro 2.1. Mejores practicas — perfiles de cosechas y calendarios para la cosechas

Los perfiles y los calendarios de las cosechas, de acuerdo con su produccién, por ejemplo en
Norteamérica, puede ser una herramienta util para las evaluaciones de sustentabilidad. Los perfiles de
las cosechas son descripciones de la produccion de la cosecha y de las practicas de gestion de los
plaguicidas compiladas en una base nacional o regional para productos basicos especificos, y los
calendarios de cosechas son descripciones de la fenologia generalizada de la cosecha, la aparicion
de plagas y la actividad humana para cosechas especificas.

Fuente: (FAO, 2006;s)).

Los riesgos ambientales que plantean los plaguicidas han fomentado que varios paises incluyan en sus
esquemas de registro una evaluacion de riesgos ambientales de los productos plaguicidas. Su objetivo
es, por ejemplo, evaluar las posibles consecuencias negativas para los organismos no objetivo y los
compartimentos ambientales. (Frezal and Garsous, 2020(1)).

Las evaluaciones de riesgo para la salud humana tienen el objetivo de presentar el nivel de riesgo de un
plaguicida, bajo condiciones de uso especificas y se recomienda que se realicen para plaguicidas en los
que existe la preocupacion de peligros para la salud humana (FAO, n.d.ig). El riesgo para la salud humana
podria dividirse en riesgos ocupacionales y riesgos nutricionales (FAO, n.d.;7}). Las evaluaciones de los
riesgos humanos pueden referirse a los riesgos para los trabajadores y los usuarios en las diferentes
etapas del ciclo de vida del producto y a los riesgos para la salud publica, con especial atencién a los
grupos vulnerables.

Durante el proceso de registro se deben establecer los procedimientos apropiados para garantizar que
los productos sometidos para registro cumplan con las especificaciones o los estandares para los
plaguicidas, que la calidad del producto se verifique y que el etiquetado y el acondicionamiento de los
plaguicidas aprobados cumpla con los estandares establecidos (FAO & WHO, 2011g)).

Se puede solicitar mas informacién, por ejemplo, sobre el material técnico y/o el producto plaguicida
formulado. También se puede solicitar informacién sobre autorizaciones en otros paises, denegacion de
registro o cancelacién de registro (incluyendo los motivos) en otros paises, evaluaciones de plaguicidas
existentes, limites de residuos establecidos en otros paises, de forma similar a las fichas técnicas de datos
de seguridad de los productos (FAO & WHO, 2013g)).

El registro de plaguicidas también implica la revisién periédica de los plaguicidas ya registrados para
garantizar que cumplan con las normas mas recientes de evaluacion de riesgos para la salud y el medio
ambiente. Este proceso de reevaluacion puede conducir al retiro de algunos productos del mercado (es
decir, el retiro del registro de plaguicidas) (Frezal and Garsous, 2020y1)).
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Ademas, se sugiere que los gobiernos adopten disposiciones para el control y la ejecucion efectiva de las
regulaciones sobre plaguicidas, incluido el establecimiento de licencias (FAO & WHO, 2013p; FAO &
WHO, 20154)

Fundamentos legales y alcance del registro de los plaguicidas en México

El Articulo 376 de la Ley General de Salud (LGS) (Mexican Congress (Congreso de los Estados Unidos
Mexicanos), 198410)) establece, entre otras cosas, que se requiere un registro para plaguicidas,
fertilizantes y sustancias toxicas o peligrosas. Aclara que el registro solo puede ser otorgado por la
Secretaria de Salud. En el caso de los plaguicidas, la COFEPRIS actua en su nombre.

La Regulacion PLAFEST (Mexican Congress (Congreso de los Estados Unidos Mexicanos), 201411]) se
refiere a los requisitos y procedimientos de registro (ver Figura 2.1 para obtener mas informacioén sobre el
marco institucional). En consonancia con el Articulo 7 de este instrumento legal, los siguientes productos
plaguicidas quimicos y bioldgicos que se aplican en el campo o en invernaderos en cosechas agricolas
se someten a registro:

e plaguicidas quimicos:
o Plaguicida técnico (un plaguicida en el que el ingrediente activo se encuentra en su

concentracion maxima, lo que resulta de su sintesis y de sus compuestos relacionados y se
utiliza exclusivamente como materia prima en la formulacién de plaguicidas);

o Productos formulados para uso agricola;
e plaguicidas bioquimicos para uso agricola (por ejemplo, feromonas);

e plaguicidas microbianos para uso agricola (que consisten en un microorganismo como bacteria u
hongo, el ingrediente activo);

e plaguicidas botanicos para uso agricola (hechos de sustancias extraidas de plantas o metabolitos
obtenidos de sus extractos y utilizados para propésitos de control de plagas);

e plaguicidas diversos para uso agricola (productos que no tienen propiedades fisicoquimicas ni
toxicoldgicas plaguicidas, pero que tienen caracteristicas que permiten el control de plagas).

Figura 2.1. El proceso de registro de plaguicidas en México esta gestionado de manera conjunta
por la COFEPRIS, la SEMARNAT y el SENASICA

La COFEPRIS La SEMARNAT
recibe la solicitud proporciona opinion
y comparte las _ técnica/solicita
secciones informacion adicional
respectivas con la
SEMARNAT vy el El SENASICA
SENASICA proporciona opinion
técnica/solicita
informacion adicional

La COFEPRIS publica
una resolucion* (si no se
necesita informacion
adicional)

La COFEPRIS solicita
informacion adicional del
registrante

La COFEPRIS publica su
resolucion* después de solicitar

opiniones técnicas de la == . .
SEMARNAT y el SENASICA = .reglstran.t’e propgrmona
informacion adicional

Nota: no emitir una resolucion por parte de la COFEPRIS dentro de las fechas limites estatutarias se entiende como una respuesta negativa a
la solicitud.
Fuente: autor basado en la Regulacion PLAFEST.
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Tanto los ingredientes activos como los productos formulados deben registrarse. Los ingredientes
adyuvantes e inertes no necesitan registro, pero se debe proporcionar informacién sobre estos ultimos
bajo los requisitos de datos.

Pulverizacion aérea de plaguicidas

La Norma Oficial Mexicana NOM-052-FITO-1995 regula los requisitos para el inicio de operaciones de la
aplicacién aérea de plaguicidas agricolas. Estos requisitos aplican a las personas fisicas o morales, asi
como también a los propietarios de las pistas de despegue/aterrizaje y de las aeronaves relacionadas.

La Norma Oficial Mexicana NOM-003-STPS, publicada en 1999, incluye una disposicion relacionada a la
seguridad de la aplicacidon aérea de plaguicidas. Personas distintas al Signaller (“banderero” en espariol)
no deben tener acceso al area de aplicacion. La norma también prescribe la lista de EPP que se
proporcionara al banderero. La compaiiia es responsable de la demarcacion del area de tratamiento y las
zonas de amortiguacion en una forma que sea claramente visible para el piloto (SENASICA, 201912)). Las
actualizaciones propuestas a la NOM-003-STPS (en las consultas del 2016) incluyen una obligacion
importante (en particular desde la perspectiva de salud y seguridad ocupacional), para las personas fisicas
o morales que utilizan los servicios de trabajadores que aplican plaguicidas, para supervisar que el
banderero siga las medidas de reduccién de riesgos prescritas y se bafie y cambie su ropa después de la
aplicacién del plaguicida.

Requisitos de datos para el registro de plaguicidas en México

Cada pais es independiente a la hora de determinar el alcance de los datos requeridos para el registro de
plaguicidas, teniendo en cuenta sus circunstancias nacionales. Sin embargo, las directrices y los
materiales informativos de la OCDE (OECD, 199413)) & (OECD, 2005(14)), asi como las directrices de la

FAO y la OMS proporcionan informacion sobre ciertos tipos de datos que pueden requerirse para estos
propositos (FAO & WHO, 20132)).

En consonancia con la encuesta de la OCDE de 1994, la mayoria de los gobiernos de la OCDE requieren
informacion sobre:

e Identidad (del ingrediente activo asi como cualquier ingrediente inerte en la formulacién de los
productos plaguicidas);

e Propiedades fisicoquimicas;

e Funcion, modo de accion y manejo;

e Fabricacion, control de calidad y métodos analiticos (para detectar residuos en alimentos o agua);

e Residuos (la cantidad de las caracteristicas de residuos que probablemente se presenten en los
alimentos);

e Eficacia (para controlar la plaga objetivo);

e Toxicidad (para el hombre);

e Ecotoxicidad (para la vida silvestre e insectos benéficos);

e Destino y comportamiento en el medio ambiente ( (OECD, 199413]))

En el Anexo 4D se proporciona una comparacion de las directrices de la FAO y la OMS para los requisitos
de datos con los requisitos de México.

En relacién con los datos que deben presentar los solicitantes de registro, México aplica un enfoque en
dos niveles. De acuerdo con la regulacion PLAFEST, cierta informacién comun se requiere para todas las
solicitudes de registro y algunos datos especificos basandose en el tipo y el uso del producto plaguicida.

La informacién comun incluye:

e Un formato de solicitud;
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e para los plaguicidas producidos a nivel nacional e importados: una carta certificada del proveedor
especificando:

o el nombre comercial y comun del producto y su composicion (porcentaje);
o nhombre y direccion del proveedor;
o nombre y direccion del comprador del producto, que debe ser el registrante y

o numero de registro, si el producto ya se encuentra registrado (solo para los plaguicidas
producidos a nivel nacional).

e Para los plaguicidas fabricados en el extranjero por el registrante, una carta que contenga una
declaracion jurada que confirma la veracidad de su situacion.

Los datos técnicos especificos requeridos se describen en la Tabla 2.2. Para los plaguicidas quimicos
existen diferentes requisitos de datos para el registro de ingredientes activos y productos formulados.
También hay diferentes requisitos de datos para los plaguicidas bioquimicos, los plaguicidas botanicos y
los plaguicidas miscelaneos para uso agricola. (Mas detalles sobre los requisitos de datos pueden
encontrarse en el Anexo D).

Tabla 2.2. Los requisitos de datos técnicos para el registro de plaguicidas en México varian
dependiendo de su tipo

Requisitos de datos de acuerdo con el Articulo 12 de la regulacion PLAFEST y sus enmiendas en 2014

Plaguicida Plaguicida Plaguicidas Plaguicidas Plaguicidas Plaguicidas
quimico — quimico — bioquimicos microbianos  botéanicos para = microbianos para
plaguicida producto para uso para uso uso agricola uso agricola
técnico formulado para agricola agricola*
uso agricola
Informacion sobre la Si Si Si Si Si Si
identidad de la
composicion
Propiedades Si Si Si Si Si Si
fisicoquimicas
Métodos y Si No Si Si No No
procedimientos analiticos
Informacion toxicolégica Si No Si Si Si Si
Informacién de destino Si No No Si No No
eco toxicologica y
toxicolégica
Etiqueta propuesta Si Si Si Si Si Si
Opinion de efectividad Si Si Si Si Si Si
biolégica
Categoria de peligro Si No No No Si No
Otra informacion No LMR para cada Informacién Estudio de No
cosecha solicitada sobre las estabilidad de
Informacion y propiedades almacenamiento
documentacion biolégicas del
requerida para agente
plaguicida técnico Informacion de
al menos que ya estabilidad del
esté registrado por producto

el registrante

* Ciertas especificidades son aplicables a la informacion requerida para el registro de un plaguicida microbiano basandose en los organismos
modificados genéticamente.
Fuente: elaboracién del autor basandose en la regulacion PLAFEST.
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En relacion con los plaguicidas bioquimicos para uso agricola, los plaguicidas microbianos para uso
agricola, los plaguicidas botanicos para uso agricola y los plaguicidas microbianos, la Regulacion
PLAFEST especifica que los registrantes pueden proporcionar solo una cantidad limitada de informacion
para propésitos de registro:

e Si un registrante ya tiene registrado un plaguicida técnico o una formulaciéon basada en el mismo
ingrediente activo, el producto que va a registrarse tiene el mismo proveedor titular del registro
otorgado previamente;

e Si el plaguicida ha sido identificado por la COFEPRIS, en consulta con la SADER (SENASICA) y
la SEMARNAT, como un plaguicida de bajo riesgo.

Los datos de eficacia bioldgica son regulados de manera independiente de la Regulacion PLAFEST, en
la Norma Oficial Mexicana NOM-032-FITO-1995. La SADER (SENASICA) requiere entre otras cosas los
datos administrativos, la identidad y la composicion del producto (nombre, IUPAC, CAS), los datos
fisicoquimicos, la informacién toxicologica o la etiqueta del producto. En relacién con los estudios de
efectividad bioldgica, México no acepta estudios realizados en el extranjero (SENASICA, 2020;15)).

La Regulacién PLAFEST establece explicitamente que México acepta estudios y metodologias
desarrollados en consonancia con las Directrices de analisis de la OCDE, las directrices de la FAO, las
Directrices de Prueba de la EPA de EUA y los métodos analiticos desarrollados por el Consejo
Colaborativo Internacional de Analisis de Plaguicidas. En consonancia con las recomendaciones de las
autoridades mexicanas, los estudios sometidos deben realizarse de acuerdo con los Principios de BPL de
la OCDE y se espera que la industria emita una evidencia de la certificacion de BPL.

En consonancia con la Regulacion PLAFEST,

Los estudios fisicoquimicos, toxicologicos, ecotoxicoldgicos, de destino ambiental y de las propiedades fisicas
deben desarrollarse bajo las directrices reconocidas por las organizaciones internacionales. Si no existen
directrices, el método utilizado debe describirse y se debe incluir la justificacion correspondiente. Los estudios
deben ser realizados por laboratorios con sistemas de aseguramiento de calidad o por un tercero autorizado.
Se considera que se dispone de un sistema de aseguramiento de calidad cuando el laboratorio aplica
directrices nacionales o internacionales aceptadas por el ISO, o cuando sigue sus propias guias de buenas
practicas. (...) Cuando se realizan fuera de México, los estudios deben escribirse en espafiol o inglés (Mexican
Congress (Congreso de los Estados Unidos Mexicanos), 20141).

Existen disposiciones para proteger la confidencialidad y los derechos de propiedad de los datos de las
pruebas presentadas para el registro de plaguicidas. La informacion presentada en la solicitud de registro
se considera confidencial. La Regulacion PLAFEST también requiere que el registrante proporcione
informacion sobre el nombre del autor de los estudios toxicol6gicos o ecotoxicoldgicos sometidos o el
nombre de la institucidon o laboratorio que produjo los datos. Sin embargo, no es claro si los registrantes
deben proporcionar una certificacion del derecho para utilizar los datos por el autor o la institucion/el
laboratorio y si la solicitud de registro se acepta en la ausencia de dicha certificacion.

Al presentar la parte administrativa de la solicitud del registro, se informa al solicitante que los datos
proporcionados bajo el procedimiento de registro pueden contener informacién confidencial y se solicita
que este indique si acepta hacer los datos publicos por parte de las autoridades (COFEPRISy1s)).

Si un registrante no tiene acceso a ciertos datos requeridos bajo el registro, la COFEPRIS podria permitir
utilizar los datos del producto ya registrado, siempre y cuando el registrante haya obtenido la autorizacion
al acceso a estos datos por parte del proveedor del producto registrado. Para la eficacia bioldgica, el
interesado debera presentar la carta emitida por la SADER (SENASICA) en la que se reconozca el acceso
a la informacion de eficacia bioldgica, asi como el dictamen técnico del proveedor del producto formulado.
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Registro de equivalencia y registro unicamente para exportacion

La Regulacion PLAFEST contempla la posibilidad de registrar un plaguicida técnico o plaguicida técnico
concentrado que sea equivalente a uno ya registrado. También es posible solicitar el registro de
plaguicidas destinados unicamente a la exportacion, siempre y cuando el producto plaguicida no vaya a
ser vendido o utilizado en México. En esta situacién, se requiere una informacion técnica mas limitada.

Se permite el uso de emergencia de plaguicidas

En circunstancias especiales, la autoridad responsable puede considerar permitir el uso de plaguicidas
que no se encuentren registrados, hayan sido cancelados o se hayan registrado para otros propdsitos. La
meta es controlar un brote de una enfermedad vectorial, evitar un riesgo significativo para la salud humana
o el medio ambiente (por ejemplo, un riesgo significativo para una especie en riesgo 0 amenazada u
organismos benéficos) o para prevenir pérdidas agricolas significativas (FAO & WHO, 20139)

El uso de emergencia de los plaguicidas no registrados no esta permitido en México. Sin embargo, para
atender emergencias fitosanitarias, zoosanitarias o sanitarias, la Regulacion PLAFEST permite un uso de
plaguicidas registrados para fines distintos a los previstos en el registro e importarlo, si no se encuentra
disponible o no se encuentra lo suficientemente disponible en el pais.

En dicho caso, el titular del registro debe ser notificado, y en el caso de un plaguicida importado, se
requiere su aceptacion. La autoridad que declara la emergencia debe notificar a las otras autoridades que
cooperan bajo la Regulacion PLAFEST sobre el uso temporal del plaguicida, la ubicacion del uso y su
duracion estimada. En el caso de la importacion, la autoridad debe obtener un permiso de importacion por
parte de la COFEPRIS.

Usos menores de plaguicidas

Los usos menores, incluyendo la mayoria de las cosechas de especialidad, son los usos de los plaguicidas
en los que el uso potencial es de una escala no lo suficientemente grande como para justificar el registro
de ese uso soélo desde la perspectiva del solicitante. En particular, cuando se toman en cuenta cuando los
costos asociados de generar los datos requeridos para obtener y mantener la aprobacién regulatoria y la
responsabilidad potencial de dichos usos una vez aprobados. Esto resulta en una situaciéon donde las
industrias de cosechas de especialidad no cuentan o carecen del acceso suficiente a productos de control
de plagas para proteger de manera adecuada dichas cosechas. La OCDE tiene la vision de una mayor
armonizacion de los sistemas regulatorios como las revisiones de datos preparadas en un formato comun
en una region o pais que puede utilizarse para respaldar las decisiones regulatorias en otro pais. Hacia
este objetivo, la OCDE ha publicado una serie de documentos guia que se enfocan en usos menores
(OECD, 2020p17)).

En este momento, México no cuenta con disposiciones regulatorias que aborden el uso menor de
plaguicidas. Abordar este tema actualizaria el marco regulatorio en México y respaldaria la armonizacién
de los sistemas regulatorios con sus socios comerciales. También respaldaria a los actores interesados
nacionales al proporcionar a las industrias de cosechas de especialidades el acceso a productos de control
de plagas para proteger aquellas cosechas de manera adecuada. Por ejemplo, el apoyo financiero
proporcionado por el gobierno australiano para el programa de subvenciones de usos menores se
considera de vital importancia para aumentar el acceso de los agricultores a los usos quimicos (Matthews
et al., 2020y1g)). Otro ejemplo de dicho apoyo, la iniciativa canadiense “Cultivemos el porvenir”, se presenta
en el Capitulo 3.
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Plaguicidas nuevos y no tradicionales

La Regulacion PLAFEST incluye una categoria de plaguicidas “miscelaneos”. Se definen como productos
que no cuentan con propiedades fisicoquimicas ni toxicolégicas de los plaguicidas, pero que tienen
caracteristicas que les permiten el control de plagas.

Bajo esta categoria, el SENASICA ha evaluado a los denominados “inductores de resistencia”. Sin
embargo, dado que este tipo de producto no se encuentra claramente definido en el marco regulatorio
mexicano, el registro y la evaluacion para valorar la eficacia bioldgica se consideraron un reto. El primero
se baso en las cualidades declaradas por el promotor del producto y la segunda en la determinacion de
la efectividad biolégica que se basa en los parametros adaptados al modo de acciéon (SENASICA,
202015)).

Modificacion técnica del registro

La Regulacion PLAFEST contempla la posibilidad de modificar técnicamente el registro de un plaguicida.
Incluye el cambio o la ampliaciéon del uso, incluyendo la cosecha, la plaga, la dosis, la especie animal y
los aspectos relacionados con la funcion o el uso; el ajuste de la fecha de caducidad; los cambios en los
ingredientes inertes de la formulacién. En esta situacion, se solicita la siguiente informacién técnica:

e Para la modificacién o extensién de uso por cosecha, plaga y dosis para plaguicidas agricolas —
la opinion técnica de la efectividad biolégica emitida por la SADER (SENASICA) a favor de la
compania;

¢ limite maximo de residuos para cada cosecha solicitada, para la modificacién de uso o la extension
por cosecha o especie animal, para plaguicidas agricolas;

e para modificaciones de la fecha de caducidad, informacién relacionada al estudio de estabilidad
de almacenamiento;

e etiqueta propuesta;
e para cambios en ingredientes inertes en la formulacion:
o carta oficial que describe el cambio de los ingredientes inertes en la formulacion registrada
previamente y la formulacion modificada y especificando las razones para dicho cambio;
o identidad y composicion de la formulacién registrada previamente y la formulacion modificada;
o tipo de formulacion; y
o categoria de peligro.

Practicas actuales con relacion al intercambio de datos de plaguicidas

En México, toda la documentacion relevante al registro de productos plaguicidas debe proporcionarse a
la COFEPRIS en un formato tradicional en papel (original y copia). Un registrante puede utilizar un formato
electrénico disponible de la COFEPRIS (el formato PLAFEST), pero el formato solo considera la
presentacion administrativa de la solicitud de registro y no los datos dentro del expediente de datos. Para
respaldar el intercambio de informacion entre la COFEPRIS, la SEMARNAT y el SENASICA (también en
formato en papel), esta informaciéon debe ser sometida por los registrantes en cinco partes (Figura 2.2).
Esto permite ala COFEPRIS distribuir las partes IV y V a la SEMARNAT y al SENASICA respectivamente,
mientras mantiene las partes |, Il y Ill para su propio uso.
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Figura 2.2. La informacion de registro debe proporcionarse en cinco partes para respaldar el
intercambio de informacion entre autoridades

Tipo de informacién proporcionada por los registrantes de plaguicidas a la COFEPRIS y su presentacion de
acuerdo con las cinco partes

|. COFEPRIS

* solicitud

+toda la informacion
solicitada (salvo
informacién
toxicoldgica limites
de residuos
maximos y la

etiqueta propuesta)
« cartas de intencion,

licencias,

certificados

* Informacién
adicional

Il. COFEPRIS

*identidad y
composicion del
producto

* propiedades fisicas,

quimicas y
biolégicas
» métodos analiticos
« informacion técnica
»analisis de
cuantificacion y de
laboratorio
*resimenes de

[ll. COFEPRIS

«informacion
toxicoldgica

«limites de residuos
maximos

« etiqueta propuesta

IV. SEMARNAT

* copia de la solicitud

«informacion
ecotoxicologica y de
destino ambiental

* etiqueta propuesta

V. SENASICA

* copia de la solicitud

* propiedades fisicas
que corresponden al
tipo de formulacién

* limites de residuos
maximos

*opinién de

efectividad biolégica
« etiqueta propuesta

fabricacion y tablas
de especificacion de
limites en la
fabricacion

proporcionada por el
registrante

+ confirmacion del
pago de derechos

Fuente: autor basado en la Regulacion PLAFEST.

Mientras que la COFEPRIS recibe el expediente de registro de plaguicidas completo de un solicitante de
registro, la SEMARNAT y el SENASICA solo reciben las partes relevantes para sus disciplinas especificas.
Si éstas necesitan otros datos para completar su dictamen, tienen que solicitar a la COFEPRIS el acceso
a la parte restante. Esto afiade otra capa de complejidad y existe el riesgo de que la informacion de la
COFEPRIS llegue demasiado tarde para que la SEMARNAT y el SENASICA puedan cumplir con sus
plazos regulatorios.

Pasar de un proceso de registro en papel a un sistema de registro e intercambio de informacién en linea
(que incluiria los datos en un expediente) para los plaguicidas en México, deberia proporcionar beneficios
para las autoridades. En primer lugar, aseguraria que el trabajo regulatorio pueda continuar en todas las
condiciones y permitiria un intercambio rapido y seguro de la informacion de registro entre las autoridades
involucradas. Permitiria el acceso a la informacion pertinente por parte de todas las autoridades
relevantes, desde cualquier lugar, y apoyaria las actividades de cumplimiento y ejecucion de la ley,
particularmente en el campo. Los actores interesados deben dar la bienvenida a dicho enfoque, ya que
traera beneficios tangibles para ellos. Deben facilitar no solo el trabajo regulatorio, sino también el proceso
de sometimiento de informacion para la industria y el acceso a informacién actualizada para el publico.

Esta transiciéon requiere ciertas inversiones en la etapa de implementacién, en particular en la TI-
infraestructura y equipo. También podria ser beneficioso mantener la posibilidad de utilizar la
comunicaciéon “en papel’” a medio plazo, para apoyar la inclusion de todos los actores interesadas
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pertinentes. Sin embargo, la digitalizacion del proceso de registro y evaluacién de pesticidas parece
inevitable. Ya ha ocurrido en muchos paises de la OCDE, por ejemplo en Canaday la UE.

México ya permite la provision de informacion electrénica en consonancia para uno de los aspectos de su
programa de gestion de plaguicidas. Un formato denominado PLAFEST se utiliza para solicitar un permiso
de importacion de plaguicidas a través de una Ventanilla Unica de Comercio Exterior Mexicana (VUCEM).
La firma electrénica es uno de los requisitos técnicos para utilizar esta opcion.

El formato PLAFEST incluye informacién sobre la compafiia, los usos de los plaguicidas, los datos del
producto (por ejemplo, nombre comercial, nUmero CAS, composicién del producto, su clasificacion, datos
toxicolégicos, pais de producciéon/formulacion, pais de exportacién o importacién), informacion sobre el
producto, el formulador, el proveedor y el usuario final (Government of Mexicoy1g)).

La Regulacion PLAFEST no incluye un mecanismo para intercambiar informacién confidencial con las
autoridades regulatorias en otros paises. Abordar explicitamente dicha posibilidad en el marco regulatorio
mexicano respaldaria la cooperacion futura de las autoridades en plaguicidas con sus contrapartes en
otros paises, por ejemplo para evaluaciones conjuntas. La Recomendacion de la OCDE sobre el
Intercambio de Informacién confidencial en productos quimicos, OCDE/LEGAL/0204, recomienda que los
adherentes a este instrumento legal tomen medidas para desarrollar las condiciones que permitan el
intercambio de los datos confidenciales (OECD, 198320)).

Se alienta a México a utilizar herramientas electrénicas de la OCDE para facilitar intercambios de datos
en plaguicidas (por ejemplo, the Estandar de transporte para la presentacién armonizada global (OECD,
n.d.211), un conjunto estandarizado de especificaciones técnicas utilizado para ensamblar archivos
electronicos para cualquier paquete de plaguicidas de una manera predefinida), asi como a unirse al
trabajo de la OCDE para facilitar el desarrollo y la adopcion de otras herramientas electronicas, tales como
los esfuerzos para identificar los requisitos comunes de datos de la etiqueta a nivel mundial para evaluar
los beneficios del uso de datos estructurados en los sistemas de Tl, que reciben, mantienen y comparten
la informacion de la etiqueta.

Proceso de registro de plaguicidas en México

PLAFEST regula el proceso para registrar plaguicidas (Figura 2.3). No existe una fase de pre registro, por
lo que en principio la etapa de registro se inicia con la presentacion de la solicitud de registro a la
COFEPRIS. Sin embargo, como un requisito previo a la solicitud de registro es obtener la opinion técnica
del SENASICA sobre la eficacia bioldgica, esta etapa de prerregistro en la practica debe ser tomada en
cuenta.

La Regulacion PLAFEST describe los datos y la informacion que un registrante debe someter a la
COFEPRIS, asi como los calendarios para las actividades realizadas por las autoridades relevantes y el
solicitante durante el proceso. No se proporciona a los solicitantes ningun apoyo adicional en términos de
clarificacion de los requisitos, como la elaboracién de directrices.

Después de recibir la solicitud, la COFEPRIS proporciona a la SEMARNAT y a la SADER (SENASICA)
informacion relevante para su evaluacion técnica. Ambas autoridades son capaces de solicitar a la
COFEPRIS que solicite informacion adicional o aclaraciones al solicitante. Si las autoridades no solicitan
informacion adicional o aclaraciones, se entiende como una opinién positiva hacia la solicitud del registro.

Si ni la COFEPRIS, ni la SEMARNAT y ni el SENASICA solicitan informacion adicional o aclaraciones, la
COFEPRIS solicita opiniones técnicas de la SEMARNAT y el SENASICA. Si alguna de estas autoridades
se abstiene de proporcionar su opinion, se considera positivo para el solicitante.

En caso de que se requiera a un solicitante informacion adicional o aclaraciones, se suspende el proceso
hasta que se proporcione la informacién (por un maximo de 60 dias en consonancia con la Regulacién
PLAFEST). Las autoridades solo pueden solicitar informacién una ocasién durante el proceso de registro.
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Después de recibir los datos del solicitante, se requiere que la SEMARNAT y el SENASICA proporcionen
su opinién técnica. Si un solicitante no proporciona la informacién requerida, la solicitud se considera
anulada e invalida.

La COFEPRIS emite una resolucion que puede ser positiva, lo que resulta en el otorgamiento del registro,
0 negativa, lo que resulta en el rechazo de la solicitud de registro.

La Regulacion PLAFEST también contiene una disposicién segun la cual si la COFEPRIS no emite una
resolucién (es decir, una decisién) dentro de los plazos reglamentarios, se entiende como una respuesta
negativa a la solicitud. Algunos actores interesados mexicanos han presentado su preocupacion por el
hecho de que los plazos legales vinculados al registro de plaguicidas no siempre se cumplen.

El procedimiento de registro descrito anteriormente no aplica para los productos cuyo registro se solicitaria
a través del programa de evaluacion conjunta realizado con las autoridades responsables del registro de
plaguicidas en “socios comerciales” de México, como se indica en la Regulacion PLAFEST. En dicho caso,
se debe establecer un procedimiento separado entre las autoridades mexicanas, las autoridades de los
socios comerciales y el solicitante. Esta disposicion, que se introdujo en 2014 a la Regulacion PLAFEST,
esta dirigida en particular a las contrapartes mexicanas en el Tratado T-MEC (es decir Canada y Estados
Unidos), aun no se ha aplicado en la practica en México. Por otro lado, una evaluaciéon conjunta de
plaguicidas ha sido puesta en practica por Canada y Estados Unidos (Recuadro 2.3).

La Regulacion PLAFEST establece un calendario para la revision de una solicitud de registro de
plaguicidas (Figura 2.3). Considerando el tiempo maximo permitido, la COFEPRIS debe solicitar su
resolucién dentro de 180 dias laborales después de recibir la solicitud de registro.

Figura 2.3. Calendario de la revision de una solicitud de plaguicidas en México

La COFEPRIS

i La SEMARNAT La COFEPRIS
e == ylo el SENASICA solicita El solicitante
rele\rl’antes del solicitan informacién proporciona
R Ak informacion adicional o informacion y
SEIF\)/I ARNAT v el adicional o aclaraciones del aclaraciones
SENASIC X aclaraciones solicitante
COFEPRIS
La COFEPRIS La COFEPRIS .
proporciona emite una
infqrmacién LilngM,\lA/_\Rsr\lléZ y resoluciQn 40 dias . SEMARNAT/SENASICA
= el |
SENASICA opiniones tecnicas recibir informacion ’ Applicant

Nota: los niimeros indican el maximo de dias laborales permitido para una determinada accion contando a partir del sometimiento de la solicitud
de registro del plaguicida.
Fuente: autor basado en la Regulacion PLAFEST.

Desafortunadamente, no se dispone de informacién detallada sobre la duracién media real del periodo de
evaluacion de los plaguicidas. Sin embargo, es posible comparar la duracion estatutaria del proceso como
se describe en la Regulacion PLAFEST con los calendarios de la evaluacién en otras jurisdicciones en el
area de la OCDE (Recuadro 2.2). Se observa, en general, que en México el calendario asignado para la
evaluacion de un plaguicida nuevo es mucho mas corto que en cualquier otra parte.
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Recuadro 2.2. Calendarios seleccionados para el registro y la evaluacion de plaguicidas en
paises de la OCDE y la Unién Europea

Australia

En Australia, el periodo de evaluacion requerido para la aprobacién de un componente activo contenido
en un producto quimico, el registro del producto quimico asociado y la aprobacion de la etiqueta del
producto que requiere una evaluacion completa del componente activo y del producto es de 18 meses.

Canada

En Canada, el intervalo del calendario de revision de las solicitudes de registro de nuevos principios
activos y sus productos de uso final asociados oscila entre 285 y 655 dias.

Unién Europea

En la Union Europea, toma entre 2.5 y 3.5 afos a partir de la fecha de la admisibilidad de la solicitud a
la publicacion de una regulacion que aprueba una nueva sustancia activa. Para un producto plaguicida,
toma hasta 1.5 afnos desde la fecha de la solicitud hasta la concesion de la autorizacion.

Estados Unidos

En Estados Unidos, toma 24 meses evaluar un nuevo registro de un ingrediente activo convencional
para uso alimentario (18 meses en caso de un plaguicida de bajo riesgo).

Nota: debido a que los paises varian en el nimero de opciones para el registro de ingredientes activos y productos plaguicidas, la intencion
fue presentar los calendarios para las situaciones mas “convencionales”, para respaldar la comparacion con las situaciones estandar
descritas en el marco regulatorio mexicano.

Fuente: (APVMA, 2020p2; Health Canada, 2019p23}; European Commissionp24j; European Commissionps;; US EPAe)

A pesar de la complejidad afiadida de los procedimientos de la UE a través de todos sus Estados
miembros, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y la Comisién Europea (por ejemplo, con las
revisiones por pares de las Evaluaciones de Riesgos de los Estados Miembros Reporteros) explica un
calendario mas largo en comparacion con México, la diferencia significativa con Canada y Estados Unidos
— los otros paises del tratado T-MEC es preocupante. Sugiere que ciertos aspectos del proceso de
evaluacion podrian ser menos desarrollados en México y que por lo tanto, abordarlos resultaria esencial
para respaldar la armonizacién del enfoque para la evaluacion de plaguicidas en los 3 socios del T-MEC
y la cooperacion relacionada, por ejemplo, en relacion con las evaluaciones conjuntas de plaguicidas.

Los documentos de politicas (por ejemplo, Elementos para Desarrollar una Estrategia Integral para la
Gestion Responsable de Plaguicidas en México 2019) y la retroalimentacion de los actores interesados
mexicanos (por ejemplo, Propuestas del Foro Nacional de Plaguicidas 2018) indican que el mayor margen
de mejora esta relacionado con los aspectos ambientales del proceso de evaluacion de plaguicidas en
México

La Regulacién PLAFEST también proporciona los calendarios regulatorios para otras actividades
vinculadas con la modificacién y la extensién del registro de plaguicidas, asi como el otorgamiento de
permisos de exportacion/importacion (Tabla 2.3).
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Tabla 2.3. Calendarios seleccionados para otras acciones regulatorias bajo Regulacion PLAFEST

Tipo de accién Calendario
Registro de plaguicidas exclusivamente para exportacion 150 dias laborales
Modificacion técnica del registro 150 dias laborales
Extension del registro 32 dias laborales
Permiso de importacién de plaguicidas 16 dias laborales
Autorizacién de importacion de plaguicidas (SEMARNAT) 20 dias laborales

Fuente: autor basado en la Regulacion PLAFEST.

La COFEPRIS esta obligada a publicar en su sitio web una base de datos con los registros otorgados asi
como las solicitudes pendientes. La base de datos debe ser actualizada al menos cada 30 dias, apoyando
entre otras cosas, la transparencia del proceso de registro. Sin embargo, esta obligacién no siempre se
ha cumplido’. Aumentar los esfuerzos para publicar esta informacién dentro del plazo reglamentario
apoyaria la transparencia del proceso de registro. Ademas, incluir informacion en la base de datos en la
fecha inicial del proceso de registro, asi como la fecha del registro en si, podria ser de apoyo para que las
autoridades recolecten las estadisticas del desempefio del calendario y analicen la forma en la que
implementan las fechas limites regulatorias de la Regulacion PLAFEST en general.

La base de datos administrada por la COFEPRIS incluye la siguiente informacion sobre los plaguicidas
registrados: numero de registro, nombre de la compania, ingrediente activo, nombre comercial, categoria
de toxicologia, usos y validez. También incluye los LMR para ingredientes activos. La busqueda es posible
por numero de registro, nombre de la compafiia o ingrediente activo. No se dispone de informacion sobre
los estudios que respaldan el registro de un determinado plaguicida (por ejemplo, resimenes de estudios).
Ademas, la informacién no se actualiza regularmente. La informacion sobre el afio de registro de cada
plaguicida también seria muy util para los usuarios.

El ndmero de registro del Registro Sanitario Coordinado (RSCO) (obligatorio en la etiqueta) incluye
informacion sobre el tipo de plaguicida (por ejemplo, insecticida, herbicida), un nimero de registro de
ingrediente activo, el tipo de producto (por ejemplo, liquido o suspension) y el porcentaje de participacion
del ingrediente activo (SENASICA, 201912).

En febrero de 2021, esta base de datos de registro incluyé mas de 7,950 entradas, incluyendo algunos
340 registros cancelados (COFEPRIS;27). EI nimero de cancelaciones incrementd significativamente
desde 2019 (en aproximadamente 90 cancelaciones de registros), principalmente en respuesta a las
recientes acciones abordadas por las autoridades. Se estima que el periodo de validez es indefinido para
aproximadamente 4 000 entradas (NHRC, 20182¢)) (ver Recuadro 2.5).

En 2018, 530 plaguicidas en México fueron considerados como altamente peligrosos, 1 137 fueron
clasificados como de alta toxicidad aguda (de acuerdo con la clasificacion de la OMS), 850 fueron
considerados como probablemente cancerigenos para los humanos (de acuerdo con la EPA de EUA),
642 como disruptores endocrinos (de acuerdo con GHS) y 2,464 tdxicos para las abejas. La COFEPRIS
también calculd que existen 90 ingredientes activos registrados en México que estan prohibidos o no
autorizados en otros paises (NHRC, 20182g).

Muchos ingredientes activos que estan registrados y autorizados para utilizarse en México estan
prohibidos o severamente restringidos en sus principales socios comerciales, 16 en Estados Unidos y 45
en la UE en 2017 (NHRC, 20182¢)). Esto puede afectar a la poblacién mexicana y al medio ambiente y
desencadenar posibles problemas comerciales.

En el caso de las solicitudes de registro de productos plaguicidas destinados exclusivamente a la
exportacion y las solicitudes de modificacion técnica de un registro existente, el procedimiento es similar
al de un registro estandar. Sin embargo, solo la COFEPRIS y la SEMARNAT participan en la emision de
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la resolucidn del registro de exportacion, mientras que solo la COFEPRIS y la SADER (SENASICA)
intervienen en la modificacion técnica del registro.

Proceso de toma de decisiones para evaluar los plaguicidas en México

Para determinar si el uso de un plaguicida propuesto para registro representa un riesgo inaceptable para
la salud humana o el medio ambiente, los paises consideran aspectos como la toxicidad del plaguicida,
sus metabolitos o degradantes y su exposicién potencial durante o después de la aplicacion. La FAO y la
OMS recomiendan que se evalluen los riesgos de las vias de exposicidon potenciales, incluyendo la
exposicidn de los trabajadores, la exposicion a los residuos alimentarios o la exposicién de los organismos
no objetivo (FAO & WHO, 20132).

Como se indicé anteriormente, un requisito previo para el registro y evaluacién de plaguicidas en México
es la obtencion del dictamen técnico de eficacia biolégica del SENASICA. En consonancia con la Norma
Oficial Mexicana NOM-032-FITO-1995, para que el SENASICA otorgue una opinién técnica, una
compafiia debe proporcionar al SENASICA los datos del producto incluyendo los resultados de los
estudios de campo realizados por un laboratorio de pruebas aprobado.

La Regulacion PLAFEST establece el marco regulatorio para la evaluacion de plaguicidas y la division de
responsabilidades. Aunque las tres autoridades (COFEPRIS, SEMARNAT y SENASICA) participan en el
proceso de evaluacion, la PLAFEST asigna la funcion principal a la COFEPRIS.

El SENASICA es responsable de la eficacia bioldgica y de los aspectos fitosanitarios de los LMR y la
SEMARNAT de la evaluacién ambiental, la COFEPRIS es responsable de la evaluacion sanitaria de la
solicitud del registro del plaguicida y lo mas importante, es la Unica institucion que esta facultada para
otorgar (y para cancelar) el registro. La SEMARNAT y el SENASICA pueden no emitir ninguna opinién
explicita en el proceso de registro y evaluacién. En tal caso, se considera que esto es en beneficio del
solicitante. Sin embargo, en la practica, la COFEPRIS esta obligada en el proceso de registro por el poder
de veto de la SEMARNAT y el SENASICA en lo que se refiere a la opinidn técnica de los respectivos
componentes de la solicitud del registro. Si cualquiera de estas instituciones utiliza su poder de veto, debe
respetarse y no puede ser denegado por la COFEPRIS.

Esto limita el impulso de trabajar juntos para identificar soluciones y llegar a un consenso entre los tres
reguladores y armonizar los enfoques (por ejemplo, gestion de riesgos vs. basado en peligro) para que
puedan trabajar juntos de forma eficaz. Adicionalmente, como se describe en el Capitulo 1, las tres
principales autoridades implicadas en el proceso trabajan en el contexto de diferentes leyes marco.
Pueden tener objetivos politicos, metas y prioridades que compiten entre si, lo que puede repercutir en el
alcance de la cooperacion entre ellas.

En consonancia con la Regulacion PLAFEST, la evaluacién de plaguicidas en México bajo el proceso de
registro esta:

e basada en la evaluacién local (uso de datos principalmente locales y evaluaciones localmente
especificas); o

e es equivalente (basada en la determinacién de la equivalencia o la casi equivalencia entre el
producto sometido y un producto registrado).

Para el registro de un ingrediente activo o un plaguicida microbiano en México, se requiere que un
registrante someta un estudio de los impactos sobre las poblaciones de insectos benéficos y polinizadores
como parte del conjunto de datos de la informacion ecotoxicolégica. En caso de un plaguicida microbiano,
si existe evidencia cientifica que demuestre que la aplicacion del plaguicida no conduce a la exposicién o
dafios a organismos no objetivo, y que no causa contaminacion ambiental, el solicitante puede estar
exento del requisito de proporcionar un estudio al otorgar la justificacion.

GOBERNANZA REGULATORIA EN EL SECTOR DE PLAGUICIDAS DE MEXICO © OCDE 2021



66 |

En consonancia con la Regulacion PLAFEST, se aceptan estudios sobre propiedades fisicoquimicas,
toxicoldgicas, ecotoxicolégicas, ambientales y fisicas realizados en otros paises.

La Ley General del Equilibrio Ecoldgico y Proteccidén al Ambiente incluye una disposiciéon segun la cual
los plaguicidas prohibidos en otras jurisdicciones no pueden ser autorizados legalmente en México. Sin
embargo, los requisitos de datos especificados en la Regulacién PLAFEST no exigen claramente dicha
informacion. En general, se considera que esta restriccion no se ha implementado de manera efectiva
(Bejarano, 2018p29)). Formalizar el proceso de proporcionar informacion sobre plaguicidas prohibidos o
restringidos en otras jurisdicciones, por ejemplo durante el registro, la modificacién y la extension de un
registro, asi como cuando se solicita un permiso de importacion para plaguicidas, respaldaria la toma de
decisiones de las autoridades respecto al registro y la cancelacion de registros. El Capitulo 3 incluye
informacion sobre el enfoque en Canada, cuyo marco regulatorio posee disposiciones especificas para
una revision de un plaguicida registrado, cuando un pais de la OCDE prohibe todos los usos de un
ingrediente activo por razones sanitarias o ambientales.

No esta claro hasta qué punto México utiliza las evaluaciones de plaguicidas realizadas en otros paises y
por organizaciones internacionales, y si sus procedimientos para las decisiones sobre el registro reflejan
la concesion o el rechazo de los registros realizados en otras jurisdicciones. No se refleja explicitamente
bajo la Regulaciéon PLAFEST.

La posibilidad de una evaluacion conjunta de plaguicidas entre México y sus socios comerciales se aborda
en la Regulacion PLAFEST a partir de 2014. Sin embargo, aun no se ha materializado y cabria esperar
que para ello fuera necesaria una mayor armonizacién del proceso de evaluacién en México, ya que los
otros dos paises del T-MEC ya se encuentran cooperando en esta area (Recuadro 2.3).

Recuadro 2.3. Mejores practicas — Cooperacion de Canada y Estados Unidos en la evaluacion
conjunta de plaguicidas

En mayo de 2015, la Agencia Regulatoria de Manejo de Plagas (PMRA) de Canada y la Oficina de
Programas de Plaguicidas de la Agencia de Proteccion Ambiental de Estados Unidos (US EPA OPP)
anunciaron que estarian colaborando en un proceso de reevaluacion de plaguicidas bilateral para la
evaluacion de polinizadores de tres plaguicidas neonicotinoides (clotianidina, imidacloprid y
tiametoxam). La iniciativa es parte de la cooperacién bajo el Consejo para la Cooperacion Regulatoria
y la evaluacién basada en la guia desarrollada armonizada, realizada en conjunto, la Guia de
evaluacion de riesgos de plaguicidas en las abejas.

Estos plaguicidas son neonicotinoides, nitroguanidine, un grupo de insecticidas que han sido
aprobados para su uso en Estados Unidos y Canada por varios anos. En anos recientes, han existido
informes en la literatura cientifica que indican que la exposicién a los neonicotinoides puede afectar la
salud de los polinizadores; sin embargo, estos estudios se han realizado por lo general bajo situaciones
de laboratorio o en el campo con exposicién a dosis que son mas altas de lo que se encontraria
normalmente en el medio ambiente.

Una informacion de resumen sobre las revisiones conjuntas se encuentra disponible por ejemplo en
los informes anuales de la Agencia Regulatoria de Manejo de Plagas de Canada.

Fuente: (Health Canada's Pest Management Regulatory Agency, 201630).

Aunque la Regulacion PLAFEST contiene informacion detallada sobre la informacion solicitada por las
autoridades para evaluar la solicitud de registro de un plaguicida y los calendarios de la evaluacion, en
principio no proporciona criterios cientificos ni técnicos para respaldar la toma de decisiones relevantes
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con relacién al registro de ingredientes activos y productos plaguicidas. De hecho, el Unico criterio comun
que se menciona explicitamente es el de procedimiento: la falta de respuesta del solicitante a la peticion
de informacién adicional o de aclaraciones da lugar a que no se siga tramitando la solicitud, si las
autoridades lo solicitan dentro de los plazos reglamentarios. El Kit de herramientas para el registro de
plaguicidas de la FAO incluye informacién sobre los criterios de registro de plaguicidas aplicados por
varias autoridades de registro nacionales (FAO, n.d.;31)). Los reguladores de plaguicidas en otros paises
preparan documentos de orientacién que incluyen criterios cientificos o técnicos que apoyan la toma de
decisiones pertinentes. Dichos documentos pueden apoyar la toma de decisiones basada en la evidencia,
asi como la interpretacion de la evaluacién realizada en otras jurisdicciones, incluyendo su potencial
adaptacion a las condiciones mexicanas. La disponibilidad de recursos de orientacion para los solicitantes
potenciales también puede reducir las ineficiencias durante el proceso de registro (en el capitulo 3 se
encuentran ejemplos de directrices disponibles en Australia y Canada). El desarrollo y la adopcién de
directrices internacionales también beneficiaria el intercambio de trabajo a nivel internacional y el acceso
potencialmente mas rapido a nuevos plaguicidas.

Una excepcion a esta regla incluye una posibilidad de registrar un plaguicida técnico o plaguicida técnico
concentrado en equivalencia con uno ya registrado. La Regulacion PLAFEST contiene una serie de
criterios para decidir si un plaguicida es quimicamente equivalente y su perfil toxicologico es equivalente
a un perfil de referencia, incluyendo:

e Un nivel de fabricacién maximo de cada impureza no relevante no es significativamente mayor a
un nivel de fabricacion maximo del perfil de referencia;

¢ No se encuentran impurezas relevantes nuevas;

e El nivel maximo de fabricacion de las impurezas relevantes no aumenta en relacion con el nivel
maximo de fabricacion del perfil de referencia;

e Los resultados de la LD50 para los estudios de toxicidad aguda oral y dérmica y la LC50 para el
estudio de toxicidad por inhalacién entregados por la parte interesada no deben diferir en mas de
un factor de dos veces, en comparacion con el perfil de referencia;

e También podra considerarse equivalente el producto a registrar que, basandose en los estudios
toxicolégicos entregados, resulte ser menos téxico hasta un factor de diez, en comparacion con el
perfil utilizado;

e Los resultados de las pruebas de irritabilidad dérmica y ocular deben demostrar que el producto
es igual o menos téxico.

La Regulacién PLAFEST no contiene directivas que aborden la realizacion de un analisis riesgo-beneficio
en la toma de decisiones sobre el registro de plaguicidas. Sin embargo, no esta claro que, en la actualidad,
una decision de registro contemple de forma integral el valor econémico y agronémico de la introduccion
de un plaguicida (SENASICA, 2020y15)), asi como el balance con sus riesgos para la salud humana vy el
medio ambiente.

Algunos paises incluyendo Nueva Zelanda y Estados Unidos han incorporado consideraciones mas
exhaustivas. Abordan beneficios agrénomos, econdmicos, sociales, sanitarios y ambientales asi como las
probables consecuencias de que el publico no tenga acceso a plaguicidas especificos. Aplicando una
prueba de beneficios, los productos pueden aprobarse cuando los beneficios generales superan los
riesgos que plantea su uso. Una consideracién de riesgo/beneficio o costo/beneficio es un principio bien
establecido en una buena regulacién en las decisiones regulatorias gubernamentales mas amplias.
Permite que se tome en cuenta el equilibrio de intereses en una toma de decisiones racional. A pesar del
trabajo adicional para el regulador y el mayor costo para la industria, una prueba de beneficios podria
generar el acceso a usos mas quimicos y mejores resultados de seguridad (Matthews et al., 2020;1g)).
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Un proceso de consulta esta contemplado en la toma de decisiones sobre el registro de plaguicidas en
México. Ademas, la decision de registro comunicada al solicitante debe incluir una justificacion. Sin
embargo, se ha pedido una mayor transparencia y consistencia en las conclusiones (PROCCYT, 2020;32)).
Esto esta relacionado con el hecho de que, ademas del texto de la Regulacién PLAFEST, los actores
interesados en México no tienen a su disposicion informacion adicional que les permita comprender mejor
cémo las autoridades mexicanas llegan a sus decisiones. Esto es de particular relevancia para algunos
tipos de productos (por ejemplo, plaguicidas biolégicos) los cuales podrian necesitar una regulaciéon mas
individualizada.

La Ley Federal de Responsabilidades los Servidores Publicos incluye una politica de conflicto de intereses
y directrices para los funcionarios publicos. Este es un procedimiento comun en muchos paises de la
OCDE. En consonancia con los requisitos, sigue siendo responsabilidad de los funcionarios publicos
notificar de manera proactiva y resolver situaciones reales potenciales y aparentes de conflictos de
intereses conforme surjan junto con su gestion (OECD, 201733)).

Limite maximo de residuos

La FAO define un limite maximo de residuos (LMR) como:

es la concentracion maxima de los residuos de un plaguicida
(expresada en mg/kg), que se permite legalmente en los alimentos y
los piensos. Los LMR se basan en datos de buenas practicas
agricolas (BPA), y los alimentos obtenidos de productos que cumplen
los respectivos LMR tienen la finalidad de ser toxicologicamente
aceptables (FAO4).

En la mayoria de los miembros de la OCDE los LMR se establecen al mismo tiempo o antes de que se
apruebe el uso de un producto plaguicida. En general, la mayoria de los datos generados en apoyo de los
LMR son desarrollados por el fabricante del plaguicida (OECD, 201035). En principio, el solicitante debe
proporcionar los datos necesarios de residuos generados de conformidad con el Codex Alimentarius y las
guias publicadas por la OCDE sobre Buenas practicas de laboratorio y por las directrices de la FAO sobre
residuos en cosechas para la evaluacion por parte de la autoridad responsable (FAO & WHO, 2013g)).

Los LMR se basan en estudios de campo y datos toxicolégicos. Las dosis de referencia y la ingesta diaria
aceptable se comparan con los patrones de consumo alimentario, los datos de residuos y los datos de
monitoreo (Handford, Elliott and Campbell, 20153¢). Los LMR son esenciales para garantizar una
exposicion segura para los consumidores y proteger a los grupos vulnerables de productos que contengan
residuos plaguicidas, los LMR también se pueden utilizar como una herramienta de cumplimiento para
investigar si el plaguicida se aplicé incorrectamente.

Los LMR también son relevantes en el contexto del comercio internacional de alimentos. Por ejemplo, los
alimentos importados a los paises de la UE son muestreados para garantizar que no contengan
plaguicidas por encima de los LMR establecidos. En 2016, el 53.1% de las muestras mexicanas
analizadas tenian una cuantificacion de residuos inferior o en los LMR y solo el 4.5% de las muestras
analizadas tenia una cuantificacion de residuos superior a los LMR (EFSA, 201837).

En consonancia con la Regulacién PLAFEST, la COFEPRIS y el SENASICA comparten responsabilidad
para desarrollar e implementar los LMR en México. La COFEPRIS es responsable de realizar
evaluaciones de riesgos para establecer los LMR, mientras que el SENASICA emite una opinién técnica
sobre los estatutos sanitarios de los LMR de los plaguicidas.
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En 2014-17, la SADER (SENASICA) y la COFEPRIS trabajaron en la Norma Oficial Mexicana para los
LMR. La NOM-082-FITO/SSA1-2017 Limites maximos de residuos. Lineamientos técnicos y
procedimiento de autorizacion y revision se publicd en octubre de 2017.

En consonancia con la NOM-082-FITO/SSA1-2017, se puede otorgar una autorizacion para un LMR
generado durante los estudios de campo realizados en México o basandose en:

e Los LMR en el Codex Alimentarius (siempre y cuando sean validos y correspondan a la misma
combinacion de plaguicida/cosecha o combinacién de plaguicida/grupo de cosechas);

e Los LMR establecidos por la EPA de EUA; PMRA de Canada; los miembros de la Unién Europea,
los miembros de la OCDE, asi como Argentina y Brasil (siempre y cuando el uso del plaguicida
sea comparable, sean validos y correspondan a la misma combinacién de plaguicida/cosecha o
combinacion de plaguicida/grupo de cosechas);

e Los LMR generados en México y basados en los estudios de campo realizados en los paises
indicados en la vifieta previa (siempre y cuando el uso del plaguicida sea comparable).

Antes de adoptar la NOM-082-FITO/SSA1-2017, México utilizd6 los LMR de la EPA de EUA. Sus
disposiciones legales también requirieron la consideracion de los LMR del Codex y México aceptaria los
LMR del Codex a falta de LMR nacionales (OECD, 201035). La actualizacion del 2014 de la Regulacion
PLAFEST también incluyé una disposicion temporal (hasta que se publicé la NOM) que permitia utilizar
los LMR establecidos en los paises mencionados en el parrafo previo, bajo la condicion de que la
COFEPRIS realizara una evaluacion de riesgos pertinente.

Un LMR se puede revisar si ha cambiado el estado de la fuente internacional del LMR (por ejemplo, se
ha modificado o cancelado el LMR), basandose en un nuevo analisis de riesgo nutricional realizado por
la COFEPRIS o basandose en los resultados del Programa de Monitoreo de Residuos. Los LMR
exclusivos para importacion, para los plaguicidas no utilizados a nivel nacional, no estan cubiertos por
esta NOM-082-FITO/SSA1-2017.

La NOM-082-FITO/SSA1-2017 describe qué informacion relacionada con los LMR debe proporcionarse
al solicitante durante el proceso de registro de plaguicidas. También reconoci6 el uso de la calculadora de
LMR de la OCDE en el proceso (Recuadro 2.4).

Recuadro 2.4. Mejores practicas — calculadora de LMR de la OCDE

La OCDE ha desarrollado una calculadora de LMR (OECDysg)) para armonizar los LMR de los
plaguicidas a través de los paises de la OCDE.

El uso de esta calculadora ha sido reconocido oficialmente en México en la NOM-082-SAG-FITO-SSAI-
2017.

Se recomienda que el solicitante utilice la calculadora para calcular el valor del LMR generado durante
los estudios de campo realizados en México y los LMR generados en México y basandose en los
estudios de campo realizados en los paises especificados en la NOM-082-SAG-FITO-SSAI-2017.

Por lo tanto, el pais ha armonizado su enfoque con los otros paises del T-MEC, Canada y Estados
Unidos.

La NOM-082-FITO/SSA1-2017 establece que los LMR autorizados seran de dominio publico y estaran
disponibles para cualquier solicitud de registro de la misma combinacién de plaguicida/cosecha, siempre
y cuando el patrén de uso del registrante sea comparable con el patrén de uso de la fuente tomada como
referencia. Los LMR autorizados, cuya fuente de referencia es el CODEX Alimentarius, estan exentos de
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demostrar la comparabilidad del patrén de uso. La COFEPRIS y la SADER (SENASICA) son responsables
de monitorear el cumplimiento de esta NOM.

En el contexto de la necesidad de proporcionar un nivel equitativo de proteccion de la salud (y del medio
ambiente) para los productos alimenticios importados y garantizar condiciones igualitarias para los
agricultores en México, podria destacarse que los LMR para importacion no estan cubiertos por la NOM-
082-FITO/SSA1-2017.

Bajo el Programa sobre Plaguicidas de la OCDE, miembros y socios, asi como también otros actores
interesados trabajan para desarrollar Directrices de analisis y Documentos guia armonizados sobre la
quimica de los residuos de plaguicidas para respaldar la evaluacién de la exposicién a los plaguicidas
identificando estos residuos en la comida o los piensos para animales para propdsitos de evaluacion de
riesgos nutricionales y establecer los LMR. Dicha guia también respalda el entendimiento mutuo de tales
evaluaciones. Por ejemplo, el Grupo de expertos en quimica de residuos esta trabajando para desarrollar
directrices sobre la definicidon de un residuo basandose en un enfoque comun para identificar los residuos
de los plaguicidas y sus metabolitos y productos de degradacion. Se alentaria a México a participar en
este trabajo.

El trabajo para completar la implementacion de la NOM-082-FITO/SSA1-2017 aun esta en curso, en
particular en lo que se refiere a los procedimientos y directrices regulatorias relevantes. Por ejemplo, son
necesarias las directrices para que laboratorios certificadores puedan abordar estudios de campo en
México necesarios para establecer los LMR. Existe la necesidad de realizar actividades generadoras de
capacidades relacionadas a la implementacion de la NOM-082-SAG-FITO/SSA1-2017, que incluyen
proporcionar directrices a la industria respecto a los criterios de evaluacion y aprobacion de los LMR. En
este contexto también es importante destacar la necesidad de garantizar que la informacién sobre los
LMR establecidos en las bases de datos publicamente disponibles en México se encuentre actualizada y
se actualice sistematicamente.

Etiquetado de los plaguicidas

El Cédigo Internacional de Conducta para la Gestion de Plaguicidas define una etiqueta de plaguicidas
como:

material escrito, impreso o grafico que vaya sobre el plaguicida o esté
impreso, grabado o adherido a su recipiente inmediato, y también en
el paquete o envoltura exterior de los envases para uso y distribucion
al por menor (FAO & WHO, 2015pq)).

Las etiquetas proporcionan informacién esencial del fabricante del producto al usuario de los plaguicidas
sobre el producto y las recomendaciones de seguridad y uso pertinentes. Las etiquetas también pueden
contener informacién sobre los peligros del producto plaguicida. Es una herramienta importante para
proteger la salud humana y el medio ambiente. Para propdsitos del etiquetado, la formulacion del
plaguicida o el uso final proporciona la base de su clasificacién, no el ingrediente activo (FAO & WHO,
2015(39)).

De conformidad con las directrices de la FAO y la OMS, las etiquetas propuestas deben someterse a la
aprobacion por parte de la autoridad registrante durante el proceso de registro. La venta de los plaguicidas
que no se encuentran etiquetados de forma apropiada debe prohibirse. Los requisitos de las etiquetas
deben basarse en los estandares y en las recomendaciones internacionales relevantes sobre el etiquetado
de plaguicidas (FAO & WHO, 2015y40).
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En consonancia con la Regulacion PLAFEST, la etiqueta propuesta debe incluirse como parte de la
solicitud de registro. Debe ser aprobada por las autoridades. Todos los productos plaguicidas en México
deben contar con una etiqueta. El etiquetado esta regulado en la NOM-232-SSA1-2009 que considera los
estandares y las recomendaciones internacionales sobre el etiquetado de plaguicidas: las Directrices
sobre buenas practicas de etiquetado para los plaguicidas de la FAO\OMS y el Sistema Globalmente
Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de productos Quimicos.

La etiqueta esta compuesta de tres secciones: informaciéon de seguridad (incluyendo precauciones y
recomendaciones de uso y manejo, EPP, primeros auxilios y niumero de emergencias), informacion
técnica (incluyendo informacién sobre el ingrediente activo, la formulacion, la plaga objetivo, la validez, la
declaracion de riesgos y advertencias) y el uso (incluyendo instrucciones de uso, calibraciéon de equipos,
dosis o tiempo de reingreso) (SENASICA, 201912)).

La digitalizacién del proceso de registro en México permitiria un mejor acceso y difusion de la informacion
contenida en las etiquetas de los productos plaguicidas. Por ejemplo, permitié a las autoridades
canadienses gestionar un servicio de transcripcidon de etiquetas publicamente disponible que puede
presentar informacion incluida en las etiquetas de los plaguicidas en el mercado (Health Canadau)).

Renovacién de registro y reevaluacién de los plaguicidas en México — manejo de
problemas preexistentes y respaldo de la armonizacidén con los principales socios
comerciales

De acuerdo con la Ley General de Salud, se puede renovar un registro a solicitud del registrante. Si no se
solicita o el registrante cambia o modifica el producto o la materia prima sin autorizaciéon previa de la
autoridad sanitaria, dicha autoridad (COFEPRIS en el caso de los plaguicidas) cancelara o revocara el
registro correspondiente.

La modificacion del 2005 de la Ley General de Salud establecié una validez de 5 afios para registros
sanitarios (incluyendo plaguicidas), pero solo obligo a los titulares de los registros indefinidos de productos
farmacéuticos e insumos sanitarios a someterse a una revision de su registro. Por lo tanto, los titulares de
registros de plaguicidas otorgados antes de 2005 conservaron sus registros indefinidos (Mexican
Congress (Congreso de los Estados Unidos Mexicanos), 19841q)).

Una caracteristica del sistema mexicano actual es que en el caso de los registros definitivos (otorgados
después de 2005), en la practica no se necesita nueva informacién para la renovacién del registro
existente (Bejarano, 201829]). El procedimiento es simplificado y corto (dura como maximo 32 dias
laborales) y, contrario al proceso de registro, una falta de respuesta por parte de la COFEPRIS se
considera favorable para el solicitante: “afirmativa ficta” o regla del “silencio es consentimiento”, aunque
no se implementa esto de manera automatica. La informacién requerida para el registro de renovacion
incluye:

e declaracién por parte del solicitante de que el producto registrado continia cumpliendo con las
condiciones del registro otorgado (la solicitud no se procesara si se indican modificaciones
administrativas o técnicas no autorizadas);

e confirmacién de pago;

e certificado del analisis del control de calidad;

e informacion sobre ingredientes inertes, densidad o peso;
e etiqueta propuesta;

¢ informacion sobre LMR para cada cosecha solicitada;

e nombre comun; e

e informacion sobre la categoria de peligro.
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De acuerdo con las estimaciones, la mayoria de los plaguicidas se registraron en México antes de 2005
y por lo tanto, cuentan con una validez de registro indefinida. Solo unos cuantos registros se han
cancelado desde 1990 (Bejarano, 201829)).

El periodo para el cual un registro es valido varia a través de los paises de la OCDE. Un ejemplo de un
periodo de validez se proporciona en el (Recuadro 2.5).

Recuadro 2.5. Validez del registro de plaguicidas en los paises de la OCDE

e En Australia, la aprobacion de un componente activo sigue en vigor a menos que se cancele.
El registro de un producto quimico finaliza el dia que se inscribe en el Registro como fecha de
finalizacion del registro.

e En Canada, el periodo de registro puede ser definido o indefinido; existe un mecanismo de
reevaluacion y revision especial (mas detalles disponibles en el Capitulo 3).

e En Chile, el término de validez del registro es 10 afos.

e En la Union Europea, las sustancias activas estan aprobadas por un periodo maximo de 10
afnos.

e En Corea, el término del registro es 10 afos.
e En Nueva Zelanda, un registro es normalmente valido por 5 afios.

e En Estados Unidos, todos los plaguicidas registrados para utilizarse en alimentos o piensos
deben revisarse por lo menos una vez cada 15 afios.

Fuente: (Government of Australiauz;; Government of Canada, 2020u3; Chile's Agriculture and Livestock Serviceus; European
Commissionus); Korea Law Translation Center, 2015u6;; New Zealand Food Safety, 2019u7;; US EPAus)).

Un periodo de registro ilimitado (es decir para los plaguicidas en México que se encontraban en el
mercado antes de 2005) significa que es muy dificil abordar los desarrollos recientes y la nueva
informacion sobre la seguridad de esos plaguicidas. Ademas, los periodos de registro ilimitados para los
plaguicidas existentes podrian desincentivar el desarrollo de nuevos plaguicidas mas respetuosos con el
medio ambiente, ya que esos nuevos plaguicidas tendrian que someterse a una nueva evaluacion.

Un caracter de informacién fundamentalmente administrativo proporcionado durante la extension del
registro de los plaguicidas en México no proporciona a las autoridades informacién actualizada sobre la
seguridad del plaguicida registrado. Solicitar mas informaciéon en esta etapa proporcionaria beneficios
tangibles para las autoridades mexicanas. Por ejemplo, requerir datos actualizados sobre el uso seguro
de los plaguicidas registrados respaldaria los esfuerzos de México para abordar de manera oportuna las
presiones humanas y ambientales de los plaguicidas y respaldaria la eliminacion de los mas peligrosos
de la lista de los plaguicidas registrados en el pais.

Ademas, en la practica no existe un proceso sistematico de reevaluacion de los plaguicidas instaurado en
México ademas de la posibilidad de cancelar el registro. Otros paises han reconocido recientemente los
beneficios de un programa de revisién técnica para plaguicidas. Por ejemplo, Japon (Recuadro 2.6) esta
reformando su sistema en esta direccion. Ejemplos de los programas de revision de plaguicidas en otros
paises de la OCDE se proporcionan en el Capitulo 3. En este contexto, cabe sefialar también que la UE
aplica un enfoque proporcional al riesgo en su sistema de renovacion de la aprobacion de sustancias
activas, aplicando diferentes plazos de renovacion en funcion del riesgo de los plaguicidas (plazos mas
cortos para los plaguicidas de mayor riesgo y mas largos para los de menor riesgo) (European Parliament,
n.d.u9)). Dicho enfoque respalda la priorizacién y la mejor asignacion de recursos.
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Recuadro 2.6. Revision del Sistema de Registro de Plaguicidas en Japon

En 2018, Japdn anuncié que esta modificando su Ley de Control de Productos Quimicos Agricolas
(Ley Num. 82 de 1948) que establece el proceso de registro de plaguicidas en Japén. Los principales
cambios incluyen:

e Unareevaluacion periodica (cada 15 afos) de todos los plaguicidas registrados. Bajo el sistema
previo, los registrantes renuevan el registro de sus plaguicidas cada tres afos pero no incluyen
una revision cientifica de los nuevos hallazgos;

e Los requisitos de datos para la reevaluacién son los mismos que aquellos requeridos para los
nuevos registros;

e La BPA puede cambiarse o el registro se revoca basandose en la revaluacion;

e Las especificaciones para los ingredientes activos de grado técnico se estableceran en el
momento del primer registro y la reevaluacion;

e Los registrantes notificaran a las autoridades informacién recientemente disponible sobre el
uso seguro de sus plaguicidas registrados una vez al afo, por ejemplo, informacién sobre
accidentes con el uso de plaguicidas, revocaciéon o cambios de registro en paises fuera de
Japoén, documentos cientificos que incluyen el uso seguro de los plaguicidas.

La implementacién de la reforma se esta llevando a cabo en 2018-21.

Fuente: (Sato, 2018js0;; Japanis1))

La posibilidad de cancelar el registro de plaguicidas se fundamenta en el marco
regulatorio

En consonancia con las Reglas de Procedimientos de la COFEPRIS y la Ley General de Salud (Articulo
380), la COFEPRIS esté autorizada para revocar la autorizacion sanitaria si se tiene conocimiento de que
los productos autorizados constituyen un riesgo para la salud humana. La posibilidad de revocar un
plaguicida debido a la falta de eficacia biolégica no se encuentra actualmente contemplada en el marco
regulatorio (SENASICA, 2020y15)).

Un registro de plaguicidas se considera un derecho adquirido y no puede revocarse sin el consentimiento
del registrante. Un riesgo potencial presentado por un plaguicida no es suficiente para cancelar el registro.
Es necesaria la evidencia cientifica (por ejemplo, a través de estudios) para demostrar un riesgo (NHRC,
2018129)). Esto afecta el proceso de cancelaciones de los registros de plaguicidas en México. Por ejemplo,
en 2017, la COFEPRIS inform6 a la Comisidon Nacional de los Derechos Humanos que el uso de seis
ingredientes activos, incluyendo DDT, endosulfano y lindano, estaba prohibido en 2015 y que condujo a
las cancelaciones de 146 registros sanitarios. Sin embargo, cuando la CNDH verificé la informacion
disponible en el registro de la COFEPRIS, solo uno de los seis ingredientes activos en cuestion no tenia
registros validos (indeterminados)? (NHRC, 20182s)).

Ademas, si una empresa titular de un registro de plaguicidas abandona su actividad, legalmente, las
autoridades no pueden cancelar el registro a menos que informen primero a la empresa -aunque ya no
exista-. Esta podria ser una posible explicacion de por qué algunos registros siguen en el registro en
México, incluso si un plaguicida esta prohibido. Por ejemplo, en febrero de 2021, seguian existiendo tres
entradas de endosulfano en el registro de la COFERPRIS, todas con un registro indefinido.
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Los factores mencionados anteriormente han dificultado a las autoridades mexicanas la restriccion o
prohibicién de plaguicidas en México. Han obstaculizado sus esfuerzos para garantizar que la base de
datos sobre plaguicidas permitidos en el mercado sea correcta y han repercutido en su cumplimiento de
los Acuerdos Ambientales Multilaterales relativos a los plaguicidas. Como se describié anteriormente, las
autoridades mexicanas han empleado recientemente métodos alternativos, mediante el uso de codigos
arancelarios, para superar este obstaculo y restringir la importaciéon de ciertos plaguicidas a México.

Requisitos de certificados de importaciéon/exportacion

En consonancia con las directrices de la FAO y la OMS, los requisitos de importacién y exportacion deben
incluir una prohibiciéon explicita de la importacion de plaguicidas no registrados, falsificados, sub
estandarizados u obsoletos y la regulacion de la exportacion o transito de plaguicidas no registrados.
También debe establecer un sistema de otorgamiento de licencias para la importacion de los plaguicidas.
Estos requisitos también deberian reflejar las disposiciones del Convenio de Rotterdam sobre el
Procedimiento de Consentimiento Fundamentado Previo Aplicable a Ciertos Plaguicidas y Productos
Quimicos Peligrosos Objeto de Comercio Internacional, el Convenio de Estocolmo sobre Contaminacion
Organica Persistente (COP) y el Convenio de Basilea sobre el Control de los Movimientos Transfronterizos
de los Desechos Peligrosos y su Eliminacién (ver Capitulo 1) (FAO & WHO, 20150).

Uso responsable de los plaguicidas

Las directrices para el desarrollo de politicas de manejo de plagas y plaguicidas de la FAO reconocen tres
pasos en la reduccién del riesgo de plaguicidas:

Reducir la dependencia de los plaguicidas;

2. Seleccionar los plaguicidas con el riesgo mas bajo para la salud humana y el medio ambiente a
partir de los productos registrados disponibles que son efectivos contra la plaga o la enfermedad;

3. Garantizar el uso correcto de los productos seleccionados para las aplicaciones aprobadas y en
cumplimiento con los estandares internacionales (FAO, 2010;52).

Considerando el paso 1 mencionado anteriormente, la Ley de Productos organicos de 2006 de México
incluye en el Articulo 1.V una meta para promover los sistemas de produccion organica, especialmente
en regiones donde las condiciones ambientales y socioecondémicas respaldan dicha actividad o donde es
necesaria la reestructura de los sistemas de produccion para contribuir a la recuperacion y/o la
preservacion de ecosistemas y para alcanzar el cumplimiento con los criterios de sustentabilidad. Como
se presentd en el Capitulo 1, la produccién organica esta en incremento en México.

Gestion de plagas integrada (GPI) Significa la consideracion cuidadosa de todas las técnicas de control de
plagas disponibles y la subsiguiente integracion de las medidas apropiadas para desalentar el desarrollo de
poblaciones de plagas y mantener los plaguicidas y otras intervenciones en los niveles que se justifican
econémicamente y reducir o minimizar los riesgos para la salud humana y animal y/o el medio ambiente. La
GPl enfatiza el crecimiento de una cosecha sana con la perturbacion minima posible de los agro ecosistemas
y fomenta los mecanismos naturales de control de plagas (FAO & WHO, 2016;53)

En México se han realizado campafias de apoyo al GPI en relacién, por ejemplo, con las plagas o0 moscas
de fruta de arboles de aguacates, citricos, plantas de café, algodén (SENASICA, 2020;15)). Programas de
GPI se han adoptado para tomates, nogales, brocoli o pimientos. Los componentes de la GPIl, como
agentes de control biolégico, se han identificado para las plagas en el maiz. Implementar mas programas
de GPI para cosechas mexicanas importantes se considera benéfico para reducir el uso de los plaguicidas
en México, un pais con — la mayor cantidad de plaguicidas por tierra arable en Norteamérica. Un gran
numero de productores en México se considera como uno de los obstaculos para una mayor
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implementacion de los programas de GPI (por ejemplo, alrededor de 2 millones de productores de maiz,
trabajando en diferentes condiciones) (Blanco et al, 2014541)

El Programa de Plaguicidas de la OCDE cuenta con un Concentrador de GPI que proporciona informacién
sobre politicas, programas, directrices en produccion y estudios de casos de GPI en los paises de la
OCDE vy funciona como una plataforma de intercambio de informacion y cooperaciéon entre todos los
actores interesados (OECD, n.d.[s5)).

En relacién con el paso 2, el problema en México de sustituir plaguicidas por unos menos peligrosos se
ha encontrado con ciertos problemas en el pasado, como lo ha sido por ejemplo el caso de una cantidad
significativa de registros de plaguicidas restringidos o prohibidos bajo los Acuerdos Multilaterales sobre el
Medio Ambiente ratificados por México o prohibidos en otras jurisdicciones. La reciente Recomendacion
82 de 2018 emitida por la Comisidon Nacional de los Derechos Humanos puede ser un elemento clave
para mejorar la sustitucion de los plaguicidas en México.

En relacién con el paso 3, como se describira en esta seccion, México cuenta con directrices, iniciativas
y un marco regulatorio para promover el uso seguro de los plaguicidas. Sin embargo, a pesar de que la
aplicacién de los plaguicidas requiere capacitacion en México, no esta instaurado un esquema de
certificacion. Dicho esquema permitiria a las autoridades mexicanas que evaluan los plaguicidas tener
mas en cuenta los riesgos para la salud y la seguridad laboral de los trabajadores, que pueden tener
condiciones diferentes, cuando se trata de perfiles de exposicién o riesgo, que el publico. Ademas, la
aplicacién de plaguicidas y cualquier resistencia emergente a los mismos no es, en general, monitoreada
por las autoridades (SENASICA, 202015)).

El marco regulatorio actual en México no distingue entre los usos profesionales de los plaguicidas y el uso
por parte del publico en general. En la practica, no existen restricciones sobre la compra de plaguicidas,
aunque la recomendacion técnica es necesaria para comprar plaguicidas para uso agricola (para
identificar la plaga y seleccionar el producto apropiado). Dichas restricciones se estan aplicando en otros
paises (ver Recuadro 2.7.) para minimizar efectos adversos irracionales al medio ambiente e
intoxicaciones con plaguicidas (OECD, 2017se)). Las opciones regulatorias utilizadas por las autoridades
en los paises de la OCDE para mitigar los riesgos para los no profesionales incluyen la autorizacion de
solo algunos tipos de formulaciones, la exigencia de envases especificos o la autorizacién de usos solo
en determinadas condiciones. Se puede encontrar mas informacién en el Informe del Seminario de la
OCDE sobre la Reduccion del riesgo y usos no profesionales de plaguicidas.

Recuadro 2.7. Mejores practicas para restringir la disponibilidad de ciertos plaguicidas al
publico en general

En Estados Unidos, la EPA de EUA clasifica los plaguicidas como plaguicidas de uso general (no
clasificados) o plaguicidas de uso restringido (PUR). Los PUR no estan disponibles para su compra o
uso por parte del publico en general, ya que tienen el potencial de causar efectos adversos no
razonables para el medio ambiente y lesiones a los aplicadores o transeuntes sin restricciones
adicionales.

Fuente: (EPA, n.d.;s7)

En México, las personas que aplican un plaguicida en una zona determinada estan obligadas a colocar
carteles de advertencia, pero soélo se recomienda que dicha colocacién se realice antes de la aplicacion
del plaguicida. Si se hace después de la aplicaciéon, se debe indicar la fecha y hora de aplicacion
(SENASICA, 201912)).
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Por otro lado, las autoridades recomiendan al comprador verificar que un plaguicida se encuentre en su
envase original, de buena calidad y con sello de garantia colocado, asi como verificar la vigencia del
producto y que cuente con numero de registro al momento de adquirirlo. Ademas, los plaguicidas deben
adquirirse unicamente con vendedores certificados por el SENASICA, que gestiona el registro publico en
linea (SENASICA, 201912;). Como se describe en el Capitulo 3, Australia cuenta con un portal en linea
para mejorar la comunicacién entre los usuarios de plaguicidas y las autoridades y para apoyar la
notificacién de incumplimientos y experiencias adversas con los plaguicidas.

A pesar de que el marco regulatorio mexicano no prohibe la publicidad de plaguicidas no registrados,
ilegales o falsificados ni la publicidad maliciosa de los plaguicidas, como lo recomienda la FAO y la OMS
(FAO & WHO, 2015p0), la Ley General de Salud incluye una disposicién para que la Secretaria de Salud
autorice la publicidad de plaguicidas.

En general, en México no se exigen zonas de amortiguamiento para la aplicacion de plaguicidas, a
excepcion de las aplicaciones aéreas en las que la pista de aterrizaje debe estar ubicada a una distancia
minima de 500 metros de ciudades, cuerpos de agua, canales o drenajes (SENASICA, 2020;15)).

En este contexto, cabe destacar que la OCDE ha desarrollado un sitio web sobre los enfoques regulatorios
de los gobiernos para abordar el problema de la deriva aérea de plaguicidas. También proporciona enlaces
a los documentos cientificos revisados por pares que son de dominio publico, de modelos de deriva de
aerosol validados, resultados de estudios de campo de deriva de aerosoles y otra informacion importante
para la evaluacion de riesgos de la deriva por aerosoles y la gestion de riesgos. (OECDyss)). México podria
beneficiarse del trabajo continuo de la OCDE en este respecto en el contexto de su norma oficial que
aborda la pulverizacion aérea.

Parece existir una disparidad regional significativa sobre la eficacia y el uso prudente de tecnologias de
plaguicidas en todo México. Los agricultores a gran escala orientados a la exportacidon también parecen
tener las mejores practicas en materia de plaguicidas. El trabajo nuevo de la OCDE sobre la respuesta al
uso de nuevas tecnologias digitales y mecanicas para la gestion de plaguicidas, en particular la aplicacion
de los plaguicidas por drones también puede ser de interés para México.

Plaguicidas obsoletos

La existencia de plaguicidas obsoletos, indeseados y prohibidos continda representando una seria
amenaza para la salud publica y ambiental (FAO, 2009;s¢). La FAO cuenta con un programa dedicado a
la prevencion y eliminacién de plaguicidas obsoletos. La FAO colabora con los paises para prevenir la
acumulacion de mas plaguicidas obsoletos y les ayuda a disponer de sus reservas existentes (FAOs0)).
De acuerdo con los datos de la FAO, se estima que las existencias de los plaguicidas obsoletos en México
equivalen a 1,151,185 toneladas (FAOs1)).

La Ley General para la prevencion y gestion integral de los residuos (LGPGIR) regula los plaguicidas
obsoletos en México. México tiene instaurado un inventario de plaguicidas obsoletos y sitios contaminados
(actualizado en 2016), pero es descriptivo y genérico, y por consiguiente tiene informacion limitada sobre
los propietarios de las pequenas cantidades de plaguicidas obsoletos. Se necesitan planes de gestién
para plaguicidas obsoletos en los que participen todos los actores interesados, asi como un plan
exhaustivo para detener la acumulacion de plaguicidas obsoletos. Los inventarios existentes de sitios
contaminados en general solo proporcionan informacion sobre el tipo de contaminantes (por ejemplo,
plaguicidas) (SEMARNAT, 2017(s2).

Contenedores vacios de plaguicidas

En consonancia con las directrices de la FAO, los contenedores vacios de plaguicidas deben gestionarse
para minimizar el riesgo para la salud humana y el medio ambiente. Por ejemplo, los contenedores deben
descontaminarse y los usuarios deben poder devolverlos cuando estén vacios (FAO & WHO, 2008s3)).
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Los contenedores vacios de plaguicidas son tratados como desechos peligrosos en México, en
consonancia con la Ley general para la prevencion y gestion integral de residuos, y la informacién del
triple enjuague de los contenedores vacios debe incluirse en la etiqueta. Los centros de recoleccion
primaria (CAP) son lugares donde el agricultores pueden depositar los contenedores vacios, después del
triple enjuague secado y perforacion. Los contenedores recolectados posteriormente se envian a los
centros de recoleccion temporal (CAT) que preparan los contenedores para su desecho final en los centros
de reciclaje autorizados (SENASICA, 201912). En 2015, habia 959 CAP y 66 CAT en México. Las
asociaciones industriales han respaldado los esfuerzos diseminando informacioén sobre el triple enjuague,
la recoleccién de los contenedores vacios y su desecho final entre los actores interesados
mexicanos (SAGARPA, 20154)).

En Meéxico, aproximadamente 50 millones de contenedores de plaguicidas vacios (en total
aproximadamente 6700 toneladas) se desechan cada afio. Sin embargo, muchos contenedores son
abandonados en los campos, lo que conduce a problemas ambientales. Las autoridades mexicanas, junto
con los actores interesados involucrados en la produccion, la distribucion, la gestion y el desecho de los
contenedores han implementado un Programa Nacional para la recoleccion de contenedores de
plaguicidas vacios (Conservemos un Campo Limpio) (SAGARPA, 20154;). Sin embargo, la participacion
en el programa en la actualidad no es obligatoria y el programa no cubre ciertos tipos de plaguicidas como
los plaguicidas bioldgicos.

En 2015, hubo 29 planes formales de gestion y recoleccion de contenedores vacios, registrados a nivel
estatal (SAGARPA, 2015s4)). El establecimiento de los planes de gestion de contenedores ha sido efectivo
para incrementar la recuperacion de contenedores vacios en México (OECD, 20125)); sin embargo, son
necesarios recursos adicionales para apoyar una mejor implementacion. Se estima que solo se
proporciona a las autoridades mexicanas el 10% de la financiacidon necesaria para cubrir los costos
anuales de la recoleccion de los contenedores vacios (SENASICA, 202015)).

Larga tradicion de cooperacion entre las autoridades, la industria y otros actores
interesados para promover el uso seguro de los plaguicidas y abordar problemas
emergentes

La promocion del uso seguro de los plaguicidas es un area de responsabilidad compartida entre todos los
actores interesados (gobierno, industria de plaguicidas, proveedores y usuarios). Las campafias de
concientizacion dirigidas por la industria sobre el uso correcto y seguro de los plaguicidas tienen una larga
tradicién en México.

Desde 1983, la industria mexicana para la proteccion de cosechas ha implementado una campafia de
concientizacion sobre el uso correcto y seguro de los plaguicidas. Es la denominada Campafia para el
Buen Uso y Manejo de los Agroquimicos (CUIDAGRO-BUMA). Esta dirigida a usuarios finales asi como
a estudiantes, académicos, personal médico y el publico y se basa en las directrices de la FAO
(SAGARPA, 2015(64)).

Los temas abordados en CUIDAGRO-BUMA incluyen los riesgos asociados con el uso incorrecto de los
plaguicidas en el campo, la prevencidon de intoxicacién y los primeros auxilios, la comprension de las
etiquetas de los plaguicidas, la transportacion y el almacenamiento y la aplicacion de los plaguicidas vy el
uso de EPP. Las actividades de CUIDAGRO-BUMA son coordinadas por las autoridades locales y
federales (en particular SENASICA), el UNDP y los académicos (SENASICA, 2020;15)).

Las autoridades mexicanas difunden informacién al publico que incluye material de orientacion sobre
buenas practicas y el uso seguro de los plaguicidas, folletos sobre la compra, gestién y aplicaciéon de los
plaguicidas y la proteccion de los polinizadores.
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Las autoridades mexicanas publican desde hace anos un catalogo de productos plaguicidas registrados
en México y sus usos autorizados. El catalogo contiene una lista de los productos prohibidos y restringidos
en México. Los productos se enumeran por cosecha, los plaguicidas aprobados para el control de
problemas fitosanitarios, intervalos de seguridad (dias después de la aplicacion antes de la cosecha), y
limites de residuos maximos autorizados para cada producto (Pérez-Olvera, Navarro-Garza and Miranda-
Cruz, 20116). En 1991, México publicé una lista de plaguicidas prohibidos y restringidos que incluyé 20
y 11 entradas respectivamente (NHRC, 20182g).

La COFEPRIS publicé la actualizacion mas reciente de este catalogo en 2016. Una actualizacion mas
regular apoyaria una mejor disponibilidad de informacién relevante sobre los plaguicidas en el mercado.
Esto es particularmente cierto ya que no toda la informacién del Catalogo esta incluida en la base de datos
en linea de la COFEPRIS sobre registros de plaguicidas. Una posible fusién del contenido del catalogo
con la base de datos de la COFEPRIS respaldaria mejor la diseminacion de la informacion relevante.
También en 2016, la COFEPRIS publicé un catalogo de los plaguicidas con riesgo bajo.

En 2018, el SENASICA publicé los “Lineamientos Generales para la Operacién, Certificacion y
Reconocimiento de Sistemas de Reduccién de Riesgos de Contaminacion, Buen Uso y Manejo de
Plaguicidas (BUMP) o Buenas Practicas Agricolas en la actividad de Cosecha durante la Produccion
Primaria de Vegetales”. Este documento establece los requisitos de los agricultores para estar certificados
y dicha certificacion es valida por dos afios pero podria suspenderse o cancelarse en caso de cualquier
infraccion (NHRC, 20182s)). EI SENASICA publico los requisitos técnicos relevantes para obtener dichos
certificados en 2019 (SENASICA, 201967)).

En 2019, el SENASICA publicé un Manual para el buen uso y manejo de plaguicidas en el campo (ver
Recuadro 2.8). El documento se desarrolld en cooperacion con la SEMARNAT y la academia. Este
manual consta de dos partes. La Parte | describe el concepto de la FAO de la Gestion de Plaguicidas
Integrada (GPI), mientras que la Parte |l aborda varios temas relevantes del Buen uso y gestion de los
plaguicidas (SENASICA, 201912)). El documento contiene informacion practica y amigable con el usuario.
Al referirse a los estandares o recomendaciones internacionales soélo a nivel nacional, también sefiala
indirectamente areas de posible mejora del marco regulatorio mexicano en materia de plaguicidas (por
ejemplo, falta de inventarios obligatorios de los plaguicidas en compafias o falta de sefalizacion
obligatoria en la aplicacion de los plaguicidas, excepto para la pulverizacion aérea).

Recuadro 2.8. Diseminacion de informacion sobre plaguicidas y su uso seguro

Manual para el Buen Uso y Manejo de Plaguicidas en el campo 2019
El manual aborda la siguiente informacion relacionada con la gestiéon de plaguicidas:

e clasificaciones y etiquetado de los plaguicidas;
e compra de plaguicidas

e transporte y almacenamiento de los plaguicidas;
e intoxicaciones y primeros auxilios;

e como seleccionar EPP y equipo de aplicacion;

e como comportarse durante y después de la aplicacidn de los plaguicidas, incluyendo la higiene
personal y la limpieza del equipo;

e contenedores de plaguicidas vacios y su gestion; y
e comercio ilegal de los plaguicidas.

Fuente: (SENASICA, 201912).
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Las presentaciones de un curso de 3 dias sobre Regulacion y Vigilancia de Plaguicidas Agricolas en
México, realizado en la Ciudad de México en marzo de 2019 se encuentran publicamente disponibles en
el sitio web del SENASICA. En ellas se ofrece informacién general sobre el manejo de plaguicidas en
México, abarcando diversos temas, tales como:

e marco regulatorio en materia de plaguicidas en México;

e formulacién, comercializacién, almacenamiento y aplicacion de los plaguicidas;
e Limites maximos de residuos;

e Importacion y exportacion de los plaguicidas;

e requisitos ambientales del registro de plaguicidas; o

e gestidon de desechos de plaguicidas (SENASICA, 2019es)).

El uso de equipo de proteccion personal esta regulado por la Norma Oficial Mexicana que lidia con las
condiciones laborales y de seguridad en el lugar de trabajo: NOM-017-STPS-2008 sobre el uso y manejo
de equipo de proteccion personal en los centros de trabajo y la Norma Oficial Mexicana Condiciones de
seguridad e higiene en actividades agricolas. Esta ultima esta actualmente en proceso de revisién para
enfocarse Unicamente en los plaguicidas. La version de 1999 de este estandar exigia a las personas
fisicas o morales que utilizan los servicios de los trabajadores para la aplicaciéon de plaguicidas, utilizar
sélo plaguicidas registrados, no caducos, en dosis recomendadas; dotar a su personal de EPP y contar
con una lista de personal capacitado.

El proyecto de la norma actualizada, NOM-003-STPS-2016, incluye, entre otras cosas, obligaciones
adicionales, para verificar que todos los contenedores incluyeran la etiqueta original; tuvieran las fichas
técnicas de datos para todos los plaguicidas peligrosos, utilizaran solo personal certificado para la
pulverizacion aérea de los plaguicidas. También requiere sefalizar las dreas donde se mezclan, llenan o
almacenan plaguicidas y donde es obligatorio el uso de EPP, asi como sefialar los contenedores y el area
de almacenamiento de los plaguicidas.

Sin embargo, a pesar de la creciente concientizacion, la capacitacion y los esfuerzos educativos
mencionados previamente, siguen existiendo disparidades significativas en el uso real de los plaguicidas,
que pueden observarse en los resultados de las actividades de ejecuciéon. Muchos factores pueden
contribuir a esto. Uno de ellos es el tamafio del pais y el nimero de agricultores que pueden afectar a la
hora de llegar a todos los actores interesadas con la informacién pertinente. Un mayor fortalecimiento y
ampliacion de las actividades conjuntas de las autoridades y la industria, posiblemente fusionadas con los
instrumentos de politica (por ejemplo, los impuestos mencionados en el Capitulo 1 o la finalizacion y
aplicacion de la NOM-003-STPS-2016) podrian apoyar el tratamiento de esta cuestién en México.

Cumplimiento y ejecucion regulatoria de los plaguicidas

El Kit de herramientas de Ejecucion regulatoria e inspecciones de 2018 de la OCDE (Recuadro 2.9)
proporciona directrices sobre las formas practicas en las que las agencias de ejecucion pueden mejorar
sus practicas para lograr un mejor cumplimiento regulatorio. Estos principios consideran el hecho de que
los gobiernos a menudo enfrentan limitaciones presupuestarias y sugieren formas para mejorar la
ejecucion bajo estas circunstancias.
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Recuadro 2.9. Kit de herramientas de Ejecucion regulatoria e inspecciones de la OCDE

1. Ejecucién basada en la evidencia: decidir lo que se inspeccionara y la forma en la que se
fundamentara en datos y evidencia y los resultados se deben evaluar de manera regular.

2. Selectividad: las inspecciones y la ejecucién no pueden encontrarse en todas partes ni abarcar
todo, y existen muchas otras formas de lograr los objetivos de las regulaciones.

3. Enfoque de riesgo y proporcionalidad: la frecuencia de las inspecciones y las fuentes
empleadas debe ser proporcional al nivel de riesgo y las acciones de ejecucién de cumplimiento
deben dirigirse a reducir el riesgo real que representan las infracciones.

4. Regulacion responsiva: las acciones de ejecucion de las inspecciones deben modularse
dependiendo del perfil y el comportamiento de los negocios especificos.

5. Visidn a largo plazo: se deben establecer objetivos claros y se deben implementar
mecanismos institucionales con objetivos claros y un mapa a largo plazo.

6. Coordinaciéon y consolidaciéon: menos duplicaciones y superposiciones garantizaran un
mejor uso de los recursos publicos, minimizaran la carga sobre los sujetos regulados y
maximizaran la efectividad.

7. Gobernanza transparente: las estructuras de gobernanza y las politicas de recursos humanos
para la ejecucion regulatoria deben respaldar la transparencia, el profesionalismo y la gestion
orientada hacia los resultados. La implementacion de la ejecucién regulatoria debe ser
independiente de la influencia politica y deben recompensarse los esfuerzos hacia la promocién
del cumplimiento.

8. Integracién de informacion: se deben utilizar tecnologias de informacion y comunicacién para
maximizar el enfoque en los riesgos, la coordinacion y el intercambio de informacion asi como
el uso éptimo de recursos.

9. Proceso claro y justo: es necesario adoptar y publicar una legislacién coherente para
organizar inspecciones y la ejecucién asi como articular con claridad los derechos y las
obligaciones de los funcionarios y de los negocios.

10. Promocién de cumplimiento: se debera promover la transparencia y el cumplimiento a través
del uso de los instrumentos apropiados como directrices, kits de herramientas y listas de
verificacion.

11. Profesionalismo: se debe capacitar y gestionar a los inspectores para garantizar el
profesionalismo, la integridad, la consistencia y la transparencia.

12. Verificacion de la realidad: las instituciones a cargo de la inspeccién y la ejecucion deben
ejecutar el desempefio que se espera de ellos, en términos de satisfaccion de los actores
interesados, de eficiencia (costos/beneficios) y de efectividad total (seguridad, salud, proteccién
ambiental, etc.).

Fuente: (OECD, 2018jeq)).

A lo largo del ciclo de vida de los plaguicidas, las partes reguladas deben cumplir con los requisitos
establecidos para minimizar los riesgos para la salud humana y el medio ambiente. En consonancia con
la Guidance on Pesticide Compliance and Enforcement Best Practice [guia sobre mejores practicas para
cumplimiento y ejecucién de cumplimiento en plaguicidas] de la OCDE, las actividades del cumplimiento
y ejecucion pueden dividirse en tres grupos principales: promociéon de cumplimiento, monitoreo del
cumplimiento y respuesta al incumplimiento (ejecucién) (Tabla 2.4).
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Tabla 2.4. Actividades de cumplimiento y ejecucion

Actividad de cumplimiento y Promocién del cumplimiento Monitoreo del cumplimiento Respuesta al incumplimiento
ejecucion
Intencion Mejorar la conciencia de las Verificar que se estén cumpliendo  Llevar una situacion de
partes reguladas sobre los los requisitos regulatorios incumplimiento conocida o
requisitos regulatorios potencial hacia el cumplimiento
Ejemplos Comunicacion de riesgos Inspecciones Cartas
Informes Investigaciones de mercado Reuniones
Boletines informativos Muestreos Ordenes
Seminarios Recuperaciones
Exhibiciones comerciales Multas administrativas
Sitios web Persecuciones

Participacion y asociaciones de
actores interesados

Fuente: (OECD, 2012s)).

En consonancia con las recomendaciones de la FAO/OMS, el monitoreo de cumplimiento y la ejecucion
deben:

e garantizar el monitoreo y la recoleccion de datos respecto a los plaguicidas;

e estipular las facultades y responsabilidades de las autoridades para imponer los requisitos de
notificacion a los fabricantes, importadores, distribuidores y vendedores de plaguicidas;

e establecer un mecanismo para la notificacion de incidentes relacionados con los plaguicidas por
todas las autoridades y partes pertinentes;

e definir las facultades de los inspectores y sus cualificaciones;

e proporcionar procedimientos y criterios para las inspecciones y la toma de muestras, asi como
disposiciones para la designacién de laboratorios oficiales para el analisis de muestras; y

e definir las acciones que se consideraran infracciones asi como determinar las multas
proporcionales y disuasivas (FAO & WHO, 2015p0)).

Las autoridades deben garantizar que sus actividades de inspeccion y ejecucion incluyan la evaluacion
del cumplimiento de la etiqueta con las regulaciones nacionales y que se desarrollen formas para
identificar plaguicidas que incumplan, que sean ilegales y falsificados a través de un cuidadoso examen
de la etiqueta (FAO & WHO, 201539)).

Aunque es esencial un sistema de registro efectivo, las actividades posteriores al registro como la
vigilancia, la educacioén y la ejecucion son igualmente importantes (FAO & WHO, 2011s;). Por ejemplo,
monitorear los residuos en los alimentos permite a los gobiernos evaluar la seguridad de los
consumidores, detectar residuos derivados de un uso inapropiado y proteger la credibilidad de los
exportadores con sus clientes, mientras que la capacitacion sobre el uso de los plaguicidas es necesaria
para garantizar que la informacién de seguridad llegue a los usuarios individuales.

En consonancia con las directrices de la OCDE y la FAO/OMS, la buena colaboracién en la ejecucion
entre las autoridades encargadas de los plaguicidas y otras agencias relevantes como el departamento
de aduanas, el departamento de policia y la Secretaria de Comercio resulta crucial para la implementacion
del marco regulatorio. Se debe establecer formalmente un sistema para coordinar la ejecucién, asi como
la capacitacion de los funcionarios a cargo de la ejecucion sobre productos subestandarizados e ilegales.
La colaboracién cercana entre las autoridades y la industria es la clave (FAO & WHO, 2011s)).
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Disposiciones y cooperacion en el cumplimiento y la ejecucion implementadas en
México

México cuenta con un marco regulatorio que incluye la mayoria de los elementos de cumplimiento y
monitoreo. Por ejemplo, de acuerdo con la Ley Federal de Procedimientos Administrativos de México,
para realizar inspecciones, los inspectores gubernamentales deben presentar una orden firmada por la
autoridad de la jurisdiccion. Dicha orden debe incluir una ubicacién precisa, el motivo de la inspeccion, el
alcance de la inspeccion y los fundamentos legales de la misma. Las entidades inspeccionadas pueden
proporcionar comentarios y evidencia en relacién con el alcance de la inspeccion.

Tras la inspeccion, la compafiia debera confirmar por escrito las acciones correctivas aplicadas. Si la
autoridad esta satisfecha respecto a que la compafiia ahora esta en cumplimiento, la autoridad emite un
documento formal cerrando los procedimientos de inspeccién. Si la compafia no cumple, el caso se envia
al departamento legal.

Ademas, la Ley General de Salud y la Ley de Salud Vegetal obligan a las autoridades federales a
establecer mecanismos de coordinacién para implementar estas leyes. Esto se lleva a cabo en la practica,
por ejemplo si el SENASICA encuentra una violacion que pertenece a la competencia de la COFEPRIS o
la SEMARNAT, les informa al respecto y estas autoridades emprenden otras acciones para hacer frente
a las infracciones (por ejemplo, para productos no registrados, se notifica a la COFEPRIS, para productos
caducos a la PROFEPA bajo la SEMARNAT). Sin embargo, la cooperacién no se encuentra formalizada
(por ejemplo, en la forma de un Memorando de Entendimiento) y no existe una estrategia de ejecucion
comun, dado que las actividades de ejecucion las decide cada una de las autoridades por separado.

Por ejemplo, el SENASICA verifica el cumplimiento con las normas oficiales mexicanas aplicables y
prioriza en sus actividades de ejecucion el buen uso y gestién de los plaguicidas. Los planes de inspeccion
anual se centran en un numero de compafiias a inspeccionar. La seleccion de las compafiias a
inspeccionar se realiza basandose en las quejas recibidas o tomando en cuenta de manera aleatoria los
siguientes criterios:

e |os estados mexicanos que no cuentan con compafiias certificadas en el directorio fitosanitario;

e los estados mexicanos que no han sido visitados de manera reciente; y

e los estados mexicanos con una alta actividad agricola (SENASICA, 2020;15)).
En general, los datos de las inspecciones del SENASICA para el periodo 2012-18 muestran un aumento
en la proporciéon de compafiias que no cumplen con ciertos aspectos de la gestidon de plaguicidas, mientras
que al mismo tiempo el niumero total de inspecciones esta disminuyendo desde 2015 (ver Tabla 2.5).Esto

ultimo estd relacionado con la disminucién de la asignacidon presupuestaria. Soélo cuatro multas
econdmicas fueron aplicadas por el SENASICA en este periodo de tiempo (SENASICA, 2020(15)).

Los hallazgos sefialan areas claves de incumplimiento de importancia para México y podria conducir a
que las autoridades necesiten realizar acciones de seguimiento:

e Falta de certificado valido para comercializar plaguicidas (distribuidores y minoristas);

e Falta de inventario de los plaguicidas comercializados (distribuidores y minoristas);

e Comercializacion de plaguicidas no registrados o caducos o en forma a granel (distribuidores o
minoristas);

e Falta de evidencia de la capacitacion del personal (distribuidores, minoristas y aplicadores de
plaguicidas);

e Falta de asesoria técnica proporcionada a los distribuidores y minoristas
(productores/importadores/formuladores);

e Falta de control de plaguicidas importados, fabricados o] formulados
(productores/importadores/formuladores);
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e Aplicacion de plaguicidas no autorizados (aplicadores de plaguicidas) (SENASICA, 2020ps;
SENASICA, 201870)).

Tabla 2.5. La participacion del seguimiento a las inspecciones del SENASICA esta incrementando
Inspecciones oficiales en los establecimientos que manejan plaguicidas (fabricantes, importadores, formuladores,
distribuidores y usuarios) y su resultado, 2012-18

Afio Cantidad de compafiias Compaiiias con Notificacién a Profepa Notificacién a la
inspeccionadas seguimiento legal COFEPRIS
2012 96 0 0 0
2013 97 0 0 0
2014 120 21 0 0
2015 146 25 0 0
2016 128 53 17 5
2017 61 45 15 4
2018 76 n/a n/a n/a
Total 710 143 32 9

Fuente: (SENASICA, 2020p15;; SENASICA, 201870y).

Durante 2014-17, la COFEPRIS realiz6 893 visitas a los formuladores y minoristas de plaguicidas y
fertilizantes y, en consecuencia, suspendi6 la actividad de 123 establecimientos. También confiscé mas
de 68,000 toneladas de plaguicidas y fertilizantes irregulares en el mismo periodo de tiempo (COFEPRIS,
2017171)).

El aumento de los esfuerzos de coordinacion podria dar lugar a beneficios para el personal y la capacidad
presupuestaria para todas las autoridades involucradas, pero podria requerir la formalizacion de la
cooperacion, por ejemplo a través de Memorandos de Entendimiento. Inspecciones conjuntas
programadas podrian permitir un enfoque integral y coordinado para las entidades reguladas, reduciendo
al mismo tiempo su carga administrativa. Ademas, también podria ser factible evaluar la eficacia de los
esfuerzos de inspeccion, lo que actualmente es un reto para las autoridades mexicanas.

En consonancia con la Regulacion PLAFEST, los actos o resoluciones emitidos por las autoridades que
implementan esta regulacién pueden apelarse en consonancia con el procedimiento establecido en el
Articulo 83 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo.

En resumen, existe cooperacion para la ejecucion entre las principales autoridades para plaguicidas, por
ejemplo en relacion con la notificacion de las infracciones. Sin embargo, las actividades de cumplimiento
y ejecucion en México son complejas y fragmentadas, y se pueden mejorar, por ejemplo, a través de un
enfoque més centralizado (inspecciones conjuntas o estableciendo Memorandos de Entendimiento entre
las autoridades). Ademas, al igual que en cualquier parte del mundo, las actividades de ejecucion se ven
impactadas por la disminucion de los recursos disponibles. Los desafios en esta area también se derivan
de las brechas de datos en los esfuerzos de monitoreo de plaguicidas, asi como en relacion con los usos
y aplicacién de los plaguicidas en México, como se describe en otras partes de este capitulo y en el
Capitulo 1.

Comercio ilegal de plaguicidas

Los envios internacionales de plaguicidas ilegales® (por ejemplo, ingredientes activos y productos
acabados falsificados, no registrados, ilicitos o no autorizados de otra forma) constituyen un reto
importante para los reguladores de plaguicidas y las oficinas aduanales y es una preocupacion creciente
para los gobiernos. El comercio ilegal puede tener impactos significativos sobre la salud humana, la
seguridad de la cadena alimentaria y el medio ambiente y socava los esquemas de reduccion de riesgos
del Registro Nacional y los gobiernos, asi como la confianza del publico en dichos sistemas. También
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distorsiona los mercados de plaguicidas reemplazando productos legitimos con productos mas baratos y
posiblemente mas peligrosos.

Se calcula que la proporcion de plaguicidas ilegales en el mercado mundial oscila entre el 10 y el 25%.
La Oficina de Propiedad Intelectual de la Union Europea (EUIPO) estima que los efectos directos e
indirectos de la falsificacién en el sector de los plaguicidas causan una pérdida de ventas de
aproximadamente 2.800 millones de euros para la economia de la UE (1.300 millones de euros para la
industria de los plaguicidas de la UE). Los plaguicidas ilegales son una preocupacién importante en varios
paises de América Latina, como Argentina, Brasil, Paraguay y Uruguay (Frezal and Garsous, 2020;1;). Se
estima que los plaguicidas ilegales constituyen el 13.8% del mercado regular de la UE (OECD, 201972)).

La Recomendacion de la OCDE de 2019 para combatir el comercio ilegal de plaguicidas,
OCDE/LEGAL/0446 recomienda que los Adherentes establezcan o fortalezcan los procedimientos
dirigidos a combatir el comercio ilegal de plaguicidas agricolas en linea con las directrices de mejores
practicas (Recuadro 2.10), considerando las prioridades, las politicas y los programas nacionales:

e garantizando que exista un marco regulatorio apropiado para la gestién de plaguicidas agricolas;

e garantizando que existan sistemas implementados para detectar y tomar las acciones regulatorias
contra el comercio ilegal de los plaguicidas; y

e cooperando en la minimizacién del comercio ilegal de los plaguicidas (OECD, 201972)).

La Ley de Consejo instruye a la OCDE para que sirva de foro, utilizando un sistema de alertas rapidas
(SAR), para el intercambio rapido de informes sobre embarques sospechosos o rechazados de
plaguicidas, cuando se considere relevante y urgente dicha informacion. El SAR es un sitio web protegido
al que pueden acceder las autoridades reguladoras para intercambiar rapidamente informacién sobre
envios sospechosos o rechazados de plaguicidas.

Recuadro 2.10. Guia de Buenas Practicas de la OCDE para Identificar el Comercio llegal de
Plaguicidas

La guia de buenas practicas proporciona una caja de herramientas con mas de 100 practicas a lo largo
del ciclo de vida de un plaguicida

El documento proporciona guias para los inspectores y las autoridades regulatorias para identificar y
combatir los plaguicidas ilegales a lo largo del ciclo de vida completo de un plaguicida; tal es el caso
para lo siguiente:

e Fabricacion (instalaciones de fabricacién y almacenamiento, inspectores);

e Formulacion;

e Exportacion (lista de exportadores, mantenimiento de registros y plantillas/formularios, registro
en el pais de destino, certificados de exportacion);

e Transportacion (antes de la llegada, en transito);
e Importacion (obligaciones de los importadores, inspectores);

e Venta/menudeo (distribuidores, mantenimiento de registros y plantillas/formularios, inspectores
e instrucciones, educacion);

e Uso (usuarios profesionales, inspectores);
e Disposicion (acondicionamiento de plaguicidas, plaguicidas ilegales).

Fuente: (OECD, 201873)).
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La Ley General de Salud prohibe el uso ilegal y no registrado de plaguicidas e incluye tanto una sancién
penal de hasta 8 afios de prision como una multa monetaria de hasta dos mil dias de salario minimo
equivalente. Para apoyar la lucha contra el comercio ilegal, el SENASICA certifica a los distribuidores de
plaguicidas autorizados y difunde recomendaciones sobre como identificar productos plaguicidas ilegales.
También se alienta a los actores interesados en México a notificar a la Procuraduria General y a la
COFEPRIS sobre actividades ilegales, a través de lineas de atencién gratuitas y anénimas (SENASICA,
2019p127). México, hasta la fecha, no ha participado en las actividades de la OCDE sobre el comercio ilegal
de los plaguicidas ni ha publicado (o revisado) ninguna informacién en el SAR.

Reformas en curso de la gestidon de plaguicidas en México

En los ultimos afios se han observado muchos avances positivos en el area de la gestién de plaguicidas
en México. El desarrollo de politicas resultante de la recomendacién de la Comision Nacional de Derechos
Humanos de México en materia de plaguicidas es de particular relevancia, ya que podria considerarse un
momento decisivo en el rumbo del pais hacia una actualizacién en su marco administrativo de plaguicidas,
considerando que ciertos desarrollos se encontraban en progreso antes de eso (por ejemplo, la revision
de ciertas NOM sobre plaguicidas o la adopcién de la NOM en LMR).

En diciembre de 2018, la CNDH emitié una Recomendacién 82/2018. En consonancia con su titulo, esta
recomendaciéon aborda “la violacién a los derechos humanos a la alimentacion, al agua salubre, a un
medio ambiente sano y a la salud, por el incumplimiento a la obligaciéon general de debida diligencia para
restringir el uso de plaguicidas de alta peligrosidad, en agravio de la poblacion en general’(Recuadro 2.11)
(NHRC, 20182)).

Recuadro 2.11. Recomendacion 82/2018 de la Comision Nacional de los Derechos Humanos

La Recomendacion 82/2018 se emitio en respuesta a una queja presentada por 43 personas en 2017,
en la que se denuncié que las autoridades federales mexicanas no cumplian con los tratados
internacionales de los cuales México forma parte, al no actuar de manera administrativa, normativa y
a través de politicas publicas para restringir el uso de plaguicidas peligrosos.

Tras la investigacion, la Comision emitio la Recomendacion 82/2018 que incluye 61 recomendaciones
dirigidas a la Secretaria del Medio Ambiente, la Secretaria de Salud, la COFEPRIS y el SENASICA.
También se proporcion6 una copia de la Recomendacion a la Camara de Diputados.

Principales recomendaciones:

e Adoptar urgentemente medidas regulatorias de los plaguicidas para proteger la calidad del
agua, el medio ambiente y la salud humana, basandose, por ejemplo, en las directrices del
Caodigo de Conducta de la FAO. Adoptar la definiciéon de plaguicida altamente peligroso.

e Maodificar el marco regulatorio existente, incluyendo las NOM, para abordar mejor los
plaguicidas altamente peligrosos en su ciclo de vida.

e Todas las autoridades deben adoptar un plan de accién estratégico comun que aborde con
claridad las responsabilidades de monitoreo, control y cumplimiento con el marco regulatorio y
se deben fortalecer los mecanismos de coordinacion.

o Establecer un Comité Especializado constituido por multiples actores interesados para la
identificacion e investigacion de los efectos adversos de los plaguicidas altamente peligrosos.

e Garantizar una estricta implementaciéon de los acuerdos internacionales multilaterales en
materia de plaguicidas de los cuales México forma parte.
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e Realizar las acciones necesarias para ser capaz de cancelar o revocar los registros de los
plaguicidas existentes. Establecer reglas mas estrictas y mas restrictivas sobre los usos y la
gestion de registros de plaguicidas nuevos, asi como para la renovacién del registro y los
registros existentes.

e Identificar registros que autorizan el uso en México de ingredientes activos o plaguicidas
prohibidos en otras jurisdicciones, para analizar, cuales podrian afectar el medio ambiente o la
salud humana en México.

o Establecer el Programa Nacional de Monitoreo de Residuos de Plaguicidas y hacer publica la
informaciéon de monitoreo, contaminacioén e intoxicacion.

e Elaborar estudios (por ejemplo, contaminacion de agua y suelo por plaguicidas, intoxicaciones)
y preparar actividades generadoras de capacidades y campafias educativas sobre el uso
seguro de los plaguicidas para la poblacién mexicana.

Fuente: (NHRC, 20182g)).

Es de particular importancia que muchas recomendaciones de la Recomendacién 82/2018 de la CNDH
se aborden de manera conjunta por las autoridades pertinentes en México y por lo tanto deben
proporcionar sinergia en sus acciones. Todas las autoridades a las cuales se dirigié la Recomendacion
82/2018 han aceptado sus conclusiones y han realizado esfuerzos para abordarlas.

En mayo 2019, se anuncié el establecimiento de un grupo de trabajo interinstitucional conformado por la
COFEPRIS, la SEMARNAT y el SENASICA. Los objetivos de este grupo son abordar problemas
planteados por la Recomendacion 82/2018 y modernizar y fortalecer el marco regulatorio y la vigilancia
sobre plaguicidas en México. El grupo se establecid por un periodo indefinido y se invitd a un
representante de la CNDH a participar en todas sus reuniones, asi como a representantes de la Academia
y ONG. El acuerdo del establecimiento del grupo también obligé a la COFEPRIS y al SENASICA a
continuar trabajando en las cancelaciones de registro de los plaguicidas mas peligrosos (SEMARNAT,
201974)).

Desde la publicaciéon de la Recomendacién 82/2018, en 2019 se publicd un “Diagnéstico sobre la
contaminacion por plaguicidas en agua superficial, agua subterranea y suelo” (INECC, 2019s)). En el
mismo afio se publicaron los “Elementos para Desarrollar una Estrategia Integral para la Gestion
Responsable de Plaguicidas en México” (Mexican Technical Working Group on Pesticides,
2019761)(Recuadro 2.12) y el “Manual para el buen uso y manejo de plaguicidas en campo” (SENASICA,
201912)).

Recuadro 2.12. 2019 Elementos para Desarrollar una Estrategia Integral para la Gestion
Responsable de Plaguicidas en México

En 2019, un Grupo de Trabajo Técnico sobre Plaguicidas elaboré un analisis de los posibles elementos
de la futura estrategia integral para la gestion de plaguicidas de México. El grupo se conformd por
actores interesados gubernamentales (Secretaria de Salud y Secretaria del Medio Ambiente),
representantes de organizaciones internacionales (UNEP y PAHO/OMS) y actores interesados no
gubernamentales (INECC y Red Toxicolégica Mexicana).
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Propuestas incluidas en el documento

En relacién a los cambios necesarios al marco regulatorio mexicano, el documento propone entre otras
cosas:

e eliminar la validez indefinida de los registros de los plaguicidas anteriores al 2005 y establecer
un procedimiento para cancelar los registros de plaguicidas;
o fortalecer los procedimientos para renovar los registros de plaguicidas;

e actualizar los requisitos de los estandares internacionales ecotoxicologicos y ambientales
relacionados con los registros de nuevos plaguicidas;

o fortalecer el marco regulatorio de plaguicidas en relacion con sus impactos ambientales (por
ejemplo, con relacion a sus usos);

e revisar aspectos relacionados a la salud del actual marco regulatorio;
e incrementar la publicacion de informacion oficial sobre plaguicidas (por ejemplo, el Catalogo de
Plaguicidas oficial).
Respecto al control y vigilancia de la comercializacion y el uso de los plaguicidas en México, el
documento propone, entre otras cosas:
o fortalecer el control y los requisitos de los establecimientos que manejan plaguicidas;

e controlar la venta de los plaguicidas (por ejemplo, estableciendo un registro de ventas
obligatorio);

e controlar el uso de los plaguicidas (por ejemplo, pulverizacién aérea, estableciendo un registro
de los usos de los plaguicidas);

e establecer un Programa Nacional de monitoreo ambiental y sanitario de los plaguicidas,
fortalecer el monitoreo de los residuos de plaguicidas en productos agricolas;

e establecer procedimientos para evitar importar plaguicidas prohibidos en otros paises.

Fuente: (Mexican Technical Working Group on Pesticides, 20197)).

En el marco del primer Foro Nacional de Plaguicidas de México, celebrado en 2018, también se llevé a
cabo un debate sobre las mejoras del sistema de gestién de plaguicidas en México, y se enfocé en 3
aspectos: agricultura, medio ambiente y salud (Recuadro 2.13).

Recuadro 2.13. Propuestas del Foro Nacional de Plaguicidas 2018 de México

Aspectos agricolas

e Eliminacion de plaguicidas prohibidos y caducos;
e Sustitucion de plaguicidas altamente peligrosos
Podria alcanzarse a través de, por ejemplo, mayores esfuerzos de cumplimiento y ejecucion.

Aspectos ambientales

e Tras el analisis del marco existente, adoptar una ley exhaustiva en materia de sustancias
peligrosas que incluya plaguicidas y regule su ciclo de vida completo. La ley debe incluir la
definicidon de plaguicida y de plaguicida altamente peligroso; especificar las obligaciones de
cada autoridad involucrada; abordar el monitoreo de los plaguicidas y los sitios contaminados;
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e Establecer un programa de monitoreo nacional para plaguicidas y estipular los niveles maximos
de los plaguicidas en agua y suelo e implementar una infraestructura que permita verificar el
cumplimiento;

e Introducir una nueva metodologia de evaluacion de riesgos en el proceso de registro para los
plaguicidas;

o Establecer una base de datos estadistica nacional de las ventas y el uso de los plaguicidas
(obligacion incluida en la ley exhaustiva).

Aspectos sanitarios

o Fortalecer el cumplimiento y la ejecucién en el area de ventas de plaguicidas;
e Fortalecer el monitoreo del uso de plaguicidas altamente peligrosos;
o Realizar actividades generadoras de capacidades para los usuarios de los plaguicidas.

Fuente: (SEMARNAT, INECC, UN Environment and PAHO7))

En noviembre de 2019, los cddigos arancelarios se cambiaron mediante la creacion de 19 nuevos cédigos
arancelarios, la modificacion de 3 codigos existentes y la supresion de 15, para identificar mejor los
plaguicidas peligrosos y prohibir su exportacion e importacion (por ejemplo, de endosulfano o alaclor)
(Secretaria de Economia, 20197s)).

Ademas, las autoridades también establecieron un comité especializado para coordinar las actividades
relacionadas a la identificacion de plaguicidas altamente peligrosos (CEIIEAPAP).

Posibles elementos para considerar por México en sus reformas

La implementaciéon en curso de las propuestas contenidas en la Recomendacion 82/2018, en los
Elementos para Desarrollar una Estrategia Integral para la Gestion Responsable de Plaguicidas en México
2019, asi como en el Foro Nacional de Plaguicidas 2018 en México indican que la labor se encuentra en
desarrollo, pero todavia queda mucho por hacer. Muchas de las propuestas incluidas en ellos también se
alinean con los hallazgos de este informe.

Una de las opciones para nuevas acciones, planteadas en las discusiones en curso y en el Capitulo 1, es
respaldar una mejor armonizacién de la regulacion de los plaguicidas y sus usos con los socios del T-
MEC vy otros socios internacionales, asi como la racionalizacién de las reglas que se encuentran
actualmente dispersas a nivel nacional, a través de la adopcién de una ley exhaustiva que lidie con los
plaguicidas (Mexican Technical Working Group on Pesticides, 201976)). Con ello se atenderia las
preocupaciones de la sociedad civil mexicana en materia de salud humana y medio ambiente vinculadas
al uso de plaguicidas. También podria ayudar a abordar otros problemas relevantes, incluyendo, entre
otros, usos menores, usos de emergencia, ciclo de vida de los plaguicidas, aplicacion a través de nuevas
tecnologias o desarrollo de nuevas moléculas (Mexican Technical Working Group on Pesticides, 2019e).
La sugerencia de desarrollar dicha ley parece estar respaldada por las autoridades mexicanas
(SEMARNAT, 2019741). Con todos sus beneficios, esta opcién tendria un reto potencial: el tiempo
necesario para adoptar la ley, sus regulaciones y NOM relevantes para implementar el nuevo marco y
ponerla en practica.

Ahora podria ser el momento ideal para agilizar los esfuerzos para actualizar el sistema de gestion de
plaguicidas mexicano. La renovacién de la cooperacion trilateral entre México, Canada y Estados Unidos
bajo el tratado de T-MEX es una oportunidad para revigorizar la cooperacion en el area ambiental.
También al parecer es el momento ya que muchos actores interesados en México estan a favor de
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actualizar el marco regulatorio de la gestidn de plaguicidas, aunque a veces con diferentes razonamientos
detras.

Ademas, muchos de los paises de OCDE han revisado recientemente o estan revisando sus programas
de plaguicidas, por ejemplo Australia, Japén o la Unién Europea (bajo su Programa de Adecuacion y
Eficacia de la Regulacion, REFIT (EC, 20209)). Esta podria ser una fuente de inspiracion para los
esfuerzos mexicanos. Por ejemplo, los objetivos de la revisién en curso del sistema en Australia podrian
aplicarse a la situacion mexicana. Las reformas en dicha nacién estan buscando crear un “futuro sistema
regulatorio que sea eficiente, predecible, adaptativo, congruente a nivel nacional abierto y responsable, y
que se enfoque en la proteccion de la salud y la seguridad humana, animal, vegetal y ambiental” (Matthews
et al., 2020;1g)).

Finalmente, la FAO lanz6 su caja de herramientas en linea en 2016 que podria apoyar los esfuerzos sobre
el tema en México. México ya se ha beneficiado de la capacitacién de la FAO en 2019 que abarcd, entre
otros, el registro de plaguicidas y la evaluacion de las partes de la Caja de herramientas (FAOso). La
capacitacion fue solicitada por México en el seguimiento de la Recomendacion 82/2018 de la CNDH.

Se puede argumentar que una reforma importante del marco de gestion de plaguicidas en México se
enfrentara a un desafio. En muchos de los paises de OCDE las actuales reformas tienen como una de
sus principales prioridades reducir la “burocracia” debido al hecho de que su legislacion se ha desarrollado
a través de muchas décadas con mayores obligaciones para la industria e incrementando la consideracién
ambiental y sanitaria. Sin embargo, este no es el caso en México, en particular respecto a las
consideraciones ambientales. Por lo tanto, las reformas mexicanas deben respaldar la racionalizacion de
las legislaciones, volviéndolas mas eficientes y efectivas, pero al mismo tiempo incorporando los
elementos faltantes.

Aumentar el alcance de la gestion de los riesgos ambientales en el procedimiento de registro y evaluacion
en México podria conducir a extender el tiempo necesario para el registro de plaguicidas, pero podria
contrarrestarse con mayores beneficios para la salud y el medio ambiente en México. Si se refleja la
necesidad de reflejar mejor la gestion de riesgos ambientales, requeriria una mayor participacién de la
SEMARNAT en términos tanto de recursos humanos como financieros. También podria requerir reflejar
esta mayor obligacion en el marco regulatorio.

Muchos elementos del actual marco regulatorio en la gestion de plaguicidas en México se han
implementado por mas de 20 afios. La adaptacion del marco a los cambios y desafios tecnoldgicos y
ambientales, asi como el cumplimiento de las necesidades cambiantes de la industria y la sociedad civil
resultaria benéfico. Ademas, algunos de los cambios realizados en el pasado se han llevado a cabo de
forma fragmentaria. Lo ideal seria considerar una revision integral y simultanea de todas las leyes,
reglamentos y NOM relevantes para agilizar y reducir la complejidad del marco regulatorio.

Las reformas eventuales podrian basarse en los principios sugeridos bajo la revisién en curso del sistema
australiano:
e objetividad — el sistema debe basarse en la evidencia y en los riesgos en su toma de decisiones;
e independencia — las decisiones de las autoridades deben ser independientes;
e eficiencia — utilizar la regulacién mas eficiente requerida para lograr el objetivo;
e consistencia — un sistema nacional coherente;

e acceso — el sistema debe armonizarse tanto como sea posible con los sistemas, procesos y
calendarios regulatorios internacionales;

e simplicidad — una legislacién que sea moderna, enfocada en los resultados, libre de prescripcion
innecesaria y que sea mas simple y mas sencilla de entender e implementar;

e certidumbre — proporcionar confianza sobre los procesos y calendarios regulatorios;
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e responsabilidad compartida — el sistema facilitaria compartir la responsabilidad entre el gobierno,
los proveedores y los usuarios (Matthews et al., 20201g)).

En consonancia con las directrices de la FAO y la OMS, las principales razones para actualizar la
legislacion de plaguicidas son:

e garantizar la congruencia en el marco regulatorio general con las conexiones efectivas entre la
legislacién de plaguicidas y otras legislaciones relevantes con una contradiccion o superposiciéon
minimas;

e aclarar cualquier problema relacionado con las responsabilidades, la autoridad o el mandato de
las instituciones participantes;

e incorporar las disposiciones para abordar los nuevos requisitos que se originen de los recientes
desarrollos o prioridades actualizadas;

e facilitar los enfoques multidisciplinarios para la gestion de plaguicidas;
e cumplir con los requisitos de los tratados y las recomendaciones internacionales; y
e armonizar los requisitos con los paises dentro de la region (FAO & WHO, 2015q)).

Como se describe en este informe, una mayoria, si no es que la totalidad de estas razones aplica para
México.

Notas

' Por ejemplo en febrero de 2021, la informacién disponible mas reciente sobre las solicitudes de registro
de plaguicidas incluy6 enero-mayo 2019: https://www.gob.mx/cofepris/documentos/consulta-de-ingreso-
de-solicitudes-de-registro-sanitario (acceso el 2 de julio de 2020).

2 En el tiempo en que esta revision se llevo a cabo.

3 Para los propésitos de este informe, “comercio ilegal de plaguicidas agricolas” se define como en la
Recomendacion para combatir el comercio ilegal de plaguicidas 2019 de la OCDE, OECD/LEGAL/0446:
cualquier forma de comercio de un plaguicida agricola que conduzca a una violacion de ley nacional,
incluyendo la falsificacion, el fraude y otras formas de engafio (OECD, 2019(72)).
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3 Mejores practicas internacionales

en materia de regulacion de
plaguicidas

Este capitulo revisa las mejores practicas de regulacién de plaguicidas de
Australia, Canada, el Reino Unido y los Estados Unidos. Las razones para
seleccionar estos paises de la OCDE incluyen, pero no se limitan a, sus
recientes esfuerzos para reformar la gestion regulatoria de plaguicidas,
ciertas similitudes (por ejemplo, dependencia de la importacién de
plaguicidas), su estrecha cooperacion con México en el manejo de
plaguicidas (por ejemplo, bajo el acuerdo T-MEC) o su participacion en la
elaboracion de este informe.
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El manejo de la regulacién de plaguicidas es un tema ampliamente discutido a nivel internacional. En
parte, dado el alto volumen de comercio internacional de productos y sustancias agroquimicos. La
cooperacion internacional puede ayudar a reducir la duplicacién innecesaria de esfuerzos. Por ejemplo,
el Programa de Plaguicidas de la OCDE tiene como objetivo armonizar las pruebas y la evaluacién de
plaguicidas agricolas y promover el trabajo compartido y la reduccién de riesgos. El programa apoya a los
paises de la OCDE en cooperacion en la revisidon de plaguicidas quimicos y biolégicos utilizados en la
agricultura. La red de la OCDE sobre el comercio ilegal de plaguicidas continda monitoreando y actuando
contra el comercio ilegal de plaguicidas. Compartir evidencia cientifica del impacto de los plaguicidas en
la salud humana y el medio ambiente también puede ayudar a los reguladores.

Si bien los reguladores de plaguicidas de los paises de la OCDE comparten activamente experiencias y
mejores practicas regulatorias, también es cierto que cada pais tiene su propio modelo de gobernanza.
Cada pais tiene su propia opinién sobre cuando aceptar solicitudes de nuevos productos pesticidas y
cémo asegurarse de que la regulacion se aplique correctamente. Sin embargo, los foros internacionales
siempre son utiles para compartir experiencias sobre qué practicas han demostrado ser exitosas y cuales
son las areas esenciales de oportunidades en el manejo de plaguicidas.

Lecciones de Australia, Canada, Reino Unido y Estados Unidos sobre la gestion
regulatoria de plaguicidas

e La evolucion hacia un regulador unico e independiente que gestione el proceso de registro
de plaguicidas ha aportado mejoras significativas.

e Contar con un financiamiento adecuado y predecible es esencial para proporcionar servicios
regulatorios de alta calidad, y para mantener actualizada la infraestructura de tecnologia.
Un modelo de recuperacién de costos actualizado ha demostrado ser exitoso en Canada y
Australia.

e La cooperacién internacional ha permitido a los paises acceder a una mayor cantidad de
conocimientos y recursos sobre la gestion de plaguicidas. Disponer de mandatos y criterios
explicitos sobre la forma de considerar y adoptar la practica regulatoria internacional es la clave
para lograr beneficios a partir de la integracion internacional, a la vez que se garantiza la
independencia nacional.

¢ Un enfoque basado en el riesgo tiene que impregnar todas las etapas del ciclo de gestién
regulatoria de los plaguicidas. Los reguladores también se benefician de considerar los peligros
de los plaguicidas en los criterios de los requisitos de registro y en las estrategias de ejecucion.

e La disponibilidad de los recursos de orientacion para posibles solicitantes reduce
ineficiencias durante el proceso de registro. Australia ofrece una serie de documentos que
incluyen guias de datos, manuales de evaluacion de riesgos, asesorias pagadas para los
solicitantes y busquedas de autoservicio para informar el tipo de solicitud necesaria.

¢ Una lista explicita de usos prohibidos y restringidos de sustancias y productos quimicos
mejora la transparencia del mercado y evita posibles desafios legales, al indicar qué sustancias
constituyen riesgos inaceptables.

e Para garantizar un adecuado cumplimiento regulatorio, los reguladores han implementado
diferentes enfoques, incluyendo la facilitacion de notificar el comercio ilegal e incidentes
para la industria y los usuarios.

e La participacion sistematica de los actores interesados permite identificar las brechas
regulatorias e incrementar la transparencia y la rendicion de cuentas.
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Caso de estudio 1: Canada

Contexto

Los plaguicidas son fundamentales en varias industrias nacionales, como la agricultura, la silvicultura, la
mineria y los productos industriales y de consumo. También se utilizan para proteger a las especies en
peligro de depredadores, para proteger la flora y la fauna nativa contra especies foraneas, y para controlar
las plagas que portan patdgenos humanos, como el virus del Nilo Occidental. En 2017, el 73.4% de las
ventas fueron productos comerciales para uso en el sector agricola y el 21.4% fueron para uso en el sector
no agricola. Las ventas de los productos para el control de plagas en Canada incrementaron de 92.9
millones de kilogramos de ingredientes activos (kg a.i.) en 2012 a 120.1 millones de kg a.i. en 2016 (Pest
Management Regulatory Agency, 2020y1)).

Canada es un usuario neto de plaguicidas, con una fabricacion limitada. Segun los datos del Ministerio de
Industria, el ingreso promedio para los fabricantes de plaguicidas enlistados fue de $695,000 en 2018
para aproximadamente 50 instituciones (Government of Canada, 20212).

En la ultima década, el numero total de ingredientes activos registrados para uso en Canada ha
incrementado de un poco mas de 500 a finales de 2009 a 610 a finales de 2019. En el mismo periodo de
10 afos, el numero de productos registrados incrementé de aproximadamente 5,700 a 7,600. Varios
productos se retiraron del mercado, ya sea a peticién del fabricante o como resultado de decisiones de
reevaluacion (Pest Management Regulatory Agency, 2020;1)).

Politica e instituciones que regulan el sistema de gestion de plaguicidas

Leyes, estatutos y regulaciones técnicas

La principal legislacion federal que regula los pesticidas en Canada es la Ley de Productos para el Control
de Plagas y sus regulaciones. La Ley de Productos para el Control de Plagas establece que ninguna
persona podra fabricar, poseer, manipular, almacenar, transportar, importar, distribuir o utilizar un
producto para el control de plagas que no esté registrado bajo la Ley de Productos para el Control de
Plagas, salvo que se autorice de otro modo bajo la Ley 0 a menos que esté especificamente exento por
las Regulaciones de Productos para el Control de Plagas (Pest Management Regulatory Agency, 20173)).

Sin embargo, existen otras legislaciones federales relevantes para la regulacién de los plaguicidas:
e Regulaciones de tarifas y cargos de productos de control de plagas
¢ Reglamento de notificacién de incidentes de productos de control de plagas
e Reglamento del Panel de Revision
e Reglamento de Informacién sobre la Venta de Productos para el Control de Plagas

e Lista de productos de control de plagas y contaminantes de interés para la salud o
el medio ambiente

e Ley de compensacién de residuos de plaguicidas
o Reglamento de compensaciones de residuos de plaguicidas
o Reglas de procedimiento de evaluador

e Ley sobre sanciones administrativas monetarias en materia de agricultura y
agroalimentacién

o Reglamento sobre las sanciones administrativas monetarias en materia de
agricultura y agroalimentacion respetando la Ley y el reglamento de Productos
para el Control de Plagas
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e Food and Drug Regulations

Ademas, los gobiernos provinciales/territoriales y municipales pueden implementar mayores restricciones
mediante la promulgacion de legislaciones y estatutos, respectivamente, dependiendo de las condiciones
locales. No obstante, las provincias, los territorios y los municipios no pueden registrar o autorizar de otro
modo plaguicidas que la PMRA no haya evaluado, registrado o autorizado.

Instituciones involucradas en la requlacion de plaguicidas

La Agencia Regulatoria del Manejo de Plagas (PMRA), dentro del Health Canada, es la Unica agencia
responsable de regular los plaguicidas a través de su ciclo de vida. Esta rama del Health Canada, creada
en 1995, consolida los recursos federales y las responsabilidades para la regulacién del manejo de plagas.

Los plaguicidas son regulados en Canada para garantizar que representen el minimo riesgo posible para
la salud humana y el medio ambiente. Bajo la autoridad de la Ley de Productos para el Control de Plagas
(PCPA), Health Canada tiene los siguientes objetivos globales:

e Registrar plaguicidas después de una evaluacion estricta y cientifica que garantice
que los riesgos son aceptables;

e Reevaluar los plaguicidas actualmente en el mercado en un ciclo de 15 afios para
garantizar que los productos cumplan los actuales estandares cientificos; y

e Promover la gestion de plagas sustentable. (Health Canada, 20214)).

La Agencia Regulatoria del Manejo de Plagas debe registrar o autorizar los plaguicidas antes de que
puedan utilizarse en el pais. Health Canada también promueve y verifica el cumplimiento con la PCPA y
aborda acciones de ejecucion para manejar situaciones de incumplimiento donde se amerite. Los
programas e iniciativas buscan mejorar el proceso regulatorio y proporcionar productos y estrategias para
el control de plagas que se encuentren disponibles en Canadé con un riesgo y valor aceptables.

Health Canada trabaja con los departamentos provinciales, territoriales y federales en Canada para
ayudar a refinar y fortalecer la regulaciéon en materia de plaguicidas en todo el pais. Estas sociedades
buscan garantizar que las necesidades de los ciudadanos se aborden en todos los niveles de gobierno y
que las politicas que Health Canada implementa satisfagan estas necesidades.

Mas alla de Canada, Health Canada también trabaja de cerca con algunas organizaciones internacionales
incluyendo: la Agencia de Proteccion Ambiental (EPA) de Estados Unidos, el Grupo de trabajo técnico
trilateral de América del Norte (NAT) (antes el Grupo de Trabajo Técnico del Tratado de Libre Comercio
de América del Norte), la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmicos (OCDE) y el
Codex Alimentarius.

En cuanto a los recursos y los mecanismos de recuperacion de costos instaurados, como se mencion6
de manera previa, Health Canada es la Unica entidad federal responsable de regular plaguicidas a lo largo
de su ciclo de vida. Existe un sistema de recuperacion de costos para recuperar una parte de los costos
(aproximadamente 30%) incurridos en la implementacién del programa de plaguicidas federal en lo que
respecta al trabajo generado por los solicitantes (Health Canada, 20215) incluyendo las evaluaciones
previas a la comercializacion, enmiendas a los registros o especificacion de los limites maximos de
residuos.

Como se notifico en el Informe anual 2019-20 de la PMRA (Pest Management Regulatory Agency, 2020p11),
los recursos de la PMRA fueron los siguientes:
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Tabla 3.1. Financiamiento e ingresos de PMRA 2019-2020

Financiamiento e ingresos 2019-2020 Total
Financiamiento base $26.5
Ingresos — Cuotas de solicitudes ($5.4) y anuales (cargo $9.4) $13.5
Financiamiento no base $12.8
Growing Forward 3.3
Plan de gestion de quimicos 5.0
Financiamiento para presion departamental 4.5
Total de PMRA afio fiscal 2019-2020 $52.6

Fuente: (Pest Management Regulatory Agency, 2020(1)), Informe Anual 2019-2020 de la Agencia Regulatoria de Manejo de Plagas, Ottawa.

La PMRA recibié CAD 3.3 millones a través de la iniciativa Growing Forward para respaldar el registro de
productos de uso menor. Como resultado, se han puesto a disposicion productos mas nuevos, mas
sostenibles desde el punto de vista medioambiental y mas modernos.

A través del Plan de Gestidon de Productos Quimicos de Canada, la PMRA recibié CAD 5 millones para
reevaluar los plaguicidas mas viejos, mejorar los enfoques de la gestion de riesgos a través del
Reglamento de notificacion de incidentes de productos de control de plagas y contribuir al desarrollo de
enfoques cientificos y regulatorios con otras jurisdicciones sobre usos de alta prioridad (detalles
adicionales pueden encontrarse en la pagina web del Plan de Gestién de Productos Quimicos').

Desde la promulgacion de la Ley de Tarifas de Servicio en 2017. En 2019-2020, la PMRA completé el
borrador de su Politica de remision para los estandares de servicios perdidos. Esta politica describe los
escenarios bajo las cuales una parte de las tarifas de solicitud previas a la comercializacion se devolveran
al solicitante cuando no se cumplan los estandares de servicio. Originalmente, esta politica debia entrara
en vigor el 1 de abril de, 2020; sin embargo, la Secretaria del Consejo del Tesoro de Canada retrasoé su
implementacion por un ano hasta el 1 de abril de 2021, debido a la pandemia por COVID-19 (Pest
Management Regulatory Agency, 2020y1).

Existen aproximadamente 385 empleos de tiempo completo en la PMRA, el 73% son cientificos,
incluyendo bidlogos, toxicologos, epidemiblogos, cientificos ambientales y quimicos.

Recoleccion de datos y analisis, incluyendo herramientas de Tl instauradas

La PMRA utiliza tecnologia de la informacién para gestionar los sometimientos de la siguiente manera:

e Analisis de datos:
o Base de datos de informacion de los productos plaguicidas

o APEX (software de notificacion de datos) utilizada de manera interna para que el personal
lleve a cabo el andlisis de sometimientos.

e Sistemasde Tl :
o E-Index Builder para compilar un expediente de solicitud.

o Portal web seguro E-PRS (Sistema Electrénico Regulatorio de Plaguicidas) para someter el
expediente a la PMRA y base de datos para almacenar todos los datos y los documentos
relacionados con un expediente.

Ademads de utilizar la informacién del Sistema Electronico Regulatorio de Plaguicidas (E-PRS), ya sea a
través de la notificacion del modelo de Exposicion a contaminantes del aire (APEX) o del acceso al portal,
la PMRA también utiliza la base de datos de Pest Control Product Sales Reporting [base de datos de
informaciéon de productos plaguicidas] para realizar analisis que apoyen el desarrollo de politicas y
regulaciones. La base de datos de notificaciéon de ventas no se encuentra accesible publicamente. La
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Base de datos de informacién de los productos plaguicidas se encuentra publicamente disponible, la cual
incluye informacion sobre productos, ingredientes activos y programas relacionados a plaguicidas y otros
productos para el control de plagas (Open Government Portal, 2020).

La PMRA también utiliza varias fuentes de datos externas para realizar analisis como:
e La base de datos mundial de limites maximos de residuos (LMR)

e Conjuntos de datos sobre importaciones/exportaciones de plaguicidas
(Estadisticas Canada, CBSA)

o Sistema de Informacién de Productos Pesticidas (PPIS — U.S. EPA)
e Conjuntos de datos de Kynetec Gfk Sigma CP

e Base de datos del Registro de Negocios, National Account Longitudinal Microdata
File (NALMF) [fichero de microdatos longitudinales de cuentas nacionales] de
Estadisticas Canada

Procesos de pre-registro, registro y post-registro

La Figura 3.1 muestra el ciclo de vida regulatorio de los plaguicidas en Canad4, desde el registro inicial
previo a la comercializacion hasta la revaluacion posterior a la comercializacién, lo que demuestra que la
complejidad y el grado de informacién disponible incrementa después del registro inicial.

Figura 3.1. Ciclo de vida regulatorio para plaguicidas de Canada

Registro inicial Paquete de datos robustos
antes de la Datos del fabricante
comercializacion ~ Usos tedricos/ de modelado

Expansion de uso

Informes de incidentes

Nuevos datos de la industria

Monitoreo del mundo real
(por ejemplo, agua)

10

Nuevos requisitos cientificos

y de datos Decisiones internacionales

Evaluaciones mas estrictas Cambios en las practicas de uso

Literatura cientifica

Acciones de cumplimiento

Fuente: (Pest Management Regulatory Agency, 2020(7)), Proposed Integrated Approach to Pesticide Evaluation, Ottawa.

Antes de la comercializacion

Para la presentacion de solicitudes de registro de plaguicidas antes de su comercializacion, la PMRA
sigue su Politica de Gestion de Presentaciones (MOSP) (Pest Management Regulatory Agency, 20173).
La MOSP incluye informacion sobre los tipos de presentaciones, calendarios asociados, asi como una
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descripcion de las diversas etapas en el proceso. Los principales tipos de presentacion incluyen las
Categorias A, B y C, de ocho categorias en total. La Categoria A es para los nuevos ingredientes activos
y los principales usos nuevos (por ejemplo, un cambio en la categoria de sitio de uso como cosechas de
campo a cosechas en invernadero). La Categoria B incluye cambios dentro de la categoria del lugar de
uso existente (por ejemplo, afadir una cosecha, cambio en la tasa, etc.), mientras que la Categoria C es
para las solicitudes basadas en precedentes.

En el marco del MOSP, la PMRA suele examinar las solicitudes en orden cronoldgico (es decir, por orden
de llegada) dentro de cada subdivisién de categoria del MOSP. Sin embargo, los plazos pueden ajustarse
en circunstancias especificas:

e Sj existe una necesidad critica.

e Cuando se agrupan presentaciones relacionadas para seguir el mismo calendario de revision
cuando una presentacion depende del éxito de la otra.

e Debido al procesamiento de una presentacién “informal” que se define como una presentacion
para un producto nuevo o existente para el cual una presentacion actual se encuentra abierta, ha
pasado el examen y esta en espera de una decision regulatoria. En esta situacion, la presentacion
informal no puede revisarse hasta que se haya aceptado la solicitud enviada previamente o
propuesto para registro.

e Mientras se lleva a cabo una reevaluacion, se reciben presentaciones para ampliar, o cambiar los
patrones de uso, o para realizar modificaciones sustanciales en las condiciones de registro. Por
lo tanto, para llegar a decisiones reguladoras coherentes y oportunas, la PMRA coordina la
revisibn de estas presentaciones previas a la comercializacién y el componente de revision
cientifica de la reevaluacion. En consecuencia, la PMRA aplica cualquier hallazgo cientifico
actualizado a cualquier decision posterior (previa y posterior a la comercializacién).

e Se publica un documento para las decisiones mayores (por ejemplo, ingredientes activos nuevos
y usos mayores nuevos de plaguicidas registrados) como se define en la Ley de Productos para
el Control de Plagas (Health Canada, 2002p;). Cualquier comentario recibido durante el periodo
de consulta se considera antes de tomar una decision final relativa al registro.

Post-comercializacion

Bajo la Ley de Productos para el Control de Plagas, la PMRA puede iniciar una reevaluacion de un
plaguicida registrado si la informacion requerida o los procedimientos utilizados en la evaluacion de los
riesgos para la salud o el medio ambiente del plaguicida o el valor han cambiado. Ademas, la Ley de
Productos para el Control de Plagas requiere que la PMRA inicie reevaluaciones para cada plaguicida
registrado en un ciclo de 15 afios, basandose en la fecha de la decision mayor mas reciente que afecte el
registro, incluyendo su registro inicial.

Como parte de su planeacion de reevaluacién de multiples afos, la PMRA exploré oportunidades para
maximizar la eficiencia alineando el calendario de reevaluacion de Health Canada con el de otros
organismos regulatorios internacionales, u otras partes del gobierno federal canadiense.

La PMRA puede tener en cuenta otros factores a la hora de programar las reevaluaciones antes del
requisito legal, como agrupar ingredientes activos similares y reevaluarlos como grupo. Siempre que los
problemas de riesgo para la salud humana o el medio ambiente requieran una atencioén rapida, la PMRA
tomara las medidas regulatorias apropiadas independientemente del estado de revision de la
reevaluacion.

Cualquier riesgo inaceptable identificado a través de las reevaluaciones o revisiones especiales requiere
que la PMRA inicie acciones, ya sea colocando restricciones adicionales a la forma en la que se permite
utilizar el plaguicida o retirandolo completamente del mercado.
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Reevaluacion

La PMRA sigue la Politica de reevaluacién de gestion de plaguicidas (Pest Management Regulatory
Agency, 2016i9) que sefiala el proceso y los calendarios desde el inicio hasta la publicacion de una
decision final. Tras el inicio hay una fase de alcance en la que la PMRA examina las evaluaciones
realizadas anteriormente para determinar si siguen cumpliendo los estandares de la ciencia/politica actual
para la salud y el medio ambiente en todas las areas de revision (es decir, salud, medio ambiente y valor).
Las revisiones de alcance también incluyen exploraciones de otra informacién disponible incluyendo, mas
no limitdndose a literatura publica, informes de incidentes, status de ingredientes activos en otras
jurisdicciones y condiciones del uso del producto. El ejercicio de alcance identifica si una reevaluacion
sera de Categoria 1, Categoria 2 o Categoria 3. Estas designaciones representan la cantidad de tiempo
y esfuerzo requeridos para completar la reevaluacion y no reflejan o implican el nivel de riesgo asociado
con el producto para el control de plagas o su ingrediente activo.

La PMRA ha implementado una priorizacién basada en riesgos para las reevaluaciones y las
consideraciones para la priorizacion de riesgos pueden encontrarse en el actual Plan de Trabajo para la
Reevaluacion y revisiones especiales 2020-25 (Pest Management Regulatory Agency, 2020(10)).

Otro documento relevante relativo al proceso de reevaluacion es la “Politica de Cancelaciones y
Modificaciones tras Reevaluacion y Revision Especial (Pest Management Regulatory Agency, 201811;)",
cuyo objetivo es aclarar las expectativas, las obligaciones y las comunicaciones en torno a la
implementacion de las decisiones regulatorias.

Revisiones especiales

La Ley de Productos para el Control de Plagas exige a la PMRA que inicie una revisién especial de un
producto registrado para el control de plagas cuando haya motivos razonables para creer que los riesgos
sanitarios o medioambientales del producto son inaceptables. De manera similar, cuando un pais miembro
de la OCDE prohibe todos los usos de un ingrediente activo por razones de salud o ambientales. Una vez
que se desencadena cualquiera de estos casos, la evaluacion se dirigird a abordar los aspectos
preocupantes relacionados con el producto de control de plagas que ha motivado la revisién especial. La
PMRA sigue la directiva de Enfoque de revisiones especiales, que describe un enfoque sistematico a
partir de un analisis preliminar para la evaluacion de aspectos de preocupacion hasta la decisién final
(Pest Management Regulatory Agency, 2014 12))

La profundidad y la duraciéon de una revision especial dependen de la complejidad de los aspectos
preocupantes asociados a un determinado producto de control de plagas, asi como de la cantidad de
informacién que requiere evaluacion.

Consideraciones basadas en riesgos

La legislacion PCPA bajo la cual se regulan los plaguicidas en Canada exige que las decisiones
reguladoras se basen en el riesgo, en lugar de en el peligro. Esta legislacion dicta que los riesgos y el
valor de un producto, cuando se utilizan de acuerdo con las condiciones del registro, que incluye seguir
las instrucciones de la etiqueta, debe considerarse aceptable por el regulador federal para que el producto
ingrese o permanezca en el mercado en Canada. Las evaluaciones del riesgo para la salud, el riesgo para
el medio ambiente y el valor son fundamentales para el proceso de toma de decisiones de la PMRA.
Proporcionan una base factica y contextual sélida para tomar decisiones de registro sélidas que protejan
la salud humana y el medio ambiente de los riesgos inaceptables derivados de los plaguicidas. Cada uno
de los tres componentes (riesgo para la salud, riesgo ambiental y valor) debe ser aceptable antes que se
pueda registrar un plaguicida. Esto significa que los productos que no son efectivos no cuentan con un
valor aceptable y, por lo tanto, no se registrarian incluso si los riesgos para la salud y ambientales fueran
aceptables. Por el contrario, si un producto es muy eficaz y util para un bien de consumo, no se registraria
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si los riesgos para la salud y/o ambientales no fueran aceptables. El desarrollo de las condiciones de uso
requeridas que sean viables, es también una parte clave en la evaluacion del riesgo y el valor (Pest
Management Regulatory Agency, 202113)).

El Marco para la Evaluacion de Riesgos y Gestion de Riesgos de la PMRA esta disefiado para proteger
la salud humana y el medio ambiente. La PMRA utiliza un amplio conjunto de métodos y pruebas
cientificas para determinar la naturaleza y la magnitud de los riesgos potenciales que plantean los
productos de control de plagas (plaguicidas). Este enfoque permite proteger la salud humana y el medio
ambiente mediante la aplicacion de estrategias de gestidon de riesgos adecuadas y eficaces. El enfoque
cientifico basado en el riesgo que aplica la PMRA a la regulacién de los plaguicidas es coherente con los
estandares internacionales y es similar al enfoque regulatorio de Health Canada para otros tipos de
productos quimicos. Este marco proporciona previsibilidad y transparencia al proceso utilizado para
proteger la salud de los ciudadanos y su entorno, y ayuda a garantizar que la toma de decisiones en
materia de gestion de riesgos tenga en cuenta todos los criterios pertinentes de forma exhaustiva (Pest
Management Regulatory Agency, 202113)). También proporciona suficiente flexibilidad para incorporar
enfoques alternativos como la metodologia Risk21 y las herramientas desarrolladas por el Instituto de
Ciencias Ambientales de la Salud (HESI), cuando sea aplicable

Aunque el marco se presenta como una serie de etapas secuenciales que conducen de un punto inicial,
como una solicitud para registrar un nuevo plaguicida, a un punto final definido como la decision del
registro, el proceso subyacente es altamente iterativo e interactivo. Esto es particularmente evidente en
el desarrollo de opciones para la gestion de riesgos. Si existe una preocupacion de que el uso de un
producto de acuerdo con la propuesta del solicitante pueda asociarse con un nivel de riesgo inaceptable,
la PMRA considera restricciones en el uso u otras condiciones para reducir el riesgo a niveles aceptables.
El proceso suele dar lugar a una serie de posibles opciones de gestion. Cada una de estas opciones debe
describirse con el suficiente detalle como para permitir la reexaminaciéon cuantitativa de los riesgos
potenciales. Con frecuencia, esto requiere varias iteraciones de la evaluacion de riesgos y el recalculo del
riesgo bajo las diferentes opciones consideradas (Pest Management Regulatory Agency, 202113)).

La mayoria de las decisiones de registro dentro de la PMRA involucra plaguicidas quimicos. En
consecuencia, este marco se basa principalmente en los procesos y los enfoques utilizados para llegar a
las decisiones sobre un nuevo plaguicida quimico, un nuevo uso principal, plaguicidas bajo reevaluacion
después de la comercializacidon o revisiones especiales. También puede utilizarse al considerar las
notificaciones de incidentes examinadas durante estos procesos. Este marco también aplica para las
decisiones de registro para plaguicidas bioldgicos (plaguicidas microbianos y de feromonas), plaguicidas
no sintéticos (extractos de plantas u otras sustancias derivadas de manera natural) y dispositivos con
modificaciones especificas para cada situacion.

Este marco se divide en un numero de etapas y componentes de decision identificables, como se observa
a continuacion en la Figura 3.2.
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Figura 3.2. Etapas de la evaluacion de riesgos y gestion de riesgos de productos para control de
plagas en Canada

Etapas de decision Componentes
l Inicio de evaluacién y gestion de riesgos
Identificacion del problema y Solicitud de registro
contexto Reevaluacion / revisién especial
(formulacion del problema) Nuevo monitoreo de resultados / notificacion de incidentes
l Riesgo para la Riesgo para el
) . Valor
salud medio ambiente
Evaluacién de riesgos y valor * Identificacion de riesgos » Desempefio
 Evaluacion de respuesta a la dosis » Beneficios
+ Evaluacion de exposicion * Andlisis
+ Caracterizacion de riesgos alternativo

l

Identificacion y andlisis de opciones de mitigacion de riesgos

Gestion de riesgos Seleccion de una estrategia de gestion de riesgos
l Implementacion de la estrategia
Monit e Ejecucion de Notificacion y Encuestas de Literatura Reevaluacion /
onitoréo y évaluacion de cumplimiento y vigilancia de rutina y cientifica revision
resultados cumplimiento incidentes especiales publicada especial

Fuente: (Pest Management Regulatory Agency, 2021p13)), Un Marco de decisiones para la evaluacion de riesgos y la gestion de riesgos en la
Agencia Regulatoria de Manejo de Plagas, Health Canada, Ottawa.

Mejores herramientas regulatorias

Monitoreo y ejecucion

Health Canada promueve y monitorea el cumplimiento a través de la Ley de Productos para el Control de
Plagas (PCPA) y las Regulaciones de Productos para el Control de Plagas (PCPR). Health Canada
también responde a incidentes, quejas y situaciones de incumplimiento. La recién creada Rama de
Ejecucion y Operaciones Regulatorias (ROEB) de Health Canada cuenta con funcionarios a través de
Canada cuyas responsabilidades incluyen lograr el cumplimiento de la PCPA y la PCPR. Los funcionarios

GOBERNANZA REGULATORIA EN EL SECTOR DE PLAGUICIDAS DE MEXICO © OCDE 2021



1109

del cumplimiento priorizan y realizan actividades de cumplimiento y ejecucidon, asi como desarrollan
documentos guia, estrategias y procedimientos sobre cumplimiento.

El laboratorio acreditado por ISO en Ottawa proporciona servicios analiticos para detectar y notificar sobre
el uso incorrecto de plaguicidas. Los plaguicidas también se analizan para determinar si cumplen las
especificaciones con las cuales se otorgo el registro.

Para realizar el cumplimiento y la ejecucion de los plaguicidas, la PMRA de Health Canada realiza
actividades de promocion, monitoreo y ejecucion de acuerdo con el Programa Nacional de Cumplimiento
de Pesticidas (NPCP), administrado de manera conjunta por la PMRA de Health Canada y la ROEB de
Health Canada. La promocion de cumplimiento previene activamente el incumplimiento al informar al
publico, la industria y las asociaciones sobre los requisitos regulatorios. Se invita a los actores interesados
y el publico a participar en consultas para proporcionar comentarios sobre decisiones y problemas
regulatorios.

Los inspectores de Health Canada llevan a cabo un monitoreo de cumplimiento, quienes realizan
inspecciones regulares y planeadas para la vigilancia de las actividades reguladas bajo la PCPA. Las
partes reguladas y las actividades reguladas a las que se dirigen las inspecciones pueden variar de un
afo a otro. Algunos ejemplos incluyen inspecciones para determinar el cumplimiento de las instrucciones
de la etiqueta y las inspecciones dirigidas a la distribucion de productos no registrados.

En lo que respecta a la ejecucion, las infracciones de la PCPA o el PCPR se responden con medidas de
cumplimiento y ejecucion apropiadas para fomentar el cumplimiento. Estas medidas incluyen: educacion;
cartas de ejecucion; retiro voluntario; rechazo para el ingreso de un producto a Canada; enmienda,
suspension o cancelacién de registro; orden de cumplimiento; penalizacion monetaria administrativa
(advertencia o penalizacion); o persecucion. Como parte del marco de transparencia y apertura
reglamentaria de Health Canada, la informacién sobre las inspecciones y las actividades de ejecucion se
pone a disposicion del publico. Ademas, las personas que deseen notificar un incidente con plaguicidas o
una presunta infraccion de la PCPA tienen la opcion de ponerse en contacto con el Servicio de Informacion
de Manejo de Plagas?.

Como ejemplo, durante el afio fiscal 2017-2018, el Programa Nacional de Cumplimiento de Pesticidas
(NPCP) de Health Canada llevé a cabo 253 actividades de difusion para promover el cumplimiento con la
PCPA; realizd 933 inspecciones; analizé 428 muestras (por ejemplo, suelo, tejidos vegetales, tejidos
animales, liquidos, pafios superficiales) en el laboratorio de la PMRA para verificar el cumplimiento; y
notificé tasas de cumplimiento por subsector y los tipos de violaciones mas comunes (es decir, venta
(34%), posesién (25%) e importacion (21%)) (Health Canada, 2021(14)).

Evaluacion de Impacto Regulatorio

La Directiva del Gabinete sobre Regulaciones (Treasury Board of Canada Secretariat, 2020;15)) se aplica
a todas las regulaciones que se registran o se registraran como tales en virtud del articulo 6 de la Ley de
Instrumentos Estatutarios, y se rige por cuatro principios:

e las regulaciones protegen y fomentan el interés publico y respaldan el buen gobierno;

e el proceso regulatorio es moderno, abierto y transparente;

¢ latoma de decisiones regulatorias se basa en la evidencia; y

e las regulaciones respalda una economia justa y competitiva.
El enfoque del ciclo de vida regulatorio requiere que los departamentos y las agencias examinen y analicen

las regulaciones a través de todas las etapas de su ciclo de vida, incluyendo (Treasury Board of Canada
Secretariat, 2020(15)):
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e Desarrollo de regulaciones: esto incluye un requisito de que los departamentos y las agencias
realicen un analisis de impacto regulatorio (AIR) sobre todas las propuestas regulatorias, para
respaldar la participacion de los actores interesados y la toma de decisiones basada en la
evidencia.

e Gestion regulatoria: los departamentos y las agencias son responsables de la gestion continua de
las regulaciones y sus programas y actividades asociadas. Las actividades de los programas
regulatorios pueden incluir: cumplimiento y ejecucion; inspecciones y otorgamiento de licencias;
actividades de promociéon de cumplimiento y difusién; recopilacién de datos; medicion del
desempefio; y provision de informacion clara y transparente y de servicio a los ciudadanos sobre
las regulaciones y las responsabilidades regulatorias y legales.

e Revision y resultados: esto incluye un requisito para que los departamentos y las agencias
aborden una revision regular del inventario regulatorio existente que debe incluir una guia técnica
y otras politicas asociadas para garantizar que las regulaciones continuen siendo apropiadas y
efectivas y que logren sus objetivos politicos propuestos.

Respecto al AIR, los departamentos y las agencias deben realizar un triaje de una propuesta regulatoria
para determinar su nivel impacto esperado y la mezcla apropiada de los requisitos analiticos de los
elementos (Treasury Board of Canada Secretariat, 202015)). La Tabla 3.2 muestra los diversos tipos de
impactos que el departamento y las agencias tienen que considerar en cada uno de los grupos de actores
interesados:

Tabla 3.2. Impactos considerados para cada tipo de actor interesado en Canada

Actores Ejemplos de impactos considerados
interesados
Ciudadanos Impacto sobre el bienestar (salud, seguridad y garantia; capacidad de realizar elecciones informadas)
Impactos sobre los consumidores (costo de vida, precios calidad y variedad de bienes disponibles)
Ingresos
Oportunidades de empleo
Negocios Costos de cumplimiento con los requisitos regulatorios (incluyendo carga administrativa)

Cambios en las ganancias e ingresos
Oportunidades comerciales, crecimiento e innovacion
Sustentabilidad del negocio
Gobierno Costos para implementar y administrar programas regulatorios (cumplimiento y ejecucion, difusion,
gestion de datos, respuesta a eventos)
Costos y beneficios para otros niveles de Gobierno (provinciales, territoriales, autoctonos,
municipales)
Impacto sobre el ingreso gubernamental

Fuente: (Treasury Board of Canada Secretariat, 2020p15)), Directiva del Gabinete sobre Regulaciones, Ottawa.

Durante todas las etapas del ciclo de vida regulatorio, los reguladores deben buscar oportunidades para
involucrar a los actores interesados incluyendo los pueblos autdctonos, perseguir la cooperacion
regulatoria y la alineacion regulatoria, cuando sea apropiado; y coordinar con todos los niveles de gobierno
para minimizar los impactos acumulados y no intencionales de las regulaciones.

Participacion de los actores interesados (incluida la consulta publica)

En el cumplimiento de su mandato de registro de plaguicidas, la PMRA debe cumplir sus obligaciones de
consulta, tal como se estipula en la PCPA. La PMRA debe realizar un proceso de consulta publica con los
actores interesados incluyendo los departamentos y las agencias gubernamentales federales vy
provinciales cuyos intereses y preocupaciones se ven afectados por el sistema regulatorio federal antes
de tomar una decision. i) Para otorgar o rechazar una solicitud; ii) respecto al registro de un producto de
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control de plagas con relacion a la finalizacion de una reevaluacion o revisiéon especial; o iii) respecto a
cualquier otro tema si el Ministerio de Salud considera que es de interés publico hacerlo.

Bajo las obligaciones de consulta, la PMRA debe consultar al publico sobre las politicas, las directrices y
los cddigos de practica relacionados con la regulacion de los productos para el control de plagas. Ademas,
cualquier persona puede solicitar una revision especial del registro de un producto para el control de
plagas, asi como presentar una notificacién de objecion a una decision de registro, revaluacion o revision
especial en un plazo de 60 dias a partir de que se haga publica la declaracion de la decisién.

La PMRA utiliza varios métodos de consulta incluyendo publicaciones, webinars y reuniones en persona.
La PMRA también proporciona informacion y consultas con una variedad de actores interesados a través
de varios medios, incluyendo: i) Buscar asesoria de participantes externos involucrados en el trabajo de
la agencia a través del Consejo Asesor de Control de Plagas (PMAC) del Ministerio cuyos miembros
incluyen representantes de fabricantes de plaguicidas, grupos de usuarios y organizaciones no
gubernamentales ambientales y academia /institutos de investigacion; ii) Trabajar con otros
departamentos gubernamentales federales y gobiernos provinciales y territoriales para armonizar las
actividades regulatorias y educativas sobre la gestion de plaguicidas y plagas a través de Canada por
medio del Comité sobre Gestién de Plagas y Plaguicidas Federal/Provincial/Territorial® (Government of
Canada, 2015p¢)); iii) Organizar periédicamente webinars para proporcionar para los actores interesados
con actualizaciones sobre la regulacion de plaguicidas, asi como oportunidades para realizar preguntas.

En relacion con todas las decisiones importantes sobre el registro de plaguicidas, tal como se definen en
la Ley de Productos para el Control de Plagas (Health Canada, 2002;g)), como nuevos registros o nuevos
usos importantes de un plaguicida, reevaluaciones o revisiones especiales, se publica un documento de
consulta. El documento de consulta sefala los principales hallazgos de las evaluaciones y las decisiones
propuestas y se vuelve disponible para el publico. La PMRA también solicita comentarios sobre las
politicas regulatorias, las directivas regulatorias y los documentos guia. Todos los comentarios recibidos
durante el periodo de consulta se tienen en cuenta antes de tomar una decisién definitiva.

Transparencia y difusion de informacion sobre plaguicidas

La PCPA requiere que se establezca un “Registro™ de los productos de control de plagas. El Registro

debe contener la informacién sobre las solicitudes, registros de evaluaciones y revisiones especiales.
Para cada solicitud, el registro debe contener (entre otros requisitos):
e el ingrediente activo del producto, los usos nuevos propuestos para el mismo o cualquier uso
propuesto para retirarse; la forma en la que se declaré la aplicacion o si se retiro;

e las condiciones de registro, el numero de registro y el periodo de validez del registro para cada
producto registrado;

e la informacioén proporcionada por los solicitantes y registrantes con respecto a cada producto
registrado para el control de plagas, tanto en apoyo de una solicitud de registro como para la
modificacion de un registro o a efectos de una reevaluacion o revisién especial;

e la informacion proporcionada por los solicitantes y los registrantes que se utiliza para especificar
los limites maximos de residuos;

e cualquier informe de la evaluacion de los riesgos para la salud y el medio ambiente y el valor de
los productos de control de plagas registrados (Health Canada, 2002().

La PCPA también requiere que se establezca un registro publico electrénico (consultar la base de datos
de informacién de productos plaguicidas®), que incluya toda la informacién en el registro que no sea
informacion comercial confidencial (CBI) ni datos de pruebas confidenciales (CTD).

GOBERNANZA REGULATORIA EN EL SECTOR DE PLAGUICIDAS DE MEXICO © OCDE 2021



112 |

La PMRA publica y/o postea en el sitio web del Gobierno de Canada, el informe anual de la PMRA (que
detalla los logros de la PMRA vy las actividades durante el ultimo afio fiscal); el informe de ventas de
productos para el control de plagas (donde los registrantes reportan la cantidad de plaguicidas mejor
vendidos en Canada durante un afo calendario); y documentos de orientacion y politica.

Otras regulaciones relativas a la transparencia:

e El Reglamento de Informacién sobre la Venta de Productos para el Control de Plagas exige a los
solicitantes de registro de plaguicidas que informen de la cantidad de cada producto que ponen a
la venta cada ano.

e El Reglamento de notificacion de incidentes de productos de control de plagas exige a los
registrantes y a los solicitantes de plaguicidas que informen a la PMRA de todos los incidentes
relacionados con sus productos.

e La PCPA ofrece al publico la oportunidad de inspeccionar los datos de las pruebas cientificas que
respaldan las decisiones de registro de los plaguicidas.

Cooperacion regulatoria internacional sobre plaguicidas

Canada es reconocida internacionalmente por su modelo regulatorio, el cual ha permitido que Canada
forme asociaciones con otros reguladores y desempefie un papel significativo en el desarrollo de enfoques
colaborativos para revisiones conjuntas sobre plaguicidas, en la promocién de la alineacion regulatoria
internacional y en el manejo de barreras para la innovacién y el comercio agricola (Pest Management
Regulatory Agency, 2020;1)).

La PMRA participa en varias de las cuatro principales iniciativas de cooperacion internacional, como el
Convenio de Estocolmo, el Convenio de Roétterdam, el Comité de la OMS/FAO Codex y los diversos
comités de la OCDE.

Respecto al Convenio de Estocolmo, la PMRA es la autoridad federal responsable del cumplimiento de
las obligaciones y de la participacion continua en lo que respecta a los plaguicidas. La PMRA colabora
con otros socios federales proporciona expertos cientificos para trabajar con el Comité Revisor de
Contaminantes Organicos Persistentes (COPRC) y la Conferencia de las Partes (COP) del Convenio de
Estocolmo. En el COPRC, la PMRA participa en la revision para identificar sustancias como
contaminantes organicos persistentes (COP) y hace recomendaciones sobre la gestién global. En el COP,
la PMRA proporciona expertos para negociar las decisiones internacionales sobre las restricciones y la
eliminacion de cada POP a nivel mundial.

Respecto al Convenio de Roétterdam, en colaboracién con otros socios federales, la PMRA proporciona
expertos cientificos para trabajar con el Comité de Revisién de Quimicos (CRC) y el COP del Convenio
de Roétterdam, y en el desarrollo de posturas y sometimientos de Canada. Para el CRC, la PMRA revisa
los sometimientos al Convenio de Roétterdam comparandolos contra los criterios establecidos del
Convenio. En el COP, la PMRA proporciona expertos para negociar decisiones internacionales para cada
sustancia a nivel mundial.

En el Comité sobre Residuos Plaguicidas del Cédigo de la OMS/FAO, el objetivo de la participacion de la
PMRA es:
¢ Aumentar la influencia de Canada sobre las deliberaciones y los resultados del Cédigo.

e Promover el desarrollo de estandares cientificos que resulten en practicas justas en el comercio
alimentario (establecimiento de LMR).

e Promover una planeacion de trabajo mas efectiva del comité.
e Promover el desarrollo oportuno de estandares.
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La PMRA también participa en varias iniciativas de la OCDE, incluyendo varias fuerzas de trabajo y
proyectos de grupos de expertos de la OCDE. La PMRA participa en reuniones del Grupo de Trabajo
sobre Plaguicidas (WPP) de la OCDE, asi como del Grupo de Trabajo sobre Biocidas (WPB) de la OCDE.
Ambos grupos de trabajo funcionan como vehiculos para la cooperacién mundial y facilitan el intercambio
de informacién y la alineacién de enfoques respecto a la evaluacién de plaguicidas.

La PMRA también contribuye con informacion (a través de la delegacién canadiense) para la Reunion de
Comité de Quimicos y Biotecnologia de la OCDE, segun se requiera. La PMRA también proporciona
expertos para participar en los Grupos de Expertos de WPP de la OCDE en Quimica de residuos,
Seguridad de polinizadores, Plaguicidas biolégicos e Intercambio electrénico de datos de plaguicidas.
Algunos ejemplos de las iniciativas del WPP de la OCDE incluyen: desarrollo de un enfoque comun para
regular los nuevos productos para el control de plagas, como plaguicidas con RNAI; implementacion de
directrices técnicas (por ejemplo, aquellas que proporcionan orientacién sobre enfoques alternativos para
pruebas en animales); identificacion de residuos, metabolitos y productos de degradacion; identificacion
de requisitos de datos relevantes para la regulacién de bacteriéfagos; dialogo continuo relativo a la gestién
de plagas integrada/proteccién de polinizadores; alineacion de evaluacion de riesgos de nuevas
tecnologias digitales y mecanicas para aplicar plaguicidas como tecnologia innovadora con drones.

La PMRA también desempefia un papel principal en el proyecto de etiqueta electronica del WPP de la
OCDE para identificar puntos comunes en las etiquetas de plaguicidas que apoyarian el desarrollo de
soluciones de etiqueta electronica. La PMRA también contribuye activamente al Grupo de Expertos del
WGB sobre el desarrollo de reclamaciones para articulos tratados.

En apoyo de los objetivos del WPP de la OCDE, la PMRA ha liderado los debates con los fabricantes
mundiales de plaguicidas en relaciéon con los nuevos productos quimicos para ampliar la colaboracién y
promover las revisiones conjuntas globales y la alineacion entre los socios regulatorios internacionales.
La PMRA también ha iniciado un debate con los socios de la OCDE sobre los desafios de la revision
posterior a la comercializacion y el beneficio potencial de tener una mayor colaboracion en esta area.

Caracteristicas principales: Mejores practicas regulatorias

La PMRA realiza continuamente un examen periédico de sus programas aprovechando las auditorias
internas y externas y las revisiones exhaustivas para encontrar ineficiencias y eliminar duplicaciones. La
PMRA puso en marcha un proyecto de renovacion de programas de varios afios de duracién con el fin de
crear un programa de reglamentacion de plaguicidas mas solido y sostenible que refuerce la proteccion
de la salud y el medio ambiente y permita mejorar la calidad de las decisiones cientificas. Con ello se
aborda el aumento de la carga de trabajo, la creciente complejidad de las evaluaciones cientificas y la
disponibilidad de datos clave a la hora de realizar las evaluaciones. Estos esfuerzos se guian por las
consultas para un nuevo modelo de ejecucion del programa de supervision continua basado en el riesgo.
La PMRA ha planeado para 2021-22 (Pest Management Regulatory Agency, 202017):

e Desarrollar un marco basado en el riesgo para la supervisién continua de los productos de control
de plagas registrados a lo largo del ciclo de vida del producto, identificando y abordando el riesgo
mas pronto con la informacién de determinacion del riesgo en curso.

e Desarrollar procesos nuevos y aprovechar los existentes para mejorar el tiempo de identificacién,
recoleccion y analisis de datos, asi como el compromiso con las evaluaciones subsiguientes, con
el fin de definir mejor las areas de riesgo, lo que dara lugar a revisiones mas pequefas y centradas.

e Avanzar y aplicar nuevas herramientas de gestion de riesgos para priorizar los productos de
control de plagas para su revision cientifica y mitigacion de riesgos.
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Reformas recientes y continuas

Algunas de las tendencias generales de la reglamentacion de los plaguicidas en Canada que han
conducido a reformas recientes son: el aumento del numero de productos registrados y de la carga de
trabajo; la creciente complejidad de las evaluaciones de los plaguicidas debido a los rapidos avances
tecnoldgicos, la evolucion de la ciencia, etc.; la colaboracion multilateral y las obligaciones internacionales;
el alto nivel de compromiso de los actores interesados y la atencién de los medios de comunicacion; la
mayor importancia de la seguridad alimentaria y del agua; el aumento de las expectativas de las partes
interesadas para equilibrar el coste de la innovacion y la disponibilidad del producto).

También hubo una serie de desafios especificos del programa de reevaluacion de plaguicidas (Pest
Management Regulatory Agency, 2020177). Como resultado, en 2018 la PMRA, a través de una revision
completa que incluia la consulta con los actores interesados, identificd algunas areas de oportunidad en
el proceso de reevaluacion (Pest Management Regulatory Agency, 20181g)), de la siguiente manera:

e Los riesgos para la salud y el medio ambiente no se abordan a tiempo.

e Los problemas de riesgo son empujados a la reevaluacién, lo que requiere actualizaciones
sustanciales de la evaluacién.

e La informacidon clave no se encuentra disponible para respaldar las evaluaciones de la
reevaluacion.

e La ineficacia en la recopilacién de informacién a menudo hace que se duplique el esfuerzo de
rehacer las evaluaciones.

e Compromiso y transparencia limitados en las primeras fases del proceso.
¢ No hay una priorizacion de la carga de trabajo basada en el riesgo (Pest Management Regulatory
Agency, 2020p17))
En apoyo de la revisién del programa de revaluacion de plaguicidas 2018, la PMRA ha:
e realizado una comparacion internacional de los programas de plaguicidas posteriores a la
comercializacion;

e participado con otros departamentos gubernamentales y socios internacionales, asi como con
personal de la PMRA;

e tenido un amplio compromiso en todo Canada con los grupos de actores interesados;
e realizado un analisis detallado del costo del actual programa de plaguicidas (Pest Management
Regulatory Agency, 2020y17).

Como resultado de la revision del programa de reevaluacion, el Programa Integrado de Plaguicidas de la
PMRA tendra los siguientes elementos en el futuro:

e un enfoque de evaluacion continua que aborde de forma proactiva los riesgos emergentes para la
salud y el medio ambiente y que considere el valor de los plaguicidas a lo largo de su ciclo de vida.

e un enfoque integrado que aumente la proteccién de la salud y el medio ambiente y que, al mismo
tiempo, sea mas eficiente y oportuno, es decir: a) los riesgos se identifican y se abordan antes;
b) mayor supervision y caracterizacion del riesgo de todos los plaguicidas y c) las reevaluaciones
son menos complejas.

Caso de estudio 2: Australia

Contexto

La industria de los plaguicidas es relevante en Australia tanto en términos econémicos como de empleo.
Las ventas de plaguicidas agricolas en Australia tuvieron un valor de mercado de AUS 2.7 miles de
millones (~USD 2.13 miles de millones)® durante el afio financiero 2018-2019 (APVMA, 2020y1¢)). Segun
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un informe de Deloitte, los productos quimicos agricolas contribuyeron a mas de 9 200 puestos de trabajo
equivalentes a tiempo completo (Deloitte, 201920)).

El comercio internacional desempefia un papel fundamental en la industria australiana de plaguicidas. El
mismo informe indica que las importaciones representan el 59% del mercado de productos quimicos
agricolas, cuota que ha aumentado desde el 33% de hace una década.

Australia cuenta con un amplio marco regulatorio en materia de plaguicidas. Su gestiéon regulatoria
también incluye esfuerzos sistematicos de cooperacion internacional con los principales socios
comerciales y organizaciones internacionales. En los ultimos afos, Australia ha realizado revisiones
regulatorias de su sistema de gestion de plaguicidas y ha reformado sus practicas legislativas y
regulatorias como corresponde. Este estudio de caso pretende resumir algunas de sus mejores practicas
y extraer lecciones de sus esfuerzos de reforma.

Politicas e instituciones que rigen el sistema de gestion de plaguicidas

Instrumentos legislativos y regulatorios

Australia cuenta con un marco regulatorio implantado que cubre tanto quimicos agricolas como
veterinarios (denominados comunmente quimicos agroveterinarios). Este marco denominado el Esquema
de Registro Nacional (NRS) para Quimicos Agricolas y Veterinarios entré en pleno funcionamiento en
1995 y es una sociedad entre el Gobierno del Commonwealth (central) y los estados y los territorios. Antes
de 1995, los gobiernos estatales y territoriales eran responsables individualmente del registro y el control
del uso de todos los quimicos agroveterinarios. EI NRS establecié un marco nacional Unico para la
evaluacion y el registro de los quimicos agroveterinarios, mientras que los estados y territorios conservan
la responsabilidad de controlar su uso una vez que se venden o suministran al usuario final (APVMA,
Nn.d.129]).

El NRS es un paraguas para los instrumentos legislativos y regulatorios que rigen la industria de
plaguicidas. La Autoridad Australiana de Plaguicidas y Medicamentos (APVMA) administra el NRS en
colaboracién con otras agencias del Commonwealth, asi como con los gobiernos estatales y locales, la
ejecucion de leyes y el sistema judicial. Instituciones que participan en la regulacion de plaguicidas.

Los elementos clave de la legislacion son el Acta (de Administracion) de Productos Quimicos Agricolas y
Veterinarios de 1992 que establece una Autoridad Nacional para el registro de quimicos agroveterinarios
y establece las funciones y facultades de dicha autoridad. Contiene disposiciones que controlan la
importacion y exportacion de quimicos, asi como la ejecucion de la ley y los inspectores. El otro elemento
clave de la legislacion es el Acta del Cédigo sobre Productos Quimicos Agricolas y Veterinarios de 1994
(Codigo Agroveterinario) que establece las disposiciones operativas para el registro de quimicos
agroveterinarios, para regular el suministro de dichos quimicos y para el cumplimiento y la ejecucion del
Cdédigo Agroveterinario.

Instituciones que participan en la regulacion de plaguicidas

La regulacion de plaguicidas, hasta el punto de la venta minorista, es implementada por una agencia
regulatoria independiente localizada dentro del Departamento de Agricultura, Agua y Medio Ambiente. La
Autoridad Australiana de Plaguicidas y Medicamentos (APVMA) es la autoridad estatutaria independiente
responsable de la evaluacion, el registro y la regulaciéon de quimicos agricolas y veterinarios en Australia
(APVMA, 2020p1307). La APVMA se cred bajo el Acta (de Administracion) de Productos Quimicos Agricolas
y Veterinarios 1992. Esta Acta define las funciones de la APVMA, incluyendo lo siguiente:

e evaluar la idoneidad para la venta en Australia de los componentes activos de los productos
quimicos propuestos o existentes, de los productos quimicos y de las etiquetas de los
contenedores de los productos quimicos;
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e proporcionar informacién a los gobiernos y autoridades del Commonwealth, los estados y
territorios participantes sobre los componentes activos aprobados para productos quimicos
propuestos o existentes, productos quimicos registrados, productos quimicos reservados
y etiquetas aprobadas para contenedores de productos quimicos y para cooperar con dichos
gobiernos y autoridades en temas relacionados a la gestion y el control de productos quimicos;

e mantener los registros y las estadisticas de las aprobaciones y los registros otorgados, asi
como de los permisos y licencias emitidas, bajo el Cédigo Agroveterinario;

e evaluar los efectos del uso de productos quimicos en los Estados y Territorios participantes

e cooperar con los gobiernos y autoridades del Commonwealth, los Estados y Territorios
participantes con el fin de facilitar un enfoque congruente para la evaluacion y el control de los
quimicos;

e en cooperacion con los gobiernos y las autoridades del Commonwealth, los Estados y Territorios
participantes, desarrollar cédigos de practica, estandares y directrices, y recomendar
precauciones que se deben tomar en relacion con la fabricacién, la exportaciéon, la
importacion, la venta, el manejo, la posesion, el almacenamiento, el desecho y el uso de
productos quimicos en los Estados y Territorios participantes

e recopilar, interpretar, difundir y publicar informacion relativa a los productos quimicos y su
uso;

e alentar y facilitar la aplicacién y el uso de los resultados de la evaluacién y las pruebas de
productos quimicos;

e intercambiar informacion relativa a los productos quimicos y su uso con organismos
extranjeros e internacionales que tengan funciones similares a las de la APVMA;

De esta extensa lista de actividades se desprende que la APVMA no sélo se centra en las evaluaciones
técnicas necesarias durante el proceso de registro. La APVMA también abarca una amplia gama de
actividades relacionadas al ciclo de gobernanza de los plaguicidas. Esto incluye cooperacion
internacional, ejecucion regulatoria y participacion de los actores interesados. Contar con un regulador de
ventanilla Unica para la evaluacion, la aprobacion y el registro y el control del suministro de plaguicidas ha
demostrado ser efectivo en Australia, desde su creacion hace mas de dos décadas.

La APVMA gestiona una amplia lista de instrumentos regulatorios y legislativos, procedentes del NRS,
que afectan la fabricacién, el comercio y la evaluacién de quimicos.” Esto incluye instrumentos legislativos
clave para los plaguicidas, que incluye los estandares para los limites maximos de residuos (LMR), los
criterios de eficacia que deben cumplir los productos para ser considerados efectivos y los requisitos de
aplicacion para el registro de un producto plaguicida.

Financiamiento

La mayor parte del financiamiento de la APVMA proviene de un esquema de recuperacion de costos que
incluye tanto cuotas® como gravamenes®. Un gravamen de recuperacion es un impuesto y se impone a
través de una ley fiscal independiente. La diferencia es que el ingreso de este gravamen esta asignado
para financiar actividades proporcionadas para el grupo que paga el mismo (APVMA, 202021;). De este
modo, las cuotas cargadas a la industria regulada se confieren directamente a la APVMA, en vez de
entregarse a la tesoreria del pais. Contar con un regulador independiente financiado directamente de sus
actividades, en lugar de ser financiado a partir del presupuesto anual centralizado, es una practica
comunmente adoptada por los paises de la OCDE. Esto tiene ventajas clave, que incluyen la previsibilidad
presupuestaria, y el hecho de que el tamafio del regulador responde directamente a la demanda que tiene
la industria de servicios regulatorios.
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De acuerdo con la politica de recuperacion de costos del Gobierno australiano, las agencias de
recuperacion de costos deben realizar una revisién de las cuotas y cargos al menos cada 5 anos para
garantizar que las cuotas y los cargos permanezcan en consonancia con la politica gubernamental asi
como también con el costo de las actividades relacionadas. La APVMA puso en marcha su mas reciente
sistema de recuperacién de costos el 1 de julio de 2020. Esta reforma se implementd a partir de una
recomendacion de una revision independiente. Esta revision encontré que las actividades de la APVMA
no estaban cubiertas por la actual estructura de cuotas y que la brecha financiera sélo incrementaria en
el futuro si no se tomaban mas acciones. La revision también encontré que el sistema de Tl de la APVMA
no era suficiente para respaldar la gestion requerida (PWC, 2017[132)).

Recoleccion de datos y uso de TIC

La APVMA ha hecho de la digitalizacion una estrategia central para mejorar su desempefio regulatorio.
En 2018, la APVMA publicé una estrategia de digitalizaciéon a cuatro afios que identifica los principales
problemas de su infraestructura de TIC y los objetivos de mejora. La infraestructura de la APVMA
presentaba una serie de inconvenientes que dificultaban la prestacion de sus servicios.10 Tal y como
estaba, la infraestructura digital de la APVMA no era capaz de satisfacer los procesos digitales de
autoservicio de extremo a extremo para el personal y los clientes. La falta de una infraestructura de
almacenamiento suficiente era también un obstaculo para digitalizar mas de 200.000 registros analégicos.
Estos registros tienen una media de 300 paginas a doble cara, que incluyen tanto texto como imagenes.
En cuanto a los datos, la APVMA también estaba preocupada por la pérdida de informacién almacenada
en plataformas obsoletas y por mantener al dia las medidas de ciberseguridad para minimizar posibles
ataques (APVMA, 201822)).

El gobierno australiano otorgé AUS 10.1 millones a la APVMA en su presupuesto de 2018-2019 para
financiar tres afios de su estrategia digital, a través de su Programa de Tecnologias Habilitadoras. Este
programa tiene el objetivo de mejorar la eficiencia del proceso de registro. Este programa cuenta con tres
metas globales: digitalizar los registros de plaguicidas, incrementar los analisis de datos y las capacidades
de inteligencia comercial y habilitar una vision Unica para los clientes respecto a los procesos de registro
en linea.

Proceso de pre-registro, registro y post-registro

Recursos para el pre-registro

El proceso de registro de plaguicidas esta regulado por el Acta del Cddigo sobre Productos Quimicos
Agricolas y Veterinarios 1994 respaldado por las regulaciones y otros instrumentos legislativos. Se
requieren solicitudes para una serie de servicios, incluido el registro de nuevos productos con activos
existentes y nuevos, para variaciones de productos y certificados para la importacién y la exportacion.

La APVMA cuenta con una serie de recursos que ayudan a los solicitantes desde el inicio del proceso.
Antes del registro los solicitantes tienen acceso a una herramienta que les ayuda a comprender si un
producto agricola necesita registrarse. Este cuestionario electrénico guia al potencial solicitante a varias
preguntas que después de responderlas le proporciona una respuesta con relacion a si su producto
propuesto necesita una certificacion. Los solicitantes también pueden pedir una asistencia de pre-solicitud
(PAA)'". La APVMA cobra una base de cuota por servicio, que realiza ya sea por medio de una respuesta
por escrito, una reunién cara a cara o una teleconferencia. La PAA puede presentarse en 3 diferentes
niveles.

e Laasistencia de nivel 1 tiene el objetivo de orientar a los solicitantes durante las etapas tempranas
de una solicitud. En este nivel, la APVMA proporciona asesoria sobre i) la planeacion de una
solicitud; ii) los tipos de evaluacion regulatoria necesaria para una solicitud; iii) la relevancia de los
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criterios de eficiencia; iv) los modulos de evaluacion, las cuotas y los calendarios; v) la aclaracion
de los documentos guia publicados por la APVMA.

e La asistencia del nivel dos se enfoca en la asesoria técnica y suele durar 2 meses, incluyendo
una reunion si es necesario. Como parte de la asistencia del nivel dos, los solicitantes pueden
recibir asesoria sobre lo siguiente: i) tipos de datos de apoyo o informacioén apropiada a la solicitud;
ii) relevancia o idoneidad de los datos y/o informes de evaluacion de extranjeros; iii) los tipos de
estudios necesarios para generar los datos apropiados; iv) un tema cientifico relevante a una
solicitud; v) el desarrollo de un plan del proyecto acordado para una solicitud de cambio en el
calendario; y vi) aspectos especificos del disefio de un estudio o ensayo.

e La asistencia del nivel 3 proporciona asesoria sobre: i) evaluacion de los protocolos de estudio
antes del inicio de los estudios; ii) asistencia sobre una nueva metodologia propuesta o variaciones
de las directrices de datos existentes para la generacién de datos; vy iii) finalizacion de los planes
de proyecto para revisiones conjuntas globales.

Australia cuenta con una cantidad relevante de demanda de servicios de asistencia. En 2020, la APVMA
recibié un total de 247 solicitudes de asistencia de los 3 niveles combinados. Como se observa en la
Tabla 3.3, la asistencia mas solicitada es el Nivel 2, que se enfoca en la asesoria técnica. La APVMA
recibié 161 solicitudes de este servicio en 2020. Tener una consulta previa a la solicitud opcional ayuda a
mejorar la eficiencia del propio proceso de registro, lo que reduce la probabilidad de tener malos
entendidos en las evaluaciones o falta de informacién presentada en la solicitud.

Tabla 3.3. Requisitos para la asistencia de la APVMA previa a la solicitud en 2020

Trimestre 1 Trimestre 2 Trimestre 3 Trimestre 4
Nivel 1 16 15 17 17
Nivel 2 31 39 62 29
Nivel 3 4 3 8 6

Fuente: Informes de desempefio trimestrales de la APVMA en 2020, extraidos de: https://apvma.gov.au/node/79656,
https://apvma.gov.au/node/75211, https://apvma.gov.au/node/71481, & https://apvma.gov.au/node/66806.

Como parte de las directrices de datos para formar un expediente, la APVMA también proporciona
manuales de evaluacion de riesgos sobre quimica y fabricacion, salud humana y del medio ambiente,
residuo y comercio y riesgo por deriva de pulverizacion?.

Proceso de registro

El proceso de registro estda completamente gestionado por la APVMA, y varia en términos de requisitos,
cuotas y calendarios, dependiendo del tipo de solicitud. Sigue un enfoque basado en riesgos, y
consideraciones respecto a si un ingrediente activo se ha aprobado previamente. En la Tabla 3.3 figura
una lista de criterios que definen el calendario y las cuotas para las solicitudes de registro de productos
nuevos. Los periodos de evaluacion se definen por legislacion y varian dependiendo de la complejidad
del tipo de solicitud.

En 2020, la APVMA recibié 2,118 solicitudes, a través de diferentes categorias incluyendo solicitudes de
nuevos productos, solicitud de variaciones a registros existentes y solicitud de permisos. Dentro de las
solicitudes de productos, el elemento 7 es el mas comun que considera: producto quimico que contiene
un constituyente activo aprobado, y aprobacion de la etiqueta del producto, si el producto es cercanamente
similar a un producto quimico registrado y los datos de seguridad y eficacia no se requieren para demostrar
la similitud del producto respecto al producto quimico registrado y no se requieren los datos de quimica y
fabricacién del producto.
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La Tabla 3.4 muestra el numero de solicitudes en cada trimestre de 2020. De todas estas solicitudes, la
APVMA finalizé los procesos de solicitud a tiempo para el 97% de las solicitudes de plaguicidas en 2020
(APVMA, n.d.p23)).

Tabla 3.4. Solicitudes de plaguicidas recibidas en Australia, 2020

Trimestre 1 Trimestre 2 Trimestre 3 Trimestre 4 Total 2020
Productos’ 278 345 447 341 1411
Permisos 336 146 91 123 696
Otros 0 0 0 0 0
Cambio de tiempo 1 4 6 0 1
emnte o : : : :

1. Solicitudes de productos incluyen: producto nuevo / activo (nuevo activo), producto nuevo (activo existente) y variaciones.
Fuente: Informes de Desempefio Trimestrales de la APVMA en 2020, extraidos de: https://apvma.gov.au/node/79656,
https://apvma.gov.au/node/75211, https://apvma.gov.au/node/71481, & https://apvma.gov.au/node/66806.

Los criterios para cada tipo de solicitud se encuentran en las Regulaciones del Cdédigo Agricola y
Veterinario de 1995. La APVMA ofrece en su sitio web orientacién personalizada sobre los requisitos
especificos de cada tipo de solicitud. Para solicitudes que no requieren una evaluacién completa, es
posible solicitar una evaluacion modular (ver Elementos 2 y 10 descritos en la siguiente tabla). Para una
evaluacion modular, los mdédulos relevantes requeridos para una evaluacion de solicitud individual se
aplican en una base de casos individuales con los requisitos de datos, las cuotas y los calendarios
correspondientes. Esto permite una asignacion eficaz de los esfuerzos y recursos en funcién de los riesgos
que deben evaluarse's.

Tabla 3.5. Tipos de solicitudes de registros de plaguicidas para productos nuevos

Criterios Calendario Cuota
Elemento 1 Aprobacién de un componente activo contenido en un producto quimico, registro
del producto quimico asociado y aprobacion de la etiqueta del producto que 18 meses AUD 116 501

requiere una evaluacion completa del componente activo y el producto.

Elemento2  Aprobacion de un componente activo contenido en un producto quimico, registro
del producto quimico asociado y aprobacion de la etiqueta del producto que Evaluacion modular Cuota modular
requiere menos de una evaluacion completa del componente activo y el producto.

Elemento 3 Registro de un producto quimico que contiene un componente activo aprobado, y
aprobacion de la etiqueta del producto, si no existe ningun producto quimico que
contenga el componente activo y se requiere una evaluacién completa del
producto.

Elemento4  Registro de un producto quimico que contiene un componente activo aprobado, y
aprobacion de la etiqueta del producto, si existe un producto quimico registrado
que contenga el componente activo y se requiere una evaluacion completa del 18 meses AUD 44 644
producto y no existen limites de residuos maximos relevantes y se requiere una
clasificacion del programa de intoxicacion.

Elemento5  a) Registro de un producto quimico que contiene un componente activo aprobado
y aprobacion de la etiqueta del producto; o
b) Registro de un producto quimico, aprobacién del componente activo en el 8 meses AUD 7 566
producto quimico y aprobacién de la etiqueta del producto; o
c) Registro de un producto quimico y aprobacién de la etiqueta del producto

Elemento6  a) Registro de un producto quimico que contiene un componente activo aprobado
y aprobacion de la etiqueta del producto; o
b) Registro de un producto quimico and aprobacién del componente activo en el 8 meses AUD 6 406
producto quimico y aprobacién de la etiqueta del producto; o
c) Registro de un producto quimico y aprobacién de la etiqueta del producto

Elemento 7 Registro de un producto quimico que contiene un componente activo aprobado, y
aprobacién de la etiqueta del producto, si el producto es cercanamente similar a

18 meses AUD 83 511

3 meses AUD 2 632
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Criterios Calendario Cuota
un producto quimico registrado y los datos de eficacia y seguridad no se requieren
para demostrar la similitud del producto con el producto quimico registrado y no
se requieren los datos quimicos y de fabricacion.

Elemento 8 Registro de un producto quimico que contiene un componente activo aprobado, y
aprobacion de la etiqueta del producto, si el producto quimico es el mismo que un
producto quimico registrado y el producto debe registrarse con un nombre
diferente.

Elemento 9 Registro de un producto quimico enlistado y aprobacion de la etiqueta de un
producto donde el producto y la etiqueta cumplen con un estandar establecido 2 meses AUD 2 632
que ha sido aprobado de conformidad con la seccion 8U del codigo.

Elemento 10  Para todas las actuaciones ademas de aquellas descritas en los elementos 1-9:
a) Registro de un producto quimico que contiene un componente activo aprobado
y aprobacion de la etiqueta del producto; o
b) Registro de un producto quimico y aprobacién del componente activo en el
producto quimico; o
c) Registro de un producto quimico y aprobacion de la etiqueta del producto (pero
solo si se ha registrado una solicitud separada para la aprobacién del componente
activo en el producto quimico).

3 meses AUD 2 632

Evaluacién modular Cuota modular

Nota: las cuotas incluidas en la tabla son aquellas que se implementaran el 1 de julio de 2020.
Fuente: Regulaciones del Cédigo Agricola y Veterinario 1995.

Mejores herramientas regulatorias

Evaluacion ex ante de regulacion

En Australia, todas las regulaciones nuevas o modificadas estan sujetas a la realizacion de una Evaluacion
de Impacto Regulatorio (AIR). Las exenciones limitadas deben ser aprobadas por el Primer Ministro. Esta
evaluacion ex ante de la regulacion debe ser elaborada por la oficina responsable de la gestion de Ila
regulacion especifica. Es decir, el Departamento de Agricultura, Agua y Medio Ambiente (DAWE) del
gobierno australiano, responsable de la gobernanza y la vigilancia del NRS, debe realizar una evaluacién
ex ante a todos los cambios en su inventario regulatorio o de una regulacion nueva propuesta. De hecho,
el sistema ex ante de Australia es uno de los mejor clasificados por la OCDE en un indicador compuesto
que incluye la calidad de la metodologia, la adopcion sistematica del AIR, la transparencia en la vigilancia
y el control de calidad (OECD, 201824)).

Como parte del proceso de evaluacion ex ante, el DAWE debe responder una serie de preguntas,
incluyendo los costos y beneficios de las regulaciones y ponderar las diferentes alternativas para resolver
un problema politico previamente identificado. Todo el proceso se define por medio de una guia redactada
por el Departamento del Primer Ministro y su gabinete (Commonwealth of Australia, 20205). Estas
preguntas se explican mas en la guia y se resumen en el Recuadro 3.1.

Recuadro 3.1. Elementos de analisis del impacto regulatorio en Australia

¢, Cual es el problema que esta intentando resolver?
¢ Por qué es necesaria una accién del gobierno?

¢, Qué opciones politicas esta considerando?

¢,Cual es el beneficio neto probable de cada opcién?

¢A quién consulté y como incorporar sus comentarios?
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¢, Cual es la mejor opcién de las que ha considerado?

¢,Coémo implementara evaluara su opcién elegida?

Fuente: Commonwealth de Australia (2020), The Australian Government Guide to Regulatory Impact Analysis [guia del gobierno australiano
para el analisis del impacto regulatorio], (Commonwealth of Australia, 20205)).

Ejecucion regulatoria

La APVMA tiene un papel activo para garantizar que la industria cumpla con el cédigo agroveterinario. La
APVMA realiza actividades de ejecucion tradicional, como inspecciones. Sin embargo, para mejorar el
acceso a la comunicacion sobre la falta de cumplimiento, la APVMA tiene un portal en linea para notificar
las sospechas de incumplimiento y las experiencias adversas con quimicos. Las herramientas para las
experiencias adversas permiten tanto a los registrantes como a los usuarios llenar un formato con
informacion sobre las consecuencias negativas del uso del producto. La parte que presenta el informe
puede notificar los detalles del producto, los incidentes, la cosecha / planta, el uso en animales, humanos
y quimicos. Esta informacién puede enviarse directamente al fabricante del plaguicida y a la APVMA. Los
informes de experiencias adversas son evaluados por la APVMA y se publican resumenes anuales de los
informes de experiencias adversas; los titulares de registro y aprobacion requieren, por ley, asesorar a la
APVMA vy proporcionar a la APVMA cualquier informacion nueva de la que tengan conocimiento que
demuestre que el producto quimico agroveterinario puede no cumplir los criterios de seguridad, eficacia o
comerciales.

La plataforma para notificar la sospecha de incumplimiento cubre tres posibles escenarios: publicidad y
suministro de quimicos agricolas y veterinarios no registrados, fabricacién inapropiada de productos
quimicos agroveterinarios e importacion de productos quimicos agroveterinarios. La APVMA garantiza la
confidencialidad en el manejo de los informes y considera un enfoque basado en riesgos sobre el dafio
potencial para la gente, los animales, el medio ambiente y el comercio internacional, al priorizar el
seguimiento de los incidentes.

Consulta publica

La APVMA busca las aportaciones de los actores interesados a lo largo de los procesos de registro y
revision de quimicos agroveterinarios, asi como durante el desarrollo de procesos operativos y
regulatorios de la APVMA. El Cddigo Agroveterinario requiere que la APVMA busque informacion antes
de que registre un quimico agroveterinario que contenga un constituyente activo totalmente nuevo. El
proceso de revisidon quimica existente también incluye consultas extensas con los actores interesados.

Cooperacion regulatoria internacional sobre plaguicidas

Australia cuenta con un sélido programa de cooperacién internacional para la evaluacion de la regulacion
de los plaguicidas, que incluye acuerdos para compartir el trabajo. La APVMA trabaja tanto con sus
homologos de otros paises como con organizaciones internacionales. La APVMA permite la generacion
de datos de acuerdo con las guias internacionales incluyendo la OCDE, la FAO, Estados Unidos, Canada,
la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria, el Reglamento sobre Productos Biocidas de la UE, y la
Organizacion Europea y Mediterranea de Proteccion Vegetal.

Australia también acepta evaluaciones de la Organizacion Mundial de la Salud, la FAO, Estados Unidos,
Canada, Nueva Zelanda, el Sistema Nacional de Notificacion y Evaluacién de Sustancias Quimicas
Industriales y la Oficina de Tecnologia Regulador de Genes. Sin embargo, Australia cuenta con criterios
especificos definidos para aceptar la evaluacion internacional. Ver Recuadro 3.2 para una lista completa
de estos criterios.
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Recuadro 3.2. Criterios de la APVMA para aceptar evaluaciones internacionales

e La evaluacion debe redactarse en inglés;
e Debe contener una lista de referencias completas de todos los estudios citados en el informe;
e Debe ser un informe no editado con un nivel adecuado de detalle de informacién para que un

cientifico regulatorio pueda realizar una revisién por pares para la evaluaciéon y comprender
completamente la base de cualquier interpretacion, conclusion, recomendacién o decision.

e Debe someterse en un formato electréonico que sea consultable e idealmente editable. Sin
embargo, no necesita ser especificamente formateado para la APVMA.

e Debe ser la evaluacion exhaustiva mas reciente donde existan multiples evaluaciones que
lleguen a conclusiones similares. Si los informes tienen diferentes conclusiones entonces todas
deben someterse a la APVMA.

e Incluir todos los datos subyacentes y estudios relevantes a la solicitud, incluyendo los estudios
publicados y no publicados.

e Incluir todos los estudios originales citados o evaluados en la evaluacién internacional
incluyendo aquellos que no son propiedad del solicitante.

Fuente: APVMA, Guia para solicitantes — sometimientos de datos internacionales, estandares y evaluaciones (Ultima actualizacion 16 de
abril de 2020). Extraido de: https:/apvma.gov.au/node/14186 el 17 de febrero de 2021.

Caracteristicas principales: Mejores Practicas de Gestion de Plaguicidas

Esquemas de gestion de contenedores vacios y plaguicidas obsoletos

Similar a México, Australia cuenta con un programa de recoleccion dirigido por la industria para reducir
los impactos negativos de los contenedores de plaguicidas vacios. Agsafe es la organizacion australiana
no lucrativa dirigida por la industria que gestiona varios programas que incluyen drumMUSTER, una
recoleccion y reciclaje de contenedores vacios de plaguicidas, Chem Clear, una recoleccion de quimicos
no deseados, asi como programas de acreditacion y capacitacion.

drumMUSTER inicié en 1999 con la meta de instalar un cambio en el paradigma sobre la importancia de
la concienciacion de los impactos ambientales sobre la gestion de suelos. Su meta principal es reciclar y
transformar los contenedores vacios en una gama de productos. Desde sus inicios, como parte de
drumMUSTER, Australia ha recolectado mas de 36 millones de contenedores, lo que evitd el equivalente
a 41 miles de toneladas de material desviado de los vertederos. El programa tiene 837 sitios de
recoleccion y ha capacitado a 1748 inspectores durante los Ultimos tres afios'®. Estos inspectores deben
volver a capacitarse cada tres anos.

Marco de Desemperio del Regulador

En 2015, como parte de un esfuerzo por mejorar la imparticién regulatoria, Australia instalé una
herramienta de evaluacion denominada Marco de Desempefio del Regulador (RPF). El RPF tiene el
objetivo principal de reducir de reducir la carga innecesaria que obstaculiza la competitividad
(Commonwealth of Australia, 20142¢)). Todos los reguladores deben realizar una autoevaluacion cada
afio, utilizando la metodologia del RPF, que debe ser exhaustiva, oportuna, validada externamente y estar
disponible al publico. Como parte de la implementacion del RPF, el Departamento del Primer Ministro y el
Gabinete (PM&C) publico una guia sobre la forma de realizar la evaluacién. Para ello, el PM&C
proporciona datos de entrada y salida que respaldan la evaluacién, comparte una seleccion de estudios
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de caso de mejores practicas regulatorias y proporciona asesoria sobre los calendarios de
implementacion, entre otros.

El contenido del PFR se basa en seis amplios indicadores clave de desempefio:

Se eliminaron los impedimentos innecesarios para la operacion eficiente de las entidades

reguladas.

La comunicacion con las entidades reguladas es clara, directa y eficiente.

Las acciones abordadas por los reguladores son apropiadas para el riesgo regulatorio que se esta

manejando.

Los enfoques de cumplimiento y monitoreo estan racionalizados y coordinados.

Los reguladores son abiertos y transparentes en sus negociaciones con las entidades reguladas.

Los reguladores contribuyen activamente a la mejora continua de los marcos regulatorios.

Cada regulador cuenta con la tarea de desglosar cada indicador en subindicadores que reflejen su
portafolio de trabajo. Por ejemplo, para evaluar el primer indicador que se enumera previamente, la
APVMA incluye un subindicador que mide el estatus de las Guias de datos internacionales, estandares y
evaluaciones adoptadas para reducir el esfuerzo de registrar quimicos agroveterinarios. Posteriormente
cada subindicador se mide con una lista de evidencia y resultados concretos.

Tabla 3.6. Indicadores de los reguladores del Marco de Desempefio de la APVMA

Indicador de desempefio

Evidencia

1. Se eliminan los impedimentos innecesarios para la
operacion eficiente de las entidades reguladas.

2. La comunicacion con las entidades reguladas es
clara, directa y eficiente.

3. Las acciones abordadas por los reguladores son
proporcionales al riesgo regulatorio que se esta
manejando.

4. Los enfoques de cumplimiento y monitoreo se
encuentran racionalizados y coordinados.

5. Los reguladores estan abiertos y son transparentes
en sus negociaciones con las entidades reguladas.

6. Los reguladores contribuyen activamente con la
mejora continua de los marcos regulatorios.

Entendimiento demostrado del ambiente operativo para las
entidades reguladas.

Guias de datos internacionales, estandares y evaluaciones
adoptadas para reducir el esfuerzo para registrar quimicos agro
veterinarios.

Procesos comerciales de la APVMA eficientes y efectivos.

Nivel de satisfaccidn con materiales informativos y guias.

Nivel de satisfaccion con la calidad y puntualidad de las
asesorias respecto a las decisiones.

Alcance y satisfaccion con los procesos consultivos de la
APVMA

Marcos para la gestion de riesgos y politicas instauradas y
reevaluadas con regularidad.

Se aplica un menor esfuerzo regulatorio a las actividades de
menor riesgo regulatorio.

Las estrategias de cumplimiento y ejecucion son consistentes
con las politicas de gestion de riesgos acordadas.

Las estrategias de monitoreo y ejecucion permiten una gama de
respuestas regulatorias.

Las actividades de cumplimiento responden a las necesidades
comerciales de las entidades reguladas, segun proceda.

La informacion solicitada de las entidades reguladas es
necesaria y se toma en consideracion.

Se publica informacion de desempefio.

Los mecanismos de retroalimentacion se encuentran
instaurados y se utilizan para mejorar el servicio para las
entidades reguladas.

El nivel de participacion de los actores interesados para
implementar marcos regulatorios.

Se proporciona retroalimentacion para informar el desarrollo o la
enmienda de marcos regulatorios.

Fuente: (Commonwealth of Australia, 2014 ).
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Lista exhaustiva y transparente de sustancias prohibidas y restringidas

El Reglamento sobre Productos Quimicos Agricolas y Veterinarios (Administracién) de 1995 proporciona
una lista de componentes activos y quimicos que estan prohibidos para su importacion, exportacion,
fabricacion o uso o que tienen restricciones con condiciones especificas. Esto ayuda a incrementar la
transparencia en el mercado y a comunicar qué productos tienen riesgos inaceptables. El anexo divide la
lista en componente activo Unico y productos quimicos definidos en dos o mas constituyentes activo.

La Tabla 3.7 proporciona un ejemplo de la ficha técnica de un componente activo Unico en el anexo de
este codigo regulatorio. Cada elemento del anexo proporciona la informacién que se indica en la tabla
siguiente, incluyendo nombre comun, nombre IUPAC, nimero CAS, la precision respecto a si el elemento
es un componente activo prescrito o producto quimico, el acuerdo internacional pertinente y la condicion
o restriccion. En este caso, Australia tiene la prohibicion de fabricar y utilizar Aldrin, y se prohiben las
exportaciones/importaciones con excepciones que ameritan un permiso por escrito. Esta sustancia es
parte del Convenio de Estocolmo.

Tabla 3.7. Ejemplo de una ficha técnica

Categoria Informacién
Nombre comun Aldrin (HHDN)
(1R,4S,4a8,55,8R,8aR)-1,2,3,4,10,10-hexachloro-1,4,4a,5,8,8a-hexahidro-
1,4:5,8- dimetano-naftaleno

Nombre IUPAC

Numero CAS 309-00-2

Componente activo prescrito / Constituyente activo prescrito para los propositos de la subseccion 69CA(2) del
producto quimico Acta

Acuerdo o disposicion

. . ; Convenio de Estocolmo
internacional pertinente

e Importacién prohibida salvo con el permiso por escrito bajo una
clausula estipulada *

e  Fabricacion prohibida en todos los casos

e Uso prohibido en todos los casos

e  Exportacion prohibida salvo con el permiso por escrito bajo una
clausula estipulada

Condiciones o restricciones

Fuente: Reglamento sobre Productos Quimicos y Agricolas y Veterinarios (Administracion) 1995.

Recientes reformas y continuas

Racionalizacion del marco regulatorio para plaguicidas

Como parte de un esfuerzo para reducir la burocracia, el Parlamento Australiano esta considerando
actualmente proponer enmiendas a la legislacion a través de Agricultural and Veterinary Chemicals
Legislation Amendment (Australian Pesticides and Veterinary Medicines Board and Other Improvements)
Bill 2019 [proyecto de ley de enmienda a la legislacién sobre quimicos agricolas y veterinarios (consejo
australiano de plaguicidas y medicinas veterinarias y otras mejoras]. El Proyecto de ley ha sido aprobado
por la Camara de Representantes y se encuentra bajo revision por el Senado (Department of Agriculture,
n.d.;138)). El proyecto de ley propuesto incluye algunos aspectos que simplificaran mas el marco regulatorio
y lo volveran mas flexible. Por ejemplo, el proyecto de ley enmendara la legislacion de requisitos, de tal
forma que la APVMA pueda lidiar con nueva informacion proporcionada en la solicitud con mas flexibilidad,
y los quimicos con baja preocupacién regulatoria tendran procesos regulatorios mas simples. Otras
medidas incluyen un incremento en la toma de decisiones computarizadas por la APVMA, simplificacion
de requisitos corporativos para la APVMA vy simplificacion de requisitos de notificacion de los resultados
anuales.
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Sin embargo, a pesar de que propone una simplificacion del sistema, existen también medidas
adicionales de ejecucién regulatoria. El proyecto de ley incluye el establecimiento de penas civiles por
proporcionar informacién falsa o engafiosa a la APVMA, y otorgar la suspensién o cancelacion cuando se
presente informacion falsa o enganosa en una solicitud para una variacion o aprobacion de etiquetas de
productos agroveterinarios.

Revisién continua del marco de gestion de plaguicidas

Australia esta llevando a cabo una revision exhaustiva e independiente de su marco regulatorio de
plaguicidas. El gobierno australiano encargé a un panel de cuatro expertos independientes que realizara
esta revision, que incluyé consultas con los actores interesados. A estas alturas, el panel ha publicado un
Documento tematico, a través del Departamento de Agricultura, Agua y Medio Ambiente, que incluye los
principales hallazgos sobre las recomendaciones para realizar reformas. El DAWE ha sometido el informe
a una consulta publica antes de que el grupo presente las propuestas de reforma definitivas. Con el fin de
mejorar el analisis, el Documento tematico plantea una gama de preguntas de analisis sobre sus
hallazgos. Los temas cubiertos en esta revisién abarcan temas amplios como los objetivos 6ptimos de un
sistema regulatorio futuro para plaguicidas, asi como temas mas especificos como desecho y gestion de
residuos.

La revision destaca caracteristicas positivas de los acuerdos regulatorios de Australia que deberian
conservarse. Algunos de estos aspectos destacados podrian ser beneficiosos para una eventual reforma
en México. El informe considera que tener un regulador independiente, sin interferencia politica en su
toma de decisiones cientificas, ha sido esencial para el éxito de lograr los objetivos politicos en materia
de plaguicidas. Ademas, los actores interesados que participaron en esta revision consideran que contar
con un regulador centralizado ha aportado una mejoria significativa. Anteriormente, Australia tenia un
sistema de registro estatal separado. México cuenta con un proceso de registro que se basa unicamente
en agencias federales, los gobiernos locales y estatales no participan en el proceso. Sin embargo, el
proceso de registro incluye tres agencias diferentes durante el proceso de registro de productos, contrario
a Australia, donde la APVMA realiza todas las evaluaciones requeridas. Otra practica esencial que el
panel fomenta es que la APVMA mantenga su enfoque basado en riesgos para la evaluacion del registro
de productos (Matthews et al., 202027).

Sin embargo, existen varias preocupaciones sobre el disefio de la gobernanza del sistema, asi como
sobre practicas especificas. El Recuadro 3.3 presenta los principales desafios que se resumen en el
Documento tematico. Para potenciar el sistema regulatorio, la revision presenta las siguientes propuestas
principales:

e Incrementar la consistencia nacional del control del uso

e Eliminar productos de consumo y produccion no primaria del sistema

e Introducir una prueba de beneficios

e Cambiar la manera en la que se gestiona la eficacia de los productos quimicos

e Introducir un enfoque de registro por referencia

e Introducir un esquema asesor certificado.
Este documento también propone una nueva vision del futuro sistema, y sugiere principios clave para

gobernar el disefio del futuro sistema regulatorio junto con una jerarquia simplificada de objetivos del
sistema (Matthews et al., 2020p27)).
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Recuadro 3.3. Principales preocupaciones presentadas en la revision en curso del marco
regulatorio en materia de plaguicidas en Australia

1. Actualmente los agricultores australianos no tienen acceso a los mismos productos quimicos,
en los mismos plazos, que sus competidores extranjeros. Muchos productos nuevos se
registran en el extranjero mucho antes de que se registren en Australia.

2. El alcance de los productos quimicos agricolas y veterinarios en el sistema australiano es
extremadamente amplio. Esto da margen a duplicaciones/cruces con otros esquemas
regulatorios, particularmente con bienes de consumo e industriales. Esto tiene el potencial de
desviar recursos gubernamentales de la regulacion de productos quimicos agricolas y
veterinarios utilizados por los productores primarios, los veterinarios y los administradores de
tierras no urbanas, asi como los productos quimicos que representan un alto riesgo para la
salud.

3. El sistema regulatorio es obscuro y dificil de comprender. Muchos actores interesados lo
perciben como complejo, costoso y lento. La gobernanza y los arreglos de consulta para el
sistema como un todo no son claros y los actores interesados han argumentado que resultan
ineficientes. Las relaciones Commonwealth—estado se han identificado como uno de los
muchos desafios.

4. EIl sistema regulatorio australiano asigna una parte desproporcionada de recursos a la
evaluacion previa a la comercializacion de los productos quimicos agroveterinarios, en lugar
de al cumplimiento posterior a la comercializacién (independientemente del riesgo).

5. Existe unaimportante subvencion cruzada entre los titulares del registro de productos quimicos
en lo que respecta a las cuotas y los gravamenes pagados.

Nota: las preocupaciones enumeradas en este recuadro son Unicamente aquellas destacadas como las principales prioridades. Una lista
extensiva de todas las preocupaciones puede encontrarse en el informe. la lista se ha editado ligeramente por razones de claridad en el
contexto.

Fuente: (Matthews et al., 2020;7)).

Aspectos destacados de las mejores practicas de Estados Unidos y el Reino
Unido

Aspectos destacados del Reino Unido

Foro sobre Plaguicidas en el Reino Unido

El Foro sobre Plaguicidas se establecié en 1996 en el Reino Unido con el objetivo de reunir a una serie
de organizaciones interesadas en los plaguicidas y en los impactos de su uso. El Foro representa los
actores interesados con diferentes perspectivas sobre los plaguicidas y la forma en la que deben
abordarse los impactos de su uso.

Desde 2013, el Foro ha desempefiado un papel importante en el apoyo al Plan Nacional de Accion para
el Uso sostenible de Plaguicidas del Reino Unido. Proporciona un espacio para la interaccion de los
actores interesados discutiendo temas importantes. La principal tarea del foro es mantener la vigilancia
de los actores interesados del Plan Nacional de Accidn de plaguicidas del Reino Unido y brindar asesoria,
lo que permite supervisar el progreso del Plan y seguir desarrollandolo. El Informe del Foro sobre
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Plaguicidas combina la participacion de los actores interesados, las actividades de los actores interesados
y mide el progreso. Esto también proporciona informacion que pueda utilizarse para medir el progreso
sobre las iniciativas (Pesticides Forum, 20192g)).

El Foro esta conformado de representantes de organizaciones que cubren la agricultura (produccion
convencional y organica), equipo agricola e industrias de plaguicidas; grupos ambientales vy
conservacionistas; educacion y capacitacion; intereses de consumidores y sindicatos que proporcionan
una amplia gama de experiencias y puntos de vista sobre este importante sector. Ademas, también
participan en las reuniones representantes de todos los departamentos gubernamentales responsables
de (o aquellos que tengan interés en) los plaguicidas en el Reino Unido.

El foro publica un informe anual que ayuda a monitorear la implementacion del plan utilizando unos
indicadores. Los indicadores comunmente se presentan en una de tres formas:

e Indicadores que miden los impactos directamente (por ejemplo, residuos detectados en cuerpos
de agua o en los alimentos);

¢ Indicadores que miden los impactos indirectamente (por ejemplo, los nUmeros de aves clave de
tierras de cultivo); o

e Indicadores que miden el comportamiento de los usuarios de plaguicidas (por ejemplo,
participacion de usuarios en el continuo desarrollo profesional).

Comité de Expertos en Plaguicidas del Reino Unido

El Comité de Expertos en Plaguicidas (ECP) del Reino Unido proporciona asesoramiento cientifico
independiente a los ministros y gobiernos sobre la autorizaciéon de plaguicidas en el Reino Unido y sobre
otros asuntos relacionados con el control de plagas (Government of United Kingdom, 202129). Los
asuntos del ECP incluyen considerar una pequefia proporcion del trabajo de la Health and Safety
Executives, por lo general los casos mas dificiles y nuevos. Cada afio complementa esta actividad
realizando un ejercicio para garantizar la calidad de los estudios de caso de la HSE a través de una
auditoria estructurada de los casos finalizados.

El ECP esta formado por 15 expertos en la materia con una mezcla de conocimientos. Algunos de los
miembros son académicos que trabajan en areas de estudio especializadas relevantes para la evaluacion
de los riesgos y beneficios del control de plagas. Otros son miembros nombrados para considerar los
problemas desde una perspectiva publica. Ademas, hay miembros con experiencia practica en el uso de
plaguicidas y la regulacion en los sectores agricola y de ocio. Los miembros son nombrados tras un
reclutamiento publico abierto. La HSE proporciona el Secretariado del Comité. Los miembros del ECP no
son personal asalariado pero si reciben una cuota por asistir a las reuniones (Health and Safety Executive,
202030)).

Las reuniones estan generalmente cerradas al publico debido a la informaciéon comercialmente sensible.
No obstante, el Comité se propone celebrar una reunion abierta cada ano. EI Comité publica un informe
anual que resume el trabajo realizado a lo largo del afio.

Plan Nacional de Accion del Reino Unido

El Plan Nacional de Accién (PNA) busca garantizar que los plaguicidas se utilicen de manera sustentable,
fomentando el desarrollo y la introduccion de la Gestion de plagas integrada y de enfoques alternativos.
El PNA cubre la capacitacion entre usuarios de plaguicidas, ventas de plaguicidas, informacion y
sensibilizacion, inspeccion de equipo de aplicacion, aplicaciones aéreas, manejo y almacenamiento de
plaguicidas y tratamiento de su acondicionamiento y residuos, Gestién de plagas integrada (GPI) e
indicadores. La Figura 3.3 muestra la forma en la que los controles, la evidencia, las revisiones y el
cumplimiento se ajustan para respaldar el Plan Nacional de Accion.
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Figura 3.3. Ciclo del Plan Nacional del Reino Unido

Control Uso
« Control «  Statutory training for users
» Autoridad competente * Inspection of equipment

* Autorizacion de comercializacion y » Code of practice
uso » Assurance schemes

»  Cumplimiento y ejecucion » Cap scheme rules

 Plan nacional de accién « Aerial application industry code
t Plan l
Nacional de
Revision Accion Base de evidencia

+ Departamentos gubernamentales  Sistemas de notificacion para la

* Autoridad competente salud humana

« Comités de expertos * Monitoreo oficial (uso, residuos,
independientes (acp, prif) etc.) Y estadisticas

 Actores interesados (foro sobre  Informacion de actores
plaguicidas) interesados

*»  Grupos industriales (iniciativa « |&D

voluntaria, foro de amenidades,
etc.)

Fuente: (Department for Environment Food and Rural Affairs, 201331;) Plan Nacional de Accion del Reino Unido para el uso sostenible de
plaguicidas, Defra, Londres.

El progreso en las areas prioritarias se evalua cada cinco afos y a la luz de cualquier informacion relevante
resultante del calculo de los indicadores de riesgos armonizados. Los indicadores para estas y otras areas
se examinan anualmente en el informe del Foro sobre Plaguicidas para proporcionar la medicién
cuantitativa del progreso. Esto también se considera junto con el logro de objetivos establecidos en otras
areas relacionadas, como la implementacion de legislaciones para la proteccion del agua y la adopcién
de medidas en esquemas agroambientales, que también contribuyen con la minimizacién del uso
plaguicidas. Recientemente, el Reino Unido sostuvo un ejercicio de consulta y ahora esta considerando
las respuestas como parte del proceso para desarrollar un nuevo Plan Nacional de Accion.

Aspectos destacados de Estados Unidos

Enfoque de patrticipacion de los actores interesados de la EPA

La EPA con frecuencia pone a la disposicion del publico politicas y procedimientos a través de los Avisos
de Registracion de Pesticida (PRN), enlaces web u otros medios electrénicos. Otros mecanismos de
transparencia incluyen (sin caracter exhaustivo) lo siguiente:

e LaEPA invita al publico a proporcionar comentarios sobre las solicitudes de registro recibidas para
ingredientes activos de plaguicidas nuevos, nuevos usos y peticiones de tolerancia.

e La EPA publica un aviso de estas solicitudes en el Registro Federal (RF), que dirige al publico a
enviar sus comentarios a un archivo electronico a través del sitio web Regulations.gov. La mayoria
de los comentarios se recibe electrénicamente, pero el RF también proporciona informacion sobre
como se pueden enviar por correo los comentarios por escrito.

La EPA también invita al publico a enviar comentarios sobre las decisiones de registro propuestas para
ingredientes activos nuevos, usos nuevos significativos (por ejemplo, primer uso alimenticio, primer uso
residencial, otros usos nuevos significativos), y las decisiones propuestas para la revision de registro de
los ingredientes activos de plaguicidas existentes. Se utilizan varios métodos de comunicacion, desde el
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servidor de listas de correo electrénico y las actualizaciones del sitio web hasta los avisos del Registro
Federal.

Finalmente, las directrices de prueba y otras orientaciones importantes pueden compartirse con el publico
en forma de borrador antes de ser finalizadas. La EPA recurre a revisores expertos, como el Panel Asesor
Cientifico de la FIFRA, para que proporcionen asesoramiento técnico sobre métodos emergentes y temas
de controversia cientifica. El Comité de Dialogo sobre el Programa de Plaguicidas analiza una variedad
de temas regulatorios e implementaciéon de plaguicidas. Estos comités incluyen una representacion
diversa de multiples sectores de la comunidad de actores interesados y esta regulado por la Ley del
Comité Asesor Federal (FACA).

Estados Unidos cuenta con la siguiente revision por pares y grupos de actores interesados:

e Panel de Asesoramiento Cientifico (SAP) de la FIFRA: este panel esta conformado por
bidlogos, estadisticos, toxicologos y otros expertos que proporcionan asesoria independiente a la
EPA en un amplio rango de temas de salud y seguridad relacionados a los plaguicidas (EPA,
n.d.;z2)).

e Comité de Dialogo sobre el Programa de Plaguicidas (PPDC): es un foro para un grupo diverso
de actores interesados para que proporcionen retroalimentacion a la EPA respecto a varios temas
de implementacion regulatoria, politicos y de programas (EPA, n.d.i33)).

e Asociacion Americana de Funcionarios de Control de Pesticidas (AAPCO): una organizacion
compuesta por funcionarios federales y locales provenientes de reguladores de plaguicidas de
Estados Unidos y Canada. El principal objetivo es proporcionar informacion a la EPA y establecer
una implementacion exitosa de la regulacion de plaguicidas. La AAPCO vigila el Grupo Estatal de
Investigacion y Evaluacion de la FIFRA (SFIREG) (AAPCO, n.d.j34)).

e EIl Proyecto IR-4: es un proyecto de varias agencias gubernamentales que ayuda a los
agricultores facilitando registros de plaguicidas y plaguicidas bioloégicos para cosechas de
alimentos de especialidad (frutas, vegetales, nueces, hierbas, especias) y cosechas de horticultura
ambiental (arboles, arbustos, flores) (IR-4 Project, n.d.[5)).

Gestion de riesgos

La EPA utiliza un enfoque basado en riesgos que considera los efectos potenciales de la exposicion a un
plaguicida en el contexto de la exposicion que se espera que suceda como resultado del uso propuesto.
El enfoque de evaluacién de riesgos esta bien establecido y ha sido suficientemente revisado. La EPA
utiliza un enfoque de evaluacion por niveles con refinamientos disponibles cuando es necesario debido a
la complejidad del escenario u otras consideraciones de gestion de riesgos. Los comités técnicos internos
revisan de manera rutinaria los productos de evaluaciéon para garantizar la consistencia y proporcionar
asesorias sobre métodos nuevos y protocolos. La EPA dispone de materiales para el riesgo ecolégico, de
salud humana y de acumulacion de plaguicidas (EPA, n.d.ie)).

Para garantizar una gestién de riesgos objetiva, la EPA divide internamente las funciones de la gestién de
riesgos y de evaluacion de riesgos. De esta manera se pueden utilizar analisis objetivos para realizar una
toma de decisiones basada en la informacion. Aunque se trata de distintas funciones, se fomenta la
comunicacién abierta entre los asesores de riesgos y los gestores de riesgos. Los gestores de riesgos de
la EPA consideran tanto los riesgos potenciales como los beneficios de cada registro propuesto,
consistente con los estandares en la FIFRA. Si se identifican riesgos potenciales, los gestores de riesgos
pueden emplear diversas estrategias, en algunas ocasiones de manera simultanea:

e Trabajar con asesores de riesgos para refinar la evaluacion (se pueden solicitar datos adicionales
del registrante)

e Buscar informacion adicional sobre los beneficios (para un equilibrio bajo el estandar de riesgos y
beneficios de la FIFRA)
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e Sugerir que el registrante (la compania solicitante del registro) modifique el uso propuesto para
reducir o eliminar los riesgos

e Requerir lenguaje de advertencia y/u obligatorio en la etiqueta (como cambios en las instrucciones
de uso) para abordar los riesgos

e Si no se pueden resolver las preocupaciones, el registrante puede retirar la solicitud o la EPA
puede rechazarla.

Notas

' https://www.canada.ca/en/health-canada/services/chemical-substances/chemicals-management-
plan.html.

2 https://www.canada.ca/en/health-canada/corporate/contact-us/pest-management-information-
service.html.

3 EI Comité sobre Gestion de Plagas y Plaguicidas Federal/Provincial/Territorial (FPT) se establecié para
ayudar a fortalecer las relaciones FPT en el area de la gestion de plagas y plaguicidas. El Comité
también proporciona asesoria y direccion a los gobiernos FPT sobre programas, politicas y problemas.

4 Subseccion 42 de Ley de Productos para el Control de Plagas.

5 https://www.canada.ca/en/health-canada/services/consumer-product-safety/pesticides-pest-
management/public/protecting-your-health-environment/public-registry.html.

6 La tasa de cambio se calculé al 12 de febrero de 2021. Esta tasa no debe tomarse como una
estadistica oficial de la OCDE, debido a que su propdsito es proporcionar un aproximado.

7 Para una lista completa de las Leyes que regulan los agroquimicos australianos, visitar:
https://apvma.gov.au/node/4131.

8 Cuotas cuando se proporciona un bien, servicio o regulacién directamente a un individuo u organismo
especifico.

9 Cargos impuestos cuando se proporciona un bien, servicio o regulacién a un grupo de individuos u
organizaciones.

10 Este estudio de caso refleja los desafios que presenté la APVMA cuando se publicé su estrategia de
digitalizacion, destacando que algunos de los problemas pudieron haberse resuelto durante el Programa
de Tecnologias Habilitadoras que se lanzé en 2019.

" https://apvma.gov.au/node/106.

12 Los manuales de evaluacion de la APVMA pueden encontrarse en el siguiente enlace:
https://apvma.gov.au/node/45561.

13 El siguiente micro sitio contiene informacién detallada sobre el Elemento 10:
https://apvma.gov.au/node/68166.
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4 Todos los hechos vy las cifras se extrajeron del sitio web de drumMUSTER el 18 de febrero de 2021.
https://www.drummuster.org.au/our-story/results/.
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4 Evaluacion y recomendaciones

Este capitulo presenta una evaluacion de los temas cubiertos en los
Capitulos 1y 2, y ofrece recomendaciones. Las recomendaciones
provienen principalmente de los principios de la OCDE vy las experiencias
internacionales. La evaluacion y las recomendaciones se dividen en las
siguientes secciones: 1) Temas de politica general; 2) Impactos sobre la
salud y el medio ambiente; 3) Participacion de las partes interesadas;

4) Cooperacion internacional; 5) Registro y post-registro; 6) Uso
responsable de plaguicidas.
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México cuenta con un amplio marco regulatorio en plaguicidas' que involucra a diferentes autoridades. La
COFEPRIS, la SEMARNAT y el SENASICA son las tres principales autoridades en lo que respecta al
registro de plaguicidas. Sin embargo, las siguientes autoridades también tienen un papel en el disefio y la
implementacion de las regulaciones de plaguicidas: la Secretaria de Economia, el Sistema de
Administraciéon Tributaria, la Secretaria de Comunicaciones y Transportes, la Secretaria de Salud, la
Comision Nacional del Agua, la Comisidén Nacional de Mejora Regulatoria. También existen
consideraciones de cooperacion regulatoria internacionales, debido a que la industria agroquimica
mexicana es altamente dependiente del comercio internacional.

Contar con un marco regulatorio claro, eficiente y moderno resulta esencial para abordar los impactos de
los plaguicidas sobre la salud humana y el medio ambiente, y para respaldar un enfoque del ciclo de vida
para su manejo, a la vez que se garantiza la proteccidon de las cosechas y una industria agricola
sustentable. La meta de este Capitulo es proporcionar una evaluacion de los aspectos clave en torno al
marco regulatorio de plaguicidas en México. Esto incluye el estado actual del marco regulatorio, asi como
el disefo y la implementacion de la regulacion.

Basandose en la evaluacion, el Capitulo también proporciona un conjunto de recomendaciones para
respaldar las reformas en curso en el area de la gestion de plaguicidas en México. Algunas de estas
recomendaciones son aplicaciones practicas de los principios de mejores practicas de la OCDE en materia
de politica regulatoria, incluyendo la ejecucién y las inspecciones (OECD, 2018(1), la Evaluacion de
Impacto Regulatorio (AIR) (OECD, 20202}, la revision del inventario de regulaciones (OECD, 20203)), la
gobernanza los reguladores (OECD, 20144).

Estas recomendaciones no pretenden abarcar toda la gama de posibles reformas y cambios. En lugar de
ello, se deben tomar en cuenta como temas a evaluar por las autoridades mexicanas y otros actores
interesados sobre posibles areas para futuras mejoras. Aunque el orden de las acciones y los temas en
este capitulo no necesariamente indican una priorizacién, se debe destacar que abordar las
recomendaciones globales incluidas en la seccién de temas de politica general serviria de apoyo para
abordar otros temas descritos en el informe.

Temas de politica general

Evaluacion

Meéxico carece de una declaracion politica unificadora y global que establezca las
prioridades para la gestion de plaguicidas

Una descripcion clara de los objetivos clave del sistema de gestion de plaguicidas es esencial para las
autoridades, los actores interesados y el publico, dado que permite comprender lo que el sistema busca
lograr. Una declaracion politica unificadora también permite priorizar los objetivos para respaldar la toma
de decisiones, en particular si existen dos o mas objetivos que compiten o entran en conflicto.

Como se describe en el Capitulo 1, México no cuenta con una declaracion politica unificadora que priorice
las metas de un sistema de gestion de plaguicidas. No existe una politica nacional global especifica sobre
plaguicidas. Los principales documentos politicos como el Plan Nacional del Desarrollo, el Programa
Sectorial de Agricultura y Desarrollo Rural 2020-2024, el Plan Sectorial de Salud 2020-2024 o el Programa
Sectorial de Medio Ambiente y Recursos Naturales 2020-2024 cubren los plaguicidas de manera limitada
o fragmentada. Las metas y los objetivos se incluyen en varios instrumentos politicos y regulatorios que
tratan con estas sustancias. Esto genera una situacién en donde las metas contradictorias, por ejemplo,
aquellas relacionadas con la protecciéon de la salud humana o el medio ambiente y la protecciéon de
cosechas, pueden tener un impacto sobre la cooperacion entre secretarias o reguladores en la
implementacion del sistema en general.
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Histéricamente las reformas en las regulaciones de plaguicidas se han enfocado en “parches” parciales
en lugar de enfocarse en una reforma exhaustiva en todo el sistema. Si la gestion fragmentada del marco
regulatorio de plaguicidas persiste, esta podria ser un obstaculo para la mejora en todo el sistema.

Esto genera preocupaciones sobre el funcionamiento general del sistema de gestion de plaguicidas. La
falta de objetivos claros, y su priorizacion, dificulta el dialogo nacional sobre politicas en plaguicidas, por
ejemplo donde existe la necesidad de abordar metas en competencia. Esto crea implicaciones para las
decisiones regulatorias, como la prohibicién y restriccion de sustancias peligrosas. La falta de objetivos
politicos explicitos también complica el disefio, la evaluacién y el financiamiento de una estrategia de
gestion de plaguicidas enriquecedora que incluya la evaluacién de productos plaguicidas y componentes
activos, el monitoreo del impacto sobre la salud humana y el medio ambiente, la ejecucién regulatoria y
la infraestructura tecnolégica para respaldar el sistema entre otros aspectos.

México también tiene planes de desarrollo sectoriales que abordan portafolios especificos de las
diferentes secretarias. El Programa Sectorial de Agricultura y Desarrollo Rural 2020-2024 tiene tres
objetivos principales. El tercer objetivo establece lo siguiente: Incrementar las practicas de produccion
sostenible en el sector agropecuario y acuicola-pesquero frente a los riesgos agroclimaticos. Ese objetivo
informa la base de diversos planes de accién que incluyen lo siguiente: Promover estdndares de
regulacion para el uso de plaguicidas y la concertacion de acciones locales y territoriales para proteger la
sobrevivencia, biodiversidad y abundancia de polinizadores. El Plan Sectorial de Salud 2020-2024 no
aborda directamente los efectos de los plaguicidas con relacién a la salud humana. El Programa Sectorial
de Medio Ambiente y Recursos Naturales 2020-2024 aborda los plaguicidas como parte de una evaluacion
de la contaminacion del agua, pero no los aborda especificamente en planes de accién concretos.

El marco requlatorio de plaguicidas existente en México es exhaustivo pero esta disperso
entre varios instrumentos regulatorios y administrado por varias autoridades

México cuenta con un marco regulatorio de plaguicidas exhaustivo, que aborda problemas a lo largo de
su cadena de valor. La proteccién de la salud y el medio ambiente (vinculada a una gestion sélida de los
plaguicidas) se refleja en varios articulos de la Constitucion Federal mexicana. Las leyes federales (Ley
General de Salud, Ley General del Equilibrio Ecolégico y Proteccién al Ambiente y Ley Federal de Sanidad
Vegetal) constituyen herramientas legislativas clave para gestionar los plaguicidas en México, y se
complementan con la legislacién que aborda problemas politicos adicionales en torno a los plaguicidas,
por ejemplo la gestién de desechos o salud ocupacional. La Regulacion PLAFEST es el estatuto mas
relevante con relacion a los plaguicidas, debido a que aborda sus registros y autorizaciones de importacion
y exportacién. Sin embargo, existen otras regulaciones (estatutos) sobre plaguicidas. Ademas, existen
mas de 20 normas oficiales mexicanas (NOM) obligatorias implementadas que abordan aspectos técnicos
de la gestion de plaguicidas, como eficacia biolégica, limites de residuos maximos (LMR), etiquetado,
establecimientos de plaguicidas y pulverizacion aérea?.

El marco regulatorio actual tiene un amplio alcance. Mas alla de los plaguicidas, cubre insumos de
nutricién vegetal, fertilizadores, asi como otros materiales peligrosos. Esto genera desafios en la
asignacion y priorizacion de recursos escasos. Esto vuelve al ambiente regulatorio en México
excesivamente complejo y dificil de implementar, incluyendo el mantener y retener los requisitos técnicos
actualizados. Ademas, la gestidon de plaguicidas se comparte a través de multiples secretarias y agencias,
lo que representa un desafio de coordinacién adicional.

Las tres autoridades mas relevantes en México son la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS), un organismo descentralizado dentro de la Subsecretaria de Prevencion y
Promocion de la Salud; la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales (SEMARNAT) y el Servicio
Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria (SENASICA), un organismo descentralizado
de la Secretaria de Agricultura y Desarrollo Rural (SADER). Sin embargo, las Secretarias de Hacienda y
Crédito Publico, de Comunicaciones y Transportes, del Trabajo y Prevision Social y Economia también
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participan, de algun modo en la gestion de plaguicidas en México. Diferentes reguladores implementan el
marco regulatorio de plaguicidas en el contexto de su propio marco legal general y por lo tanto tiene
diferentes pero iguales y metas politicas con respecto a los plaguicidas. Esto, a su vez, afecta procesos,
calendarios y mecanismos de coordinacién instaurados.

El marco regulatorio mexicano se beneficiaria de definiciones actualizadas y de una mejor
adaptacion a las nuevas tecnologias y a los nuevos productos de plaguicidas biologicos

El actual marco regulatorio para plaguicidas en México no adopta con facilidad nuevas tecnologias de
menores riesgos, lo que vuelve mas dificil que los fabricantes obtengan la aprobacion y que los usuarios
los adopten. En particular, las definiciones existentes y los requisitos de datos, como se integran en las
leyes y regulaciones aplicables, generan desafios para los reguladores. No sélo cuando necesitan
aplicarlos a la evaluacién del registro de nuevas tecnologias o productos, sino también para la industria
que proporciona informacion que permitiria a las autoridades tomar decisiones. En casos particulares, por
ejemplo, para la aplicacion de los plaguicidas por drones, no existen procedimientos estandares
instaurados.

El fortalecimiento de un enfoque del ciclo de vida respecto a los plaguicidas es esencial

México no cuenta con un enfoque regulatorio integral de ciclo de vida® para la gestion de plaguicidas. En
las Ultimas décadas, México ha “parchado” diferentes problemas en lugar de enfocarse en disefiar un
sistema regulatorio que cubra de manera efectiva el ciclo de vida completo de los plaguicidas. Como se
destaca en la seccion de Cumplimiento y ejecucién regulatoria, es necesario fortalecer los esfuerzos de
ejecucion para controlar el uso de los plaguicidas. Los resultados de las actividades de ejecucién y los
estudios abordados indican, por ejemplo, que el uso de plaguicidas no registrados, caducos o incluso
prohibidos contindia llevandose a cabo, incluyendo las intoxicaciones no intencionales. Existen desafios
adicionales para garantizar un uso apropiado de estas sustancias a nivel nacional, incluyendo el tamafo
geografico de México, el numero de actores interesados involucrados en la aplicacion de los plaguicidas,
asi como las diferentes condiciones sociales y practicas agricolas.

Existe una creciente necesidad de incrementar los esfuerzos para garantizar el cumplimiento, con
actividades de promocion de cumplimiento dirigidas a los agricultores como la principal prioridad. Los
agricultores y otros usuarios de los plaguicidas necesitan una formacién y una capacitacion facilmente
accesible y exhaustiva sobre el manejo seguro de los plaguicidas, asi como también informacién sobre
las normas y regulaciones aplicables en esta area. Esto requiere una coordinacién continua y esfuerzos
conjuntos por parte de todos los actores interesados involucrados y aunque las autoridades son las mas
apropiadas para proporcionar informacion sobre los requisitos regulatorios, la industria cuenta con el
conocimiento y la experiencia para proporcionar asesoria y capacitacion sobre el uso seguro de los
plaguicidas.

El actual marco regulatorio en México no distingue entre los usos profesionales de los plaguicidas y el uso
amateur del publico en general y, por consiguiente, no existen restricciones sobre el acceso a los
plaguicidas incluyendo aquellos para los que existen condiciones adicionales respecto a limitaciones
sobre uso o calificaciones de las personas que estan autorizadas para utilizar dichos productos. Ademas,
no existe un esquema de certificacion nacional para los usuarios profesionales de plaguicidas.

La NOM (NOM-003-STPS-2016) se encuentra actualmente bajo preparacion para actualizar las
disposiciones existentes en materia de salud y seguridad laboral del uso de plaguicidas. También debe
introducir obligaciones actualizadas y nuevas en este campo. Vinculadas, por ejemplo, a la verificacion
obligatoria de que todos los contenedores de plaguicidas incluyan la etiqueta original, que sdlo el personal
certificado utilice plaguicidas en la pulverizacidon aérea y que se garantice la sefializacion obligatoria de
contenedores y areas de almacenamiento. Lamentablemente, el proyecto de esta NOM esta estancado
en el proceso de consulta desde 2016.
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Recomendaciones

Las autoridades mexicanas se beneficiarian de la adopcion de una estrategia politica exhaustiva y
mutuamente acordada para los plaguicidas, que abarque declaraciones de vision, metas y misién y
reconociendo que la gestion de plaguicidas es una responsabilidad compartida a través de los gobiernos
nacionales y locales, la industria de los plaguicidas, los usuarios de los plaguicidas, asi como el publico
en general. Seria esencial establecer una base para una jerarquia de metas y objetivos, asi como
una division efectiva y eficiente de responsabilidades, incluyendo la coordinacion de las
obligaciones. Los actores interesados no gubernamentales deben participar en la preparacion e
implementacién de la estrategia.

Una revisiéon exhaustiva en curso del marco legal y regulatorio para la gestiéon de plaguicidas en
México podria incluir como uno de sus objetivos la racionalizaciéon, la simplificacién y la
consolidacion de los marcos existentes. Las autoridades mexicanas podrian considerar, por
ejemplo, la adopcion de una ley federal especifica enfocada en plaguicidas. Una ley de plaguicidas
permitiria abordar el ciclo completo de la gestion de los plaguicidas, reflejar mejor la necesidad de que los
objetivos de proteccidon del medio ambiente tengan la misma importancia que los objetivos de proteccién
de la salud humana, y reflejar mejor los avances internacionales (véanse las cuestiones especificas sobre
este tema mas adelante). Ademas, la racionalizacion del marco institucional, facultando a una sola
autoridad “directora” con una facultad mas de toma de decisiones podria considerarse como una de las
opciones. Podria permitir abordar problemas recurrentes de diferentes calendarios, asi como
reforzar la ejecucion de la regulacion en beneficio de los objetivos de politica publica.

Existen diferentes estrategias de mejora regulatoria que México puede utilizar para mantener las
definiciones actualizadas y adaptarse mejor a las nuevas tecnologias y los nuevos productos plaguicidas
bioldgicos. Por ejemplo, México podria introducir clausulas/criterios de revisién que obliguen a los
reguladores a revisar las definiciones existentes cada cierto nimero de afos. Si es factible bajo su
sistema regulatorio, México podria también considerar la introduccion de una revision regular y/o
desarrollo de guias de requisitos de datos de tecnologia especifica que se alineen, donde sea posible,
con desarrollos internacionales, dado que estos con frecuencia son mas faciles de enmendar o actualizar
que el marco regulatorio primario. Esta es un area en la que los reguladores también se beneficiarian de
los grupos de trabajo internacionales y de la consulta periédica con los actores interesados mexicanos.

México deberia considerar la posibilidad de restringir la venta de ciertos plaguicidas (incluyendo
aquellos para los cuales existen condiciones adicionales con respecto a sus limitaciones sobre el uso o
calificaciones de las personas que estan autorizadas para utilizar dichos productos) sélo a personas que
estén capacitadas o certificadas en el uso apropiado y reintroducir la certificacion nacional en este
campo. También respaldaria las evaluaciones de riesgos para considerar mejor los riesgos tanto para los
manipuladores ocupacionales como para el publico. También deberia considerar la posibilidad de
mejorar su enfoque del ciclo de vida con elementos de cooperacién en el monitoreo internacional
y la notificacién de incidentes con relacién a los plaguicidas.

Impactos sobre la salud y el medio ambiente

Evaluacién

Existe un margen para mejorar la recogida y disponibilidad de datos sobre plaguicidas para
apoyar su gestion del ciclo de vida y abordar el comercio ilegal de plaguicidas

Las autoridades mexicanas disponen de datos sobre la venta de plaguicidas, su importacién y exportacion.
Los datos de produccién y venta de plaguicidas a nivel nacional se encuentran disponibles en la Encuesta
Mensual de la Industria Manufacturera que realiza el INEGI. Estos datos mensuales se obtienen de
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encuestas presenciales y virtuales realizadas por el INEGI a los establecimientos de fabricacion. La
Secretaria de Economia gestiona los datos sobre comercio internacional en la plataforma del Sistema de
Informacién Arancelaria Via Internet (SIAVI). Las NOM requieren la recoleccién de ciertos datos sobre
plaguicidas por industria (por ejemplo, registros de pulverizacién aérea, registros de ventas y produccién
de ciertos plaguicidas), pero no existe la obligacion general en el marco regulatorio de mantener el registro
de ventas de los plaguicidas.

Sin embargo, de acuerdo con lo indicado en el Capitulo 1, la informacién sobre las ventas de plaguicidas
en México se presenta solo en términos de un volumen total, no de un volumen de ingrediente activo, lo
que limita la posibilidad de comparar la situacion de México con otros paises de la OCDE. También es
limitada la informacion disponible sobre los usos de los plaguicidas, su comercializacion y aplicacion,
incluyendo la informacion proveniente del monitoreo ambiental y de salud, ya que no se requiere en la
etapa posterior al registro, por ejemplo durante la renovacién del registro de plaguicidas.

La falta de un monitoreo ambiental sistematico de los plaguicidas, en parte debido a los
limitados recursos disponibles, es un reto

Recopilar y monitorear datos sobre los alimentos y medio ambiente durante un periodo prolongado resulta
esencial para una toma de decisiones sélida en materia de plaguicidas, pero también para la confianza
del publico sobre el uso de los plaguicidas y para contar con la implementacion de un cumplimiento y
monitoreo efectivo. Muchos de los socios comerciales de México, como Canada, la Unién Europea y
Estados Unidos, cuentan con programas integrales de monitoreo ambiental y publican informes periédicos
que resumen los resultados de estos programas.

México ha realizado ciertas actividades de monitoreo en diferentes partes del pais, cubriendo algunos
plaguicidas (por ejemplo estudios realizados por la Comision Nacional del Agua, CONAGUA). Se han
elaborado estudios sobre la contaminacién del agua y del suelo por plaguicidas. Existe un programa de
vigilancia de residuos, centrado en la exportacién de productos alimentarios. Sin embargo, el pais no
realiza un monitoreo ambiental sistematico de los plaguicidas y sus residuos. Esto se debe, en parte, a la
falta de recursos para realizar dicho monitoreo. Ademas, México no cuenta con valores de referencia /
limite nacionales vinculantes para la contaminacion de agua y suelo por plaguicidas. El monitoreo de la
intoxicacién causada por plaguicidas podria mejorarse para proporcionar informacién confiable a los
tomadores de decisiones.

Meéxico ha actualizado recientemente su marco regulatorio sobre los limites maximos de
residuos (LMR) y debe enfocar sus esfuerzos para garantizar su plena implementacion

Los limites maximos de residuos (LMR) de plaguicidas se basan en estudios de campo y datos
toxicoldgicos y son esenciales para garantizar la exposicidon segura de los consumidores y proteger a los
grupos vulnerables de los productos que contienen residuos de plaguicidas. Los LMR desempefian un
papel importante para determinar si el plaguicida se utiliz6 de manera errénea. Los LMR también son
relevantes en el contexto del comercio internacional de alimentos. La COFEPRIS y el SENASICA
comparten responsabilidad para desarrollar e implementar los LMR en México. En 2017, México adoptd
la Norma Oficial Mexicana para Limites maximos de residuos. Lineamientos técnicos y procedimiento de
autorizacion y revisiéon (NOM-082-FITO/SSA1-2017). Anteriormente, México aplicaba los LMR del Codex
Alimentarius o de la EPA de Estados Unidos.

La adopcion de la NOM es un paso importante para México, ya que introdujo la posibilidad de otorgar
autorizacion también para los LMR nacionales generados durante estudios de campo realizados en
México. La NOM también regula el proceso de revisiéon de LMR, por ejemplo, basandose en andlisis de
riesgos nutricionales realizados por la COFEPRIS. Actualmente se esta implementando la NOM-082-FITO
/ SSA1-2017, lo que no permite que México se beneficie plenamente de la NOM, lo que resulté en que no
se establecieran LMR nacionales desde 2017.
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Recomendaciones

México se beneficiaria de una mejor recopilacién, analisis y coordinacion de los datos sobre ventas
y usos, tal y como se exige en el marco regulatorio existente. México también se beneficiaria de
una informacion exhaustiva sobre ventas y de informacion adicional como la forma en la que se han
utilizado los plaguicidas, cualquier experiencia adversa, cualquier problema con el cumplimiento con las
instrucciones de uso, asi como cualquier impacto observado en el medio ambiente. Contar con
informacion adicional no solo respaldaria las mejoras en la toma de decisiones basadas en
evidencias respecto a los plaguicidas en su ciclo de vida, sino que también ayudaria a contrarrestar
el comercio ilegal de los plaguicidas. El proceso de recolectar, gestionar y analizar estos datos Cabe
senalar que se pueden esperar ciertas complejidades al recolectar datos en México, considerando el
tamafio del pais y el numero y la variedad de los actores interesados afectados (por ejemplo, empresas
agricolas pequefas). Por lo tanto, podria considerarse que los datos adicionales podrian centrarse en las
areas de alto riesgo y, por ejemplo, vincularse a los requisitos de capacitacion / autorizacién cuando se
pretenda acceder a ciertos productos quimicos, como se discute en la seccién de Temas de Politica
General.

México también puede beneficiarse de la implementacion de un sistema de notificacion de
incidentes similar a los de otros reguladores nacionales de plaguicidas de algunos paises de la
OCDE. Dicho sistema identificaria las areas de riesgo que necesitan una respuesta regulatoria (por
ejemplo, implementar restricciones y/o etiquetado especifico) y serviria de apoyo en la comparacion de
incidentes a través de varios paises.

Es necesario que México establezca un programa nacional de monitoreo ambiental sistematico de
plaguicidas, aprovechando las medidas e iniciativas existentes (como la ampliacién del programa
de monitoreo de residuos a los alimentos nacionales). Respaldaria una identificacion y respuesta
oportuna frente al uso incorrecto de los plaguicidas, fortaleceria el trabajo sobre la resistencia a los
plaguicidas en México y aseguraria al publico que el uso de quimicos agricolas se realiza de acuerdo con
las regulaciones de seguridad. Dicho programa también proporcionaria informacién valiosa que podria
utilizarse mejor para dirigir actividades de cumplimiento y ejecucion a aquellas areas identificadas a través
del programa de monitoreo. La adopcidon de un enfoque basado en el riesgo puede mejorar la
eficacia, ya que la vigilancia puede centrarse en el control de los plaguicidas de mayor riesgo y/o
en las zonas agricolas seleccionadas. En este contexto, los plaguicidas prohibidos y o restringidos
por acuerdos ambientales multilaterales y los identificados como importados en grandes
cantidades a México podrian ser el punto de partida para el alcance del monitoreo. La
Recomendacién 82 de 2018 de la Comision Nacional de los Derechos Humanos de México deberia apoyar
las actividades en este sentido, ya que pidi6 adoptar el Programa Nacional de Monitoreo de Residuos de
Plaguicidas y poner a disposicion del publico la informacién de monitoreo, contaminacion e intoxicacion.
Las autoridades mexicanas también deberian considerar la adopcidon de valores nacionales de
referencia/limite vinculantes para la contaminacion del agua y el suelo por plaguicidas seleccionados.

Las autoridades mexicanas deben centrar sus esfuerzos en la preparacion de los procedimientos
y lineamientos regulatorios pertinentes para asegurar la completa implementaciéon de la NOM-082-
FITO/SSA1-2017. Por ejemplo, permitir la acreditacion de laboratorios que puedan realizar los estudios
de campo en México necesarios para establecer los LMR nacionales y proporcionar directrices claras a la
industria sobre los criterios de evaluacion y aprobacion de los LMR. México también podria considerar
abordar los LMR de importacion, no cubiertos por la NOM-082-FITO/SSA1-2017, en su marco
regulatorio, considerando la necesidad de proporcionar un nivel similar de proteccién para la salud y el
medio ambiente para productos alimentarios y garantizar igualdad de condiciones en el campo para los
agricultores en México. Las autoridades mexicanas deben considerar fortalecer sus esfuerzos para
garantizar que la informacion sobre los LMR permitidos en las bases de datos publicas se
encuentren actualizadas y se actualicen sistematicamente.
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Compromiso de los actores interesados

Evaluacién

Los canales formales para realizar consultas publicas al modificar los proyectos
regulatorios existentes o emitir nuevos pueden mejorarse en la practica

La Secretaria de Economia dirige el Programa de Estandarizacién Nacional que anualmente publica los
proyectos que abordaran o revisaran regulaciones técnicas. Este programa tiene diversos subcomités
tematicos, por ejemplo el Subcomité de Proteccién Fitosanitaria. Cada subcomité incluye miembros de la
regulacion abordada. Los proyectos regulatorios de estos subcomités se dividen a su vez en los que
figuran para consulta publica y los que no figuran. En 2019, hubo tres proyectos regulatorios relacionados
con los plaguicidas, todos ellos no enlistados para consulta publica. En el programa de 2020, existen seis
proyectos regulatorios relacionados con los plaguicidas y sélo uno se ha enlistado para consulta publica.
Una vez que los proyectos se transfieren a sus comités respectivos, se espera que se incluyan para
consulta publica.

La Comision Nacional de Mejora Regulatoria (CONAMER) gestiona una plataforma de Evaluacion de
Impacto Regulatorio (AIR) para emisiones y modificaciones regulatorias. El sistema AIR dirige al gobierno
central para evaluar costos y beneficios con el fin de justificar las nuevas regulaciones o maodificar la
regulacion existente. Parte del proceso de AIR incluye una etapa de consulta publica, donde tanto el AIR
como el proyecto regulatorio se publican en el sitio web de la CONAMER para recolectar comentarios del
publico.

Sin embargo, México aun no ha aprovechado plenamente los beneficios del AIR y de los sistemas de
consulta publica en el sector de plaguicidas, dado que se han introducido algunos cambios importantes al
marco regulatorio a través de la modificacion de instrumentos legales en materia de politica fiscal, que
estan exentos de AIR, y por lo tanto no han experimentado el proceso de la consulta publica.

Los reguladores de plaguicidas pueden mejorar el compromiso con los actores interesados
sobre los aspectos regulatorios, los procedimientos, los programas industriales y los
impactos ambientales y en la salud

La industria de los plaguicidas avanza rapidamente, con nuevas tecnologias y productos que entran en el
mercado constantemente. Ademas, también existen actualizaciones regulares sobre evidencia cientifica
sobre los impactos de los plaguicidas. Un gran numero de actores interesados en diferentes regiones
utilizan plaguicidas, por lo que tener un mayor compromiso y una comunicacidon mas cercana con todos
ellos podria ser muy informativo para desarrollar politicas sélidas. También es muy importante disponer
de informacién actualizada sobre los productos plaguicidas registrados, prohibidos y de riesgo reducido.

Recomendaciones

El proceso de estandarizacion se puede beneficiar de la introduccién de la consulta temprana y de
una mayor transparencia en la forma en la que los comentarios provenientes de la consulta publica
se toman en cuenta. La consulta temprana es una practica adoptada por algunos paises miembros de
la OCDE, lo que incluye practicas como investigacién comisionada por el gobierno o analisis periddicos
con los actores interesados, antes de tener una propuesta regulatoria. Los comités de estandarizacion
someten los proyectos de reglamentacién a consulta publica una vez que estan totalmente redactados y
aprobados por el subcomité correspondiente. Esto, por mero disefio, limita la capacidad de los reguladores
para transformar los proyectos regulatorios a partir de los comentarios de las consultas publicas. Ademas,
puede limitar el alcance de la innovacién regulatoria, dado que esto limita la interaccién con los centros
de investigacion, la academia, las entidades internacionales y la experiencia de la industria.
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Al incrementar el uso de la Evaluacién de Impacto Regulatorio (AIR) y de consultas publicas en el
sector de los plaguicidas en México, los reguladores pueden garantizar una formulacién de
politicas benéfica y certidumbre regulatoria para todos los actores interesados. El uso de AIR y la
consulta publica son herramientas efectivas para garantizar los beneficios netos de la reforma regulatoria.
Si se debe actualizar el marco de los plaguicidas, incluso si se hace a través de la modificacién de los
instrumentos legales fiscales, el uso de AIR y las consultas publicas seran una herramienta de mejora
regulatoria clave en el proceso.

Los reguladores mexicanos pueden beneficiarse de tener un compromiso mas dinamico y
periédico con los actores interesados, incluyendo la industria, las ONG, los académicos, etc. Esto
puede venir en forma de consultas tempranas, discusiones tematicas periddicas sobre cuestiones clave,
desde el registro hasta los impactos ambientales. Estas comunicaciones tienen que ser transparentes y
el gobierno tiene que garantizar la coherencia, para que todos los actores interesados reciban el mismo
trato. Dado que un mayor compromiso puede requerir muchos recursos, hay que centrarse en un
mecanismo que pueda aplicarse en el contexto mexicano.

Cooperacion internacional

Evaluacion

México podria beneficiarse atin mas de su cooperacion internacional en materia de gestion
de plaguicidas, especialmente de la cooperacion en el marco del T-MEC (antiguo TLCAN) y
de la OCDE

México coopera en materia de gestion de plaguicidas directamente con sus socios comerciales, como con
Canada y Estados Unidos en el marco del Acuerdo T-MEC que sustituyé en 2018 al antiguo Acuerdo
TLCAN. México participa en los trabajos de la OCDE. México también coopera en otros contextos
multilaterales. Algunos ejemplos son la implementacion del Codex Alimentarius de la FAO/OMS, los
Acuerdos Ambientales Multilaterales relevantes, como el Convenio de Rotterdam sobre el Procedimiento
de Consentimiento Fundamentado Previo para Ciertos Productos Quimicos Peligrosos y Plaguicidas en
el Comercio Internacional (donde la FAO ha apoyado recientemente a México en sus esfuerzos de gestion
de plaguicidas) o el Convenio de Estocolmo, que tiene como objetivo proteger la salud humana y el medio
ambiente de los llamados Contaminantes Organicos Persistentes.

En 2019, la OCDE adopté la Recomendacion para combatir el comercio ilegal de plaguicidas junto con
las Directrices de Mejores Practicas (OECD, 2019s)) con el objetivo de brindar apoyo a los adherentes en
el establecimiento o fortalecimiento de procedimientos nacionales destinados a contrarrestar el comercio
ilegal de plaguicidas agricolas e impulsar la cooperacion en esta area.

Meéxico se beneficiaria de una mayor armonizacion con otros paises

México acepta estudios y metodologias desarrollados en consonancia con las Directrices de analisis de
la OCDE, las directrices de la FAO, las Directrices de Prueba de la EPA de EUA y los métodos analiticos
desarrollados por el Consejo Colaborativo Internacional de Analisis de Plaguicidas. De acuerdo con las
recomendaciones de las autoridades mexicanas, los estudios que se presenten deberan realizarse
conforme a los Principios de BPL de la OCDE.

La Ley General del Equilibrio Ecolégico y Proteccion al Ambiente ya incluye una disposicion para que los
plaguicidas prohibidos en otras jurisdicciones no puedan ser autorizados legalmente en México.
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Sin embargo, México podria considerar mayores esfuerzos para alinear sus disposiciones regulatorias
con otros paises, en particular paises con los cuales México tiene tratados comerciales. Esto ayudaria a
asegurar que los agricultores mexicanos tengan acceso a productos similares a los de otros paises y
tendria un impacto positivo en el comercio. México podria, por ejemplo, reconsiderar si los plazos
reglamentarios actuales permiten llevar a cabo la evaluacion de los plaguicidas de forma similar a la de
sus principales socios comerciales y si el propio proceso de evaluacion permite la plena armonizacion del
enfoque de la evaluacion de los plaguicidas, la alineacion de los procesos y los plazos en los tres socios
del T-MEC.

Recomendaciones

La cooperacion internacional podria fortalecerse ain mas para permitir que México se beneficie
plenamente de las oportunidades que crea y para apoyar la resoluciéon de los desafios que México
enfrenta en el area de la gestion de plaguicidas. Por ejemplo, aunque México coopera con Canada y
Estados Unidos en el Grupo de Trabajo sobre Plaguicidas (GTT) bajo el Tratado T-MEC, podria mejorarse
para cubrir también el desempefio de las evaluaciones conjuntas donde hasta ahora México sélo pueden
participar como un observador. La modificacion del 2014 de la Regulacion PLAFEST permitié a México
abordar dichas evaluaciones conjuntas, pero posiblemente no se ha aplicado en la practica hasta ahora.
México debe considerar participar activamente en el Sistema de Alertas Rapidas de la OCDE que
respalda el intercambio de informes sobre embarques sospechosos o rechazados de plaguicidas
entre los adherentes.

Las autoridades mexicanas también podrian considerar solicitar sistematicamente informacién
sobre restricciones o prohibiciones conocidas de plaguicidas en otros paises para apoyar su toma
de decisiones en materia de plaguicidas. En este contexto, las autoridades mexicanas podrian
considerar la inclusién de un requisito especifico para proporcionar dicha informacion durante el registro,
la modificacion y la extensién de un registro, asi como también al solicitar un permiso de importacion para
plaguicidas.

Los reguladores mexicanos son independientes en su toma de decisiones sobre plaguicidas, pero
se beneficiarian de un mejor uso de las evaluaciones de los plaguicidas realizadas por otros paises
y organizaciones internacionales, asi como de un mayor uso de herramientas como las directrices de
los expedientes de la OCDE, los requisitos de datos armonizados y los sometimientos electrénicos.

Procesos de registro y post-registro

Evaluacion

Existen areas de oportunidad en la coordinacion entre requladores para garantizar un
proceso de registro eficiente

La Regulacion PLAFEST establece las funciones y responsabilidades de la COFEPRIS, la SEMARNAT y
el SENASICA en el proceso conjunto del registro de plaguicidas. El registro de plaguicidas inicia con la
presentacion de la solicitud de registro a la COFEPRIS. La COFEPRIS posteriormente proporciona a la
SEMARNAT vy el SENASICA parte de la solicitud que contiene informacién relevante de su evaluacién
técnica. Ambas autoridades pueden solicitar a la COFEPRIS que pida informacién adicional al solicitante.
Después de recibir esta informacién (o si no existe solicitud de informacion) la COFEPRIS solicita las
opiniones técnicas de la SEMARNAT y el SENASICA. La COFEPRIS emite una resolucion que puede ser
positiva, la cual resulta en el otorgamiento del registro, o negativa, que resulta en el rechazo de la solicitud
de registro. La Regulacion PLAFEST describe las solicitudes de datos e informacién y los calendarios o
las actividades de registro respectivas.
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México cuenta con mecanismos de coordinacion de los reguladores que se ocupan de la gestion de
plaguicidas desde hace muchos afios, con el establecimiento del primer organismo interinstitucional formal
en 1987.

Sin embargo, la cooperacion real entre las autoridades no siempre ha sido muy efectiva. Diversas razones
podrian explicar esta situacion. Las principales autoridades pueden enfrentarse a objetivos politicos,
metas y prioridades que compiten entre si y que afectan al alcance de la cooperacion entre ellas. La propia
construccion de responsabilidades compartidas bajo la Regulaciéon PLAFEST también podria ser un factor
de obstaculizacion. A pesar de que la COFEPRIS es en teoria la Unica responsable de otorgar registros,
en la practica se encuentra vinculada al poder de veto de la SEMARNAT y el SENASICA. Si cualquiera
de estas instituciones utiliza su poder de veto, debe respetarse, y no puede ser anulado por la COFEPRIS.
Esto limita el impulso de trabajar en conjunto para identificar soluciones y llegar a un consenso entre los
tres reguladores y destaca la necesidad de que los tres reguladores armonicen los enfoques (por ejemplo,
gestién de riesgo vs. basado en riesgos) para que puedan trabajar esto de manera efectiva. Para mejorar
la situacién actual, se establecié un Grupo Intersecretarial para Regulacion sobre Plaguicidas en 2019.

Existe un desafio adicional sobre los calendarios del proceso de registro. Una vez que inicia el proceso
de registro, la COFEPRIS no puede poner una solicitud en pausa esperando la recepcion de la informacion
solicitada, mas alla de un maximo de 60 dias, como se regula en la Regulacién PLAFEST. En caso de
que las companias tarden mucho tiempo, el retraso en el registro se hara constar como culpa del
regulador.

El proceso de registro de plaguicidas en México requiere de importantes recursos humanos y en tiempo.
Por ejemplo, México requiere que la informacion sea proporcionada por los solicitantes en el formato
tradicional, "en papel". La informacién de registro también se comparte entre las autoridades de la misma
manera. Por lo tanto, el tiempo de tramitacién es lento y mas largo. Como los recursos disponibles son
limitados y los mecanismos de coordinacién no siempre funcionan, esto ha generado dos tipos de
problemas. En primer lugar, se dedican tiempos de procesamiento significativamente mayores que afectan
la factibilidad de respetar los calendarios para el registro plasmado en la Regulacion PLAFEST. Segundo,
la posibilidad de enviar solicitudes de informacion contradictorias al solicitante.

Existen beneficios de revisar los requisitos existentes de los datos de plaguicidas
solicitados en la etapa de registro

Cada pais es independiente de determinar el alcance de datos requeridos para el registro de plaguicidas,
lo que refleja sus circunstancias nacionales, pero las directrices de la FAO/OMS (FAO & WHO, 2013 vy
la OCDE recomiendan ciertos tipos de datos que pueden requerirse para este propésito, incluyendo guias
especificamente desarrolladas para los plaguicidas biolégicos. La Regulacion PLAFEST establece
requisitos de datos en México. Incluye datos técnicos requeridos para plaguicidas quimicos (ingredientes
activos y productos formulados), para plaguicidas bioquimicos, plaguicidas microbianos, plaguicidas
botanicos y plaguicidas microbianos para uso agricola.

Los reguladores en México no se benefician completamente del uso de Tecnologias de
Informacion y Comunicacion para mejorar la eficiencia del proceso de registro de
plaguicidas

La Regulacién PLAFEST describe los datos y la informaciéon que un registrante de plaguicidas debe
someter a la COFEPRIS. En general, toda la documentacion relevante en el expediente debe
proporcionarse en un formato tradicional, en papel. La COFEPRIS comparte con el SENASICA y la
SEMARNAT sdélo la informacién relevante a sus responsabilidades bajo PLAFEST, también en formato
de papel. Si la SEMARNAT y el SENASICA solicitan a la COFPERIS acceso para informacion adicional
del expediente de registro, aplica el mismo proceso.
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El sistema actual afecta la eficiencia de la cooperacién entre los reguladores sobre el registro de
plaguicidas, lo que podria afectar a la puntualidad regulatoria definida por la Regulaciéon PLAFEST, asi
como a la comunicacion entre los reguladores y las entidades reguladas. También genera una carga
innecesaria para los registrantes. La digitalizacion del proceso de registro de plaguicidas ya se ha llevado
a cabo en muchos de los paises de la OCDE, por ejemplo en Canada y la UE. Un ejemplo es el trabajo
realizado bajo el Programa sobre Plaguicidas de la OCDE en el Estandar de transporte para la
presentacion armonizada global (GHSTS), un conjunto estandarizado de especificaciones técnicas
utilizadas para armar archivos electrénicos para cualquier paquete de plaguicidas en una manera
predefinida (OECD7)).

El actual marco regulatorio en plaguicidas carece de criterios bien establecidos para
Justificar las decisiones de registro, dejando margen para mejorar la uniformidad y
coherencia sobre los criterios de evaluacion, asi como para emitir material orientativo
relevante”.

México cuenta con una clasificacion de plaguicidas (la Norma Oficial Mexicana NOM-232-SSA1-2009)
que clasifica la toxicidad basandose en los criterios de toxicidad de plaguicidas de la OMS. La Ley General
de Salud de México establece que el uso de plaguicidas persistentes y acumulables biolégicamente sélo
puede autorizarse si no son peligrosos para la salud humana y no es posible reemplazarlos con unos
menos peligrosos. Sin embargo, México no cuenta con una definicion clara y los criterios para las
decisiones de registro (es decir no se refiere, en principio, a un riesgo inaceptable ni lo define), por
ejemplo, la NOM-232-SSA1-2009 no especifica cuando se considera un riesgo inaceptable y no se debe
otorgar el registro o hacerlo con restricciones. La falta de definiciones y criterios de decision claros restan
transparencia al sistema y pueden generar inconsistencias en la toma de decisiones.

La Regulacién PLAFEST contiene informacion detallada sobre la informacién requerida por las
autoridades para evaluar un expediente de registro de plaguicida. También estipula los calendarios
regulatorios del proceso de registro. Las autoridades mexicanas llegan a su decisién Unicamente
basandose en el texto de la Regulacion PLAFEST.

Sin embargo, ademas del texto de la Regulacion PLAFEST, los actores interesados en México no tienen
a su disposicion informacion adicional que les permita entender mejor cdmo las autoridades mexicanas
llegan a su decisién. De hecho, sefalan la falta de coherencia de las conclusiones para solicitudes de
registro similares. Para manejar esto, los reguladores de plaguicidas en otros paises elaboran documentos
guia que incluyen criterios cientificos o técnicos que respaldan la toma de decisiones pertinentes. El
desarrollo y la adopcién de guias internacionales también beneficiaria el intercambio de trabajos
internacionales y posiblemente haria mas rapido el acceso a nuevos plaguicidas.

Es posible mejorar el tratamiento de la fase posterior al registro en el marco normativo
mexicano sobre plaguicidas

La Ley General de Salud estipula que el registro de un plaguicida es valido durante cinco afios. Los
registrantes deben solicitar una renovacion de registro antes de que expire el periodo de cinco afos. El
procedimiento de renovacion regulado por la Regulacion PLAFEST, es simplificado y corto, sélo se solicita
informacion limitada del registrante en la etapa de renovacién. De acuerdo con el marco regulatorio, una
falta de respuesta por parte de las autoridades se considera como favorable para la solicitud del solicitante
(afirmativa ficta), aunque esto no se implementa automaticamente.

Las disposiciones de renovacion aplican soélo para plaguicidas registrados después del 2005. Todos los
plaguicidas registrados antes de esta fecha, que se estima que son la mayoria en el mercado, se
benefician de los registros indefinidos. Los periodos de registro ilimitados para los plaguicidas existentes
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podrian desincentivar el desarrollo de nuevos plaguicidas mas respetuosos con el medio ambiente, ya
que esos nuevos plaguicidas tendrian que someterse a una evaluacion.

El registro de plaguicidas en México puede ser revocado, si se tiene conocimiento de que los productos
autorizados constituyen un riesgo para la salud humana. Sin embargo, esta facultad no se ha aplicado
con mucha frecuencia en el pasado. Una de las razones es que el registro se considera un derecho
adquirido, por lo que no puede revocarse sin el consentimiento del registrante. Ademas, un riesgo
potencial presentado por un plaguicida no es suficiente al momento de cancelar el registro. Es necesario
realizar una evaluacién de riesgos adicional para evaluar los posibles riesgos. Si no se solicita la
renovacion, o si el registrante cambia o modifica el producto o la materia prima sin la autorizacion, se
cancela el registro. Un monitoreo y una ejecucion de cumplimiento efectiva de estas disposiciones
requiere recursos adecuados.

Actualmente, México no cuenta con un proceso sistematico de reevaluacion de los plaguicidas. Durante
el proceso de renovacion del registro, los registrantes no proporcionan informacién actualizada sobre la
seguridad de los plaguicidas registrados, su uso e impacto. Dicha informacién respaldaria los esfuerzos
mexicanos por abordar de manera oportuna las presiones humanas y ambientales de los plaguicidas.
También podria ayudar a mejorar el actual proceso de cancelacién del registro.

Bajo el actual marco regulatorio, obtener un permiso de importacion / exportacién anualmente es
necesario para todos los plaguicidas registrados. Esto afiade una capa de complejidad al sistema. Tener
instaurado un programa de revision sistemética para plaguicidas podria permitir a México considerar
racionalizar las disposiciones de registro y permisos de importacion.

Es necesario fortalecer las instituciones mexicanas involucradas en el manejo de
plaguicidas

El proceso en curso de una revision exhaustiva del marco legal y regulatorio para la gestiéon de plaguicidas
en México puede potencialmente conducir a la introduccion de mas actividades para las autoridades con
el fin de abordar las brechas existentes y mejorar el sistema. Podrian, por ejemplo, estar relacionadas con
la fase posterior al registro, abordando nuevas tecnologias y productos o fortaleciendo el cumplimiento y
la ejecucion de las regulaciones. Esto sugiere que se necesitaran recursos adicionales para que las
autoridades puedan desempenar sus funciones, incluida la supervision, de forma eficaz.

Al mismo tiempo, los documentos politicos disponibles, incluyendo la Recomendacion 82 del 2018 de la
Comision Nacional de los Derechos Humanos en México, asi como la retroalimentacion de los actores
interesados mexicanos, indican que la disponibilidad insuficiente de recursos es un problema continuo.
Algunas de las autoridades indican que no cuentan con los recursos humanos o técnicos necesarios para
verificar la calidad de los plaguicidas o para abordar nuevas tecnologias o productos plaguicidas, como
plaguicidas bioldgicos o la aplicacién de plaguicidas por drones. La rotacién del personal técnico calificado
afecta la curva de aprendizaje y la memoria institucional.

Recomendaciones

México se beneficiaria de la mejora de la coordinacién entre los reguladores en el registro, como la
racionalizacién de la responsabilidad de la concesion de registros (que podria estar vinculada a la posible
racionalizacion del marco institucional discutido en la seccién de Temas de Politica General) o el
establecimiento de un mecanismo interinstitucional para la comunicacién y la gestion de los
sometimientos. La presion de los plazos reglamentarios podria liberarse mejorando el mecanismo de
“suspension temporal” al requerir informacion adicional de los solicitantes que permitiria reflejar el
tiempo necesario para preparar dicha informacién. También podria considerarse la introduccion de un
mecanismo opcional de preseleccion en el proceso de registro para garantizar la integridad de la
informacion presentada (que incluye todos los elementos requeridos) y con el objetivo de mejorar la
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calidad de las solicitudes que ingresen en el proceso regulatorio a seguir y volverlo mas eficiente. Esta
herramienta puede ser Util para sefialar en una etapa temprana (antes de que el proceso de registro formal
inicie y, por lo tanto, sin afectar los calendarios regulatorios) que falta alguna informacién requerida. Para
garantizar que un mecanismo de este tipo sea adecuado para su propésito y no se convierta en una carga
adicional, debe ser transparente, estar bien documentado, tener requisitos claros y estar limitado en el
tiempo.

La digitalizacion del proceso de registro respaldaria el uso eficiente y racional de los recursos de
un mecanismo de preseleccién opcional. La digitalizacion también puede permitir mecanismos
interinstitucionales de comunicacion sobre las politicas y prioridades de los ministerios pertinentes y sobre
la gestion interinstitucional de los sometimientos, de modo que estas puedan navegar a través del proceso
de registro de una manera mas coordinada, lo que podria ser beneficioso para los esfuerzos en curso.
México deberia considerar la posibilidad de pasar de un proceso de registro en papel a un sistema
seguro de registro e intercambio de informacién en linea. Esto garantizaria que el trabajo regulatorio
pueda continuar en cualquier condicion y permitiria un acceso rapido y seguro a la informacion de registro
y su intercambio entre las autoridades involucradas. Facilitaria no sélo el trabajo regulatorio, sino también
el proceso de sometimiento de informacioén para la industria y el acceso a informacion actualizada para el
publico, por ejemplo proporcionando informacién oportuna sobre el estatus de los registros. Un mayor uso
de TIC también beneficiaria el intercambio del trabajo internacional y volveria potencialmente mas rapido
el acceso a nuevos plaguicidas.

México podria considerar la posibilidad de llevar a cabo un analisis detallado de sus requisitos de
datos de registro frente a los requisitos de datos de las directrices de la FAO/OMS sobre los
requisitos de datos, las directrices de los expedientes de la OCDE (OECDys)) y en sus principales
socios comerciales, para verificar en qué medida los requisitos de México (incluyendo aquellos
para plaguicidas biolégicos) se alinean con estos requisitos de datos y déonde podria alcanzarse
una mayor armonizacioén. Esto ayudaria a las autoridades a recibir, en el marco del proceso de registro
de plaguicidas, informacién comparable a la que se requiere en otras jurisdicciones. También deberia
proporcionar a las autoridades mexicanas informacion que les ayude a realizar la evaluacion del riesgo
de los plaguicidas. Cabe destacar que en los lugares donde las autoridades aceptan que se sometan
paquetes a otros reguladores (por ejemplo, usando el sistema de numeracion de la OCDE), esto podria
beneficiar el intercambio de trabajo internacional y potencialmente acelerar el acceso a nuevos
plaguicidas.

México también podria considerar como reflejar mejor un enfoque proporcional al riesgo en el
proceso de registro, por ejemplo, en relaciéon con la flexibilidad de los requisitos de datos para
tipos especificos de plaguicidas de menor riesgo (por ejemplo, plaguicidas biolégicos) para apoyar
su mayor adopcién. En particular, podria considerar la posibilidad de adoptar un enfoque escalonado
para la solicitud de datos/estudios, lo que daria lugar a que los plaguicidas de menor riesgo no tuvieran
que presentar una gran cantidad de datos para ser revisados por el regulador. El enfoque escalonado
para la evaluacion de la exposicion y el peligro implica un marco en el que cada nivel es mas refinado que
el anterior. A medida que los niveles de evaluacién incrementan, debido a que el esfuerzo de realizar la
evaluacion aumenta por lo general, los datos requeridos para respaldar los refinamientos también
incrementan.

México deberia considerar la posibilidad de definir con mayor claridad los criterios utilizados para
la toma de decisiones de registro en su marco regulatorio, por ejemplo definir lo que se considera
un riesgo inaceptable. En su revision México podria tomar en cuenta sus recursos en términos de
evaluacion y ejecucioén, asi como también su enfoque respecto a la toma de decisiones para el registro
(basado en peligros vs. basado en riesgos). El Kit de herramientas para registros de la FAO, en particular
el médulo sobre los criterios de registro es un recurso util para dichas consideraciones. También podria
considerar la introduccion de disposiciones especificas para los plaguicidas sujetos a acuerdos
internacionales, que permitan su adopcion simplificada en el marco regulatorio nacional, apoyando asi su
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eliminacién progresiva y evitando la duplicacion de esfuerzos y recursos a nivel nacional (FAO, n.d.ig).
Esto ayudaria a México a concentrar sus esfuerzos y recursos disponibles en la evaluacion previa a la
comercializacién de los plaguicidas, asi como en el cumplimiento y ejecucion posterior a la
comercializacion. Ademas también podria apoyar a México para garantizar que solo se registren
plaguicidas con riesgos para la salud humana y el medio ambiente que se consideren aceptables (y/o
sujetos a condiciones adecuadas de uso), en linea con la Recomendacién 82 de 2018 de la Comisién
Nacional de los Derechos Humanos (CNDH) de México sobre el incumplimiento de la obligacion de
restringir el uso de plaguicidas altamente peligrosos.

En este sentido, México se beneficiaria de una mayor claridad en el enfoque y alcance de la
evaluacion realizada por cada agencia y apoyar la consistencia de sus decisiones. Para incrementar
la transparencia del proceso de toma de decisiones sobre plaguicidas, México debe proporcionar mas
informacioén sobre criterios cientificos o técnicos para respaldar la toma de decisiones relevante con
relacion al registro de los plaguicidas. Deberia considerar la posibilidad de elaborar directrices al respecto.

En los casos en que pueda ser dificil proporcionar una orientacién general, ya que algunos tipos de
productos (por ejemplo, plaguicidas biologicos) podrian necesitar ser regulados considerando cada caso
en particular; las autoridades mexicanas podrian considerar el establecimiento de un proceso
rutinario de pre sometimiento/consulta entre las autoridades y el registrante.

Es importante que México considere el establecimiento de un programa de revision sistematica de
plaguicidas, que idealmente tomaria en cuenta la informaciéon de las actividades de monitoreo, las
experiencias adversas, los desarrollos internacionales e incluiria disparadores claramente definidos para
cuando sea necesaria una revision completa y una accion regulatoria. Dicho programa de revision debe
abordar también plaguicidas con un periodo de registro ilimitado, ya que actualmente no se solicita
informacion actualizada sobre su seguridad. El establecimiento de esta revision sistematica contribuiria a
la gestion del ciclo de vida de los plaguicidas. El programa deberia ser funcional dentro del contexto de
los desafios existentes que el sistema mexicano busca abordar y basarse en la experiencia de programas
similares en otras jurisdicciones para asegurar que los desafios enfrentados alli no sean recreados. Por
ejemplo, podria considerar un enfoque de riesgo proporcional a los plazos de renovacién del registro.
Cabe destacar en este contexto que la UE aplica diferentes calendarios de renovacion dependiendo del
riesgo de los plaguicidas (European Parliament, n.d.10). Dicho enfoque permite la mejor priorizacion y
asignacion de recursos. El esfuerzo de racionalizacidon regulatoria en México también debe incluir una
evaluacion sobre las disposiciones de registro y permisos de importacion.

México deberia considerar aumentar los esfuerzos para asegurar que las autoridades tengan una
mejor infraestructura y que haya habilidades, experiencia y capacidad adecuadas dentro de cada
una de las autoridades reguladoras involucradas. Los programas de capacitacion anual existentes
para empleados deben mejorarse para permitir abordar mejor las necesidades actuales y futuras, por
ejemplo relacionadas con la introduccion de nuevas tecnologias y nuevos productos. Ademas, México
podria considerar la posibilidad de realizar una evaluacién de los costos de implementacién de su marco
regulatorio en materia de plaguicidas para dotar a los responsables politicos de informacién adecuada
sobre las necesidades en materia de recursos humanos, financieros y técnicos. En este contexto, México
también podria considerar la posibilidad de realizar mas esfuerzos para aprovechar la cooperacién
internacional de una mejor manera (por ejemplo, a través del tratado T-MEC) y el trabajo de otras
organizaciones como la OCDE, asi como buscar formas de aprovechar las decisiones de otras
autoridades regulatorias de la misma ideologia.
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Cumplimiento y ejecucion regulatoria

Evaluacién

Los reguladores mexicanos no tienen una estrategia comun de ejecucion ni un plan
transparente y plurianual con objetivos para tener un seguimiento adecuado de la ejecucion
regulatoria

Las estrategias efectivas de cumplimiento y ejecucion son esenciales para monitorear la adecuada
implementacion del marco regulatorio de plaguicidas, y para abordar la seguridad del consumidor, detectar
el mal uso de los plaguicidas y abordar el comercio ilegal de los mismos. Al tiempo que se aplica un
enfoque de ciclo de vida completo a la regulacion de los plaguicidas, la ejecucion basada en pruebas es
clave para lograr los objetivos en la salud y el medio ambiente. Sin embargo, existen areas de oportunidad
en la ejecucion regulatoria que pueden estar obstaculizando el cumplimiento de los objetivos de las
politicas en materia de plaguicidas.

Un reto en el cumplimiento regulatorio y la ejecucion en el area de gestién de los plaguicidas en México
es que las funciones y las responsabilidades estan fragmentadas y el ambito a cubrir es amplio, lo que
crea prioridades contradictorias y complejidad. No existe una estrategia de ejecucion comun en México,
ya que las actividades de ejecucion las decide cada una de las autoridades de manera independiente. La
Recomendacion 82 de 2018 de la Comisién Nacional de los Derechos Humanos en México sefald la
necesidad de adoptar un plan de accion estratégico comun, abordando claramente las responsabilidades
en materia de monitoreo, control y cumplimiento con el marco regulatorio. Hay poca evidencia de planes
de inspeccion basados en el riesgo para reducir los riesgos mas altos y al mismo tiempo ser eficientes en
cuanto a los recursos.

Una mayor adopcién de herramientas de informaciéon y comunicacion (TIC) al preparar, realizar y notificar
inspecciones, podria aumentar la eficiencia. Ademas, también podria ser factible evaluar la eficacia de los
esfuerzos de inspeccion, lo que actualmente es un reto para las autoridades mexicanas. Una mejor
estrategia de recoleccion de datos y de analisis basada en riesgos podria ayudar a los reguladores de
plaguicidas a entender los patrones de uso indebido de plaguicidas. Estrategias de promocién de
cumplimiento adicionales podrian reducir el uso de productos no registrados, no regulados e ilegales.

Es necesario fortalecer la necesidad de ejecucion para detener eficazmente el uso de
plaguicidas no registrados, no regulados e ilegales

La Ley General de Salud prohibe el uso de plaguicidas ilegales y no registrados e incluye tanto una
sancion criminal de hasta 8 afios de prision como una multa econémica de hasta dos mil dias de salario
minimo. La Ley Federal de Sanidad Vegetal obliga a las autoridades federales a establecer mecanismos
de coordinacién para implementar el marco regulatorio de los plaguicidas. Existe cooperacién en materia
de ejecucién entre las principales autoridades para los plaguicidas, por ejemplo en relacién con la
notificacién de infracciones.

Sin embargo, muchos actores interesados mexicanos destacan la necesidad urgente de abordar los
problemas cada vez mayores que plantea el uso de plaguicidas no registrados, no regulados e ilegales,
asi como con la calidad de productos plaguicidas registrados utilizados. Al mismo tiempo, como en
muchos lugares en el mundo, las actividades de cumplimiento y ejecucidon en México se ven impactadas
de manera negativa por la disminucion de los recursos disponibles. Existe una escasez critica de personal
técnico que realice las inspecciones y que supervise las tareas para las regulaciones de los plaguicidas.
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México cuenta con una amplia gama de regulaciones técnicas (NOM) sobre plaguicidas y
un proceso bien desarrollado e incluyente para su desarrollo; sin embargo su consolidacion
y una mejor implementacion podria ser benéfica

Como se destaca en el documento de la OCDE de 2020 “Implementaciéon de regulaciones técnicas en
México”, el pais cuenta con un marco sélido en torno a las regulaciones técnicas, conocidas como NOM,
con numerosos actores involucrados en su implementacion, incluyendo organismos del sector publico,
entidades técnicas y negocios. México tiene mas de 20 NOM que regulan varios aspectos de la gestion
de los plaguicidas.

Recomendaciones

México podria beneficiarse de la adopcidén de los principios de mejores practicas de la OCDE sobre
la ejecucion regulatoria e inspecciones (OECD, 2018y1)) y del trabajo del Programa de Plaguicidas
de la OCDE sobre el cumplimiento y ejecucion (OECDy11). Los reguladores pueden mejorar los
esfuerzos de ejecucion adoptando una estrategia comun e integrada de cumplimiento y ejecucién. Esto
incluye incrementar los mecanismos de coordinacién digitalizando y compartiendo registros de
informacion entre agencias, con todas las precauciones necesarias de privacidad y riesgos.

Ademas, la preparacion de planes de inspeccién plurianuales disponibles publicamente, con
metas y objetivos de ejecucion claramente establecidos, deberia contribuir a mejorar el
cumplimiento y la ejecucién regulatoria a mediano y largo plazo y enviar sefales transparentes a
las entidades reguladas. La formulacion de estos planes puede tener en cuenta mejoras clave como la
proporcionalidad del riesgo y la profesionalidad de los inspectores.

México debe considerar realizar el analisis de los recursos humanos, financieros y técnicos
necesarios para implementar efectivamente su marco de gestion de plaguicidas existente y reflejar
la revision exhaustiva en curso del marco legal y regulatorio de plaguicidas en México.

Mayores esfuerzos de coordinacién podrian conducir a beneficios del personal y presupuestarios
para las autoridades involucradas, pero podrian requerir la formalizacién de cooperacién, por
ejemplo, a través de un Memorandum de entendimiento entre los reguladores. Inspecciones
conjuntas programadas podrian permitir un enfoque exhaustivo y coordinado para las entidades
reguladas, reduciendo al mismo tiempo su carga administrativa.

México podria considerar la posibilidad de llevar a cabo una revision exhaustiva de los
procedimientos relacionados con los plaguicidas regulados por las NOM para consolidar las
disposiciones vinculantes en un nimero mas limitado de NOM y, por lo tanto, apoyar la claridad
regulatoria general y su comprension por parte de los actores interesados. Esto también permitiria
a México estandarizar las disposiciones y reflejar mejor los desarrollos en el area de aplicacién de los
plaguicidas, por ejemplo, incrementando el uso de drones. Abordar esta cuestion es de gran importancia
en el contexto de la transicidn prevista hacia tecnologias de menor riesgo y dar prioridad a productos con
menor riesgo. Como parte de este proceso, las autoridades deben completar el trabajo de la inédita NOM
mexicana (NOM-003-STPS-2016), que regula la salud y seguridad laboral del uso de los plaguicidas.

Por otra parte, la falta de una vision cohesiva y coherente afecta la implementacion y la promocién del
cumplimiento de las NOM. Como ejemplo, una NOM sobre los LMR adoptada en 2017 adn no es
completamente operativa. El desarrollo de un enfoque coherente, basado en el riesgo y la evidencia
para las inspecciones regulatorias que se centra en la gestion y la orientacién de los recursos y la
mejora de la coordinacién y el intercambio de datos entre las agencias involucradas, puede
fortalecer el cumplimiento reglamentario de las NOM.
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Uso responsable de los plaguicidas

Evaluacién

Existen esfuerzos encomiables en materia de capacitacion sobre Buenas practicas
agricolas (BPA) y Equipo de proteccion personal (EPP), sin embargo, es necesario que
estos esfuerzos sean mas sistematicos y de mayor alcance

Esta es un area de responsabilidad compartida entre todos los actores interesados (gobierno, industria de
plaguicidas, proveedores y usuarios). Las campafias de concienciacion dirigidas por la industria sobre el
uso correcto y seguro de los plaguicidas tiene una larga tradicion en México, por ejemplo a través del
programa Campafia para el Buen Uso y Manejo de los Agroquimicos (CUIDAGRO-BUMA). Sus
actividades estan coordinadas con las autoridades locales y federales (en particular SENASICA), asi como
con otros actores interesados, incluyendo la academia. Las autoridades mexicanas también difunden
informaciéon y material de orientacion sobre buenas practicas y el uso seguro de los plaguicidas. Por
ejemplo, en 2019, SENASICA publicé un Manual para el Buen Uso y Manejo de Plaguicidas en el campo
(SENASICA, 2019121), que describe el concepto de la Gestion de Plaguicidas Integrada (GPI) y que aborda
varios temas relevantes del Buen uso y gestién de los plaguicidas. El uso de Equipo de proteccion
personal esta regulado por la Norma Oficial Mexicana que lidia con las condiciones de trabajo y seguridad
en el lugar de trabajo.

Sin embargo, parece existir una importante disparidad regional sobre la eficacia y el uso prudente de las
tecnologias de plaguicidas en todo México. Los agricultores a gran escala orientados a la exportacion
parecen tener también las mejores practicas en materia de plaguicidas. Ademas, los datos sobre
monitoreo y ejecucion disponibles indican que se requieren mas esfuerzos para controlar el uso de los
plaguicidas en todo México.

La estrategia para hacer frente a los contenedores vacios de plaguicidas no ha sido del
todo eficaz y México necesita mas esfuerzos en esta area

Los contenedores vacios de plaguicidas deben manejarse de forma apropiada para evitar consecuencias
negativas para la salud humana y el medio ambiente. En consonancia con la Ley general para la
prevencion y gestién integral de residuos, México los considera como desechos peligrosos. Se requiere
que se incluya informacion sobre el triple enjuague de los contenedores vacios en la etiqueta de los
productos. México cuenta con un sistema de centros recoleccion primarios y temporales y centros de
reciclaje autorizados. Los planes formales de gestidon y recoleccion de contenedores vacios se estan
adoptando a nivel estatal. Al igual que en muchos de los paises de OCDE, la industria coopera con las
autoridades difundiendo informacion sobre el triple enjuague, la recoleccién de contenedores vacios y su
disposicion final entre los actores interesados mexicanos, por ejemplo a través de su programa “Campo
Limpio”, que gestiona con el SENASICA.

Sin embargo, son necesarios mayores esfuerzos, dado que se estima que cada afo en México
aproximadamente 50 millones de contenedores vacios de plaguicidas (SAGARPA, 201513)) se estan
desechando y muchos de ellos se abandonan en los campos. Son necesarios recursos financieros y
humanos adicionales para incrementar la promocion, la cobertura y la ejecucion de acciones dedicadas a
los contenedores vacios de plaguicidas. Se estima que sélo el 10% de la cantidad necesaria para cubrir
los costos anuales de la recoleccién de contenedores vacios esta disponible para las autoridades
mexicanas. Aunque México cuenta con un inventario de plaguicidas obsoletos, sélo tiene informacion
limitada sobre los titulares de pequefias cantidades de plaguicidas obsoletos.
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Recomendaciones

México podria considerar potenciar los esfuerzos conjuntos de los actores interesados para
aumentar la cantidad, el enfoque y el alcance de la capacitacion proporcionada a los agricultores, en
particular con relacion con las Buenas practicas agricolas (BPA) y el Equipo de proteccion personal (EPP),
asi como las buenas practicas con relacion a los plaguicidas biolégicos.

Se deben considerar mas iniciativas, dirigidas por el gobierno con la cooperacion de los actores
interesados, para incrementar el alcance de la participacion (actualmente no obligatoria) de las
companias mexicanas en la gestion y recoleccion de contenedores vacios de plaguicidas, para
establecer un campo en igualdad de condiciones. Ademas, las autoridades mexicanas deben analizar la
factibilidad de incluir plaguicidas biolégicos en el esquema de la recoleccidon de contenedores vacios
de plaguicidas.

México también podria considerar el desarrollo de un inventario mas exhaustivo de plaguicidas
obsoletos para apoyar sus acciones en el ambito de los contenedores vacios de plaguicidas.

Notas

' Ver Capitulo 1 para una revisién extensa del marco regulatorio de plaguicidas en México.

2 El Capitulo 1 proporciona mas informacién sobre la evolucién del marco legal y regulatorio mexicano
sobre plaguicidas.

3 El enfoque regulatorio del ciclo de vida en este informe en principio incluye la fabricacion, distribucion,
uso de almacenamiento y reciclaje y eliminacion de contenedores (OECD, 201214)).
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Anexo A. Leyes, regulaciones y estandares
técnicos sobre gestiones de plaguicidas en

México

Tabla A A.1. Leyes, regulaciones y estandares técnicos sobre gestion plaguicidas en México

Fecha de
publicacion /
Nombre en espafiol Nombre en inglés fecha de Enlace al texto completo
Ultima
reforma
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/
Ley General de Salud General Health Law 24/01/2020 142 240120 odf
. http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/
Ley Federal de Sanidad Vegetal Federal Plant Health Law 26/12/2017 117 261217 odf
Ley de Bioseguridad de Organismos Law of Biosecurity of Genetically Modified 18/05/2005 http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/
Genéticamente Modificados Organisms df/LBOGM.pdf
Ley de Productos Organicos Law of Organic Products 7102/2006 http/jwww. diputados.gob.mxLeyesBibliol
pdf/LPO.pdf
Ley General del Equilibrio Ecolégico y la General Law of Ecological Equilibrium 05/06/2018 http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/
Proteccion al Ambiente and Environmental Protection pdf/148 050618.pdf
Ley General para la Prevencion y Gestion =~ General Law of Waste Prevention and 19/01/2018 http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/
Integral de Residuos Integral Management df/263 190118.pdf
. http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/
Ley Federal del Trabajo Federal Law on Labour 02/07/2019 6125 020719 odf
g&%ﬁgﬁ?gﬁ;ﬂ drzai]::ns n(iedr(;er?stros, Regulation on Registration, Import and http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?c
exportacion certificzF;dos de e))(/ ortacion Export Authorizations and Export 0digo=53324738fecha=13/0212014
P on y : P Certificates of Pesticides, Plant Nutrients 13/02/2014 http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/
de plaguicidas, nutrientes vegetales y )
. ’ - and Toxic or Hazardous Substances and regla/n109.pdf
sustancias y materiales toxicos o .
) Materials.
peligrosos
http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/no
Reglamento de la Ley General de Salud Regulation of the General Law of Health 19/01/2012 m/compi/rigsmp.html
en Materia de Publicidad. on Advertising. http:/dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo
=5230367&fecha=19/01/2012
http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/no
Reglamento de Control Sanitario de Regulation of Sanitary Control of Products 1410212014 m/compi/rcsps.html
Productos y Servicios. and Services. http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?c
0digo=5332690&fecha=14/02/2014
Efﬂ:rg?igt%gecfn'ﬂ g:r:gﬁl)ddeeSalud Regulation of the General Health Law htp://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/no
- - regarding Health Control of Activities, 18/01/1988 m/compi/rigsmcsaeps.html
Actividades, Establecimientos, Productos ) ;
. Establishments, Products and Services.
y Servicios.
Reglamento de la Ley Feqer.al para el Regulation of the Federal Law for the
control de precursores quimicos, control of chemical precursors, essential http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/
productos quimicos esenciales y p ’ 15/09/1999 = e e -

maquinas para elaborar capsulas,
tabletas y/o comprimidos.

chemicals and machines for making
capsules, tablets and / or tablets.

regley/Reg LFCPrecQuim.pdf
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http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/142_240120.pdf
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/142_240120.pdf
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/117_261217.pdf
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/117_261217.pdf
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/LBOGM.pdf
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/LBOGM.pdf
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/LPO.pdf
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/LPO.pdf
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/148_050618.pdf
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/148_050618.pdf
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/263_190118.pdf
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/263_190118.pdf
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/125_020719.pdf
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/125_020719.pdf
http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5332473&fecha=13/02/2014
http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5332473&fecha=13/02/2014
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/regla/n109.pdf
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/regla/n109.pdf
http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/nom/compi/rlgsmp.html
http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/nom/compi/rlgsmp.html
http://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5230367&fecha=19/01/2012
http://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5230367&fecha=19/01/2012
http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/nom/compi/rcsps.html
http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/nom/compi/rcsps.html
http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5332690&fecha=14/02/2014
http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5332690&fecha=14/02/2014
http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/nom/compi/rlgsmcsaeps.html
http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/nom/compi/rlgsmcsaeps.html
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/regley/Reg_LFCPrecQuim.pdf
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/regley/Reg_LFCPrecQuim.pdf
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Reglamento de la Ley de Bioseguridad de ~ Regulation of the Law of Biosafety of 06/03/2009 http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/
Organismos Genéticamente Modificados. ~ Genetically Modified Organisms. regley/Reg LBOGM.pdf
Reg!amento de la Ley de Productos Regulation of the Organic Products Law. 08/04/2010 http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/
Organicos. regley/Reg LPO.pdf
Reglamento de la Ley General del Regulation of the General Law of
Equilibrio Ecologico y la Proteccion al Ecological Balance and Environmental 31/10/2014 http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/
Ambiente en materia de evaluacion del Protection in the field of environmental regley/Reg LGEEPA MEIA 311014.pdf
impacto ambiental. impact assessment.
Reglamento de la Ley General del Regulation of the General Law of
Equilibrio Ecologico y la Proteccion al Ecological Balance and Environmental 31/10/2014 http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/
Ambiente en materia de Autorregulaciéony  Protection in matters of Self-Regulation regley/Reg LGEEPA MAAA 311014.pdf
Auditorias Ambientales. and Environmental Audits.

Reglamento de la Ley General para la Regulation of the General Law for the . . -
Prevencion y Gestion Integral de los prevention and integral management of 31/10/2014 hitp://www.diputados.gob.mxLeyesBibliol
! regley/Reg LGPGIR 311014.pdf

Residuos. waste.
Reglamento de la Ley General del .
Equilibrio Ecolégico y la Proteccion al Esgllgaité:? é’f Hi}?bgfr:ea:ildLEar\x/icr);nmental http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/
Ambiente en materia de registro de gical Equith -1 31/10/2014  regley/Req LGEEPA MRETC 311014.p
. . Protection regarding the registration of
emisiones y transferencia de o df
. emissions and transfer of pollutants.
contaminantes.
Reglamento Federal de Seguridad y Federal Regulation of Occupational 1311112014 http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/
Salud en el Trabajo. Safety and Health. regla/n152.pdf
Acuerdo que establece la clasificacion y Agreement that establishes the
codificacion de mercancias cuya classification and codification of goods
importacion y exportacion esta sujeta a whose import and export is subject to
regulacién por parte de las dependencias  regulation by the dependencies that make 1210412013 http:/dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo
que integran la Comisién Intersecretarial up the Inter-Secretariat Commission for =5295791&fecha=12/04/2013
para el Control del Proceso y Uso de the Control of the Process and use of
Plaguicidas, Fertilizantes y Sustancias Pesticides, Fertilizers and Toxic
Toxicas Substances.

Reglamento de la Ley General para la Regulation of the General Law for the . . -
Prevencién y Gestion Integral de los prevention and integral management of 31/10/2014 hitp://www.diputados.gob.mxLeyesBiblio/
; regley/Reg LGPGIR 311014.pdf

Residuos waste

NOM-232-SSA1-2009 Plaguicidas: Que NOM-232-SSA1-2009, Pesticides: which

establece los requisitos del envase, establishes the requirements for the

embalaje y etiquetado de productos grado ~ packaging, packaging and labelling of 1811212018 https://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codig

técnico y para uso agricola, forestal, technical grade products and for 0=5546741&fecha=18/12/2018

pecuario, jardineria, urbano, industrial y agricultural, forestry, livestock, gardening,

doméstico urban, industrial and domestic use.

NOM-182-SSA1-2010, Etiquetado de NOM-182-SSA1-2010, Labelling of plant http://www.dof.gob.mx/normasOficiales/43

; . 21/04/2011

nutrientes vegetales nutrients 71/salud1al/salud1al.htm

NOM-082-SAG-FITO/SSA1-2017. Limites =~ NOM-082-SAG-FITO / SSA1-2017.

maximos de residuos. Lineamientos Maximum residue limits Technical http://extwprlegs1.fao.org/docs/pdf/mex17
- .y N o o . 04/10/2017

técnicos y procedimiento de autorizacion guidelines and authorization and review 0706.pdf

y revision. procedure.

NOM 032-FITO-1995, Porla que se NOM-032-FITO-1995, Establishing

establecen los requisitos y phytosanitary requirements and

especificaciones fitosanitarios para la specifications for conducting bioloaical 1110812015 http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?c

realizacion de estudios de efectividad pech ; g bolog 0digo=54033108fecha=11/08/2015
e - ] effectiveness studies of agricultural

biolégica de plaguicidas agricolas y su - ) : L
. - pesticides and their technical opinion.

Dictamen Técnico

NOM-033-FITO-1995: Especificaciones - \ w1 433 F170-1995 Requirements and

fitosanitarias para el aviso de inicio de specifications for the start of operation of http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?c

funcionamiento que deberan cumplir las P P 27/09/1995 = —— L

personas fisicas 0 morales interesadas en
comercializar plaguicidas agricolas

persons interested in marketing
pesticides.

0digo=4882133&fecha=27/09/1995
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http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/regley/Reg_LBOGM.pdf
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/regley/Reg_LBOGM.pdf
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/regley/Reg_LPO.pdf
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/regley/Reg_LPO.pdf
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/regley/Reg_LGEEPA_MEIA_311014.pdf
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/regley/Reg_LGEEPA_MEIA_311014.pdf
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/regley/Reg_LGEEPA_MAAA_311014.pdf
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/regley/Reg_LGEEPA_MAAA_311014.pdf
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/regley/Reg_LGPGIR_311014.pdf
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/regley/Reg_LGPGIR_311014.pdf
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/regley/Reg_LGEEPA_MRETC_311014.pdf
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/regley/Reg_LGEEPA_MRETC_311014.pdf
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/regley/Reg_LGEEPA_MRETC_311014.pdf
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/regla/n152.pdf
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/regla/n152.pdf
http://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5295791&fecha=12/04/2013
http://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5295791&fecha=12/04/2013
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/regley/Reg_LGPGIR_311014.pdf
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/regley/Reg_LGPGIR_311014.pdf
https://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5546741&fecha=18/12/2018
https://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5546741&fecha=18/12/2018
http://www.dof.gob.mx/normasOficiales/4371/salud1a1/salud1a1.htm
http://www.dof.gob.mx/normasOficiales/4371/salud1a1/salud1a1.htm
http://extwprlegs1.fao.org/docs/pdf/mex170706.pdf
http://extwprlegs1.fao.org/docs/pdf/mex170706.pdf
http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5403310&fecha=11/08/2015
http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5403310&fecha=11/08/2015
http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=4882133&fecha=27/09/1995
http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=4882133&fecha=27/09/1995
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NOM-034-FITO-1995, Por la que se
establecen los requisitos y
especificaciones flosaniarias para el 1 34. FIT0-1995 Requirements and
aviso de inicio de funcionamiento que i . )
deberan cumpli las spemﬂgahons for the pegmnmg gf https.//wvyw.qob.mx/cms/uploads/attachm
fisi les int d operation of persons interested in 06/24/1996 ent/file/203926/NOM-034-FITO-
lpelfsg;?as o o 1o~ e manufacturing, formulation, assembly and 1995 240696 pdf
4 labricacion, formulacion, formulacio importation of pesticides.
por maquila,
formulacién y/o maquila e importacion de
plaguicidas agricolas
NOM-052-FITO-1995, Por la que se NOM-052-FITO-1995 Official Mexican
establecen los requisitos y Standard, Establishing the Phytosanitary
especificaciones fitosanitarias para Requirements and Specifications to https://www.gob.mx/cms/uploads/attachm
presentar el aviso de inicio de Present the Notice of the Beginning of 10/06/1997 ent/file/203946/NOM-052-FITO-
funcionamiento por las personas fisicas 0 Operation by the Physical or Moral 1995_100697.pdf
morales que se dediquen a la aplicacién Persons Dedicated to the Aerial
aérea de plaguicidas agricolas Application of Agricultural Pesticides.
NOM-077-FITO-2000, Por a que se NOM-077-FITO-2000: Establishing the _
establecen los requisitos y Requirements and Specifications for the https://www.gob.mx/cms/uploads/attachm
especificaciones para la realizacion de a s and op ) 19/12/2011 ent/file/204179/Mod NOM-077-FITO-
; e s Conduct of Biological Effectiveness
estudios de efectividad biolégica de los ) ” 2000 _191211.pdf
. o Studies of Plant Nutrition Inputs.
insumos de nutricion vegetal
NOM-003-STPS-1999, Actividades NOM-003-STPS-1999, Agricultural
agricolas-Uso de insumos fitosanitarios o L o o )
- ) " activities-Use of phytosanitary inputs or http://asinom.stps.gob.mx:8145/upload/no
plaguicidas e insumos de nutricion . ; . 28/12/1999
" o pesticides and inputs of plant nutrition or ms/Nom-003.pdf
vegetal o fertilizantes-Condiciones de o ! "
) . fertilizers-Safety and hygiene conditions.
seguridad e higiene
NOM-052-FITO-1995 Official Mexican
NORMA Oficial Mexicana NOM-017- Standard, Establisting the Prytosaniary
STPS-2008, Equipo de proteccion a nd Sp o https://www.gob.mx/cms/uploads/attachm
I X Present the Notice of the Beginning of 09/12/2018 "
personal-Seleccion, uso y manejo en los 0 ion bv the Phvsical or Moral ent/file/240382/Nom-017.pdf
centros de trabajo peration y't e Physical or Mora
Persons Dedicated to the Aerial
Application of Agricultural Pesticides.
NOM-047-SSA1-2011, Salud ambiental- NOM-077-FITO-2000: Establishing the
Indices biolégicos de exposicion para el Requirements and Specifications for the 06/06/2012 http://www.salud.gob.mx/cdi/nom/compi/N
personal ocupacionalmente expuesto a Conduct of Biological Effectiveness OM-047-SSA1-2011_060612.pdf
sustancias quimicas Studies of Plant Nutrition Inputs.
. NOM-003-STPS-1999, Agricultural
NOM-OQ1-STP§-2008, Edificios, locales, activities-Use of phytosanitary inputs or http://www.dof.gob.mx/normasOficiales/35
instalaciones y areas en los centros de - ) " 24/11/2008
) 2 . pesticides and inputs of plant nutrition or 40/stps/stps.htm
trabajo-Condiciones de seguridad S ) I
fertilizers-Safety and hygiene conditions.
NOM-004-STPS-1999, Sistemas de
proteccion y dispositivos de seguridaden ~ NOM-017-STPS-2008, Personal http://www.iner.salud.gob.mx/descargas/n
la protective equipment-Selection, use and 31/05/1999 ormatecainterna/MJnormasmexicanas/NO
maquinaria y equipo que se utilice en los management in the workplace. M-004-STPS-1999x31-05-1999.pdf
centros de trabajo
NOM-005-STPS-1998, Relativa a las
condiciones de seguridad e higiene enlos =~ NOM-047-SSA1-2011, Environmental
centros Health-Biological exposure indices for 02/02/1999 https://www.stps.gob.mx/bp/secciones/dg
de trabajo para el manejo, transporte y personnel occupationally exposed to sst/normatividad/normas/Nom-005.pdf
almacenamiento de sustancias quimicas chemical substances.
peligrosas
:gl\aﬂéggg;nsi.ersgﬁgorgénggg-y NOW-001 - STPS-2008, Buidings, http://www.stps.gob.mx/bp/secciones/dgs
premises, facilities and areas in the 11/09/2014 y TR

Condiciones de seguridad y salud en el
trabajo

Workplace Safety Conditions.

st/normatividad/normas/Nom-006.pdf
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https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/203926/NOM-034-FITO-1995_240696.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/203926/NOM-034-FITO-1995_240696.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/203926/NOM-034-FITO-1995_240696.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/203946/NOM-052-FITO-1995_100697.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/203946/NOM-052-FITO-1995_100697.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/203946/NOM-052-FITO-1995_100697.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/204179/Mod_NOM-077-FITO-2000_191211.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/204179/Mod_NOM-077-FITO-2000_191211.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/204179/Mod_NOM-077-FITO-2000_191211.pdf
http://asinom.stps.gob.mx:8145/upload/noms/Nom-003.pdf
http://asinom.stps.gob.mx:8145/upload/noms/Nom-003.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/240382/Nom-017.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/240382/Nom-017.pdf
http://www.salud.gob.mx/cdi/nom/compi/NOM-047-SSA1-2011_060612.pdf
http://www.salud.gob.mx/cdi/nom/compi/NOM-047-SSA1-2011_060612.pdf
http://www.dof.gob.mx/normasOficiales/3540/stps/stps.htm
http://www.dof.gob.mx/normasOficiales/3540/stps/stps.htm
http://www.iner.salud.gob.mx/descargas/normatecainterna/MJnormasmexicanas/NOM-004-STPS-1999x31-05-1999.pdf
http://www.iner.salud.gob.mx/descargas/normatecainterna/MJnormasmexicanas/NOM-004-STPS-1999x31-05-1999.pdf
http://www.iner.salud.gob.mx/descargas/normatecainterna/MJnormasmexicanas/NOM-004-STPS-1999x31-05-1999.pdf
https://www.stps.gob.mx/bp/secciones/dgsst/normatividad/normas/Nom-005.pdf
https://www.stps.gob.mx/bp/secciones/dgsst/normatividad/normas/Nom-005.pdf
http://www.stps.gob.mx/bp/secciones/dgsst/normatividad/normas/Nom-006.pdf
http://www.stps.gob.mx/bp/secciones/dgsst/normatividad/normas/Nom-006.pdf
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NOM-010-STPS-1999, Condiciones de
seguridad e higiene en los centros de
trabajo donde se manejen, transporten, NOM - 004 - STPS - 1999, Protection htto://asinom.stos.aob mx:8145/unload/no
procesen o almacenen sustancias systems and safety devices for machinery 07/12/1999 b Slbs goi v

L : ) m/10.pdf
quimicas capaces de generar and equipment used in work centres.
contaminacion en el medio ambiente
laboral
NOM-018-STPS-2000, Sistema para la NOM-005 - STPS - 1998, concerning
identificacion y comunicacion de peligros health and safety conditions in workplaces http:/asinom.stps.gob.mx:8145/upload/no

. : - . 27/10/2000
y riesgos por sustancias quimicas for the handling, transport and storage of ms/Nom-018.pdf
peligrosas en los centros de trabajo hazardous chemicals.
NOM-019-STPS-2011, Constitucien, NOM-019-STPS-2011, Constituion, , .
integracion, organizacién y intearation. oraanization and operation of 13/04/2011 http:/dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo
funcionamiento de las comisiones de gration, org and op =51859038fecha=13/04/2011

: L health and safety commissions.
seguridad e higiene
NOM-011-SCT2/2003, Condiciones para " http://www.sct.gob.mx/fileadmin/Direccion
el transporte de las substancias y NOM - 011 - SCT2/2003, Conditions for esCrales/DGAF/DGA_Normas/Materiales
. . . the Transport of Hazardous Substances, 08/12/2003 -
materiales peligrosos en cantidades : . S o peligrosos/NOM-011-SCT2-2003-
- Materials or Residues in limited quantities
limitadas 08122003.pdf
NOM-043-SCT/2003, Documento de NOM-043-SCT-2-2003, Document of http://www.sct.gob.mx/fileadmin/_migrate
embarque de substancias, materiales y shipment of substances, materials and 04/06/2003 d/content uploads/42 NOM-043-SCT-2-
residuos peligrosos hazardous waste 2003.pdf
NOM-003-SCT/2008, Caracteristicas de NOM - 003 - SCT/2008, Packaging and
las etiquetas de envases y embalajes, packaging labelling for the transport of 15/08/2008 http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?c
destinadas al transporte de substancias, hazardous substances, materials and 0digo=5056785&fecha=15/08/2008
materiales y residuos peligrosos wastes (SMRP)
NOM-004-SCT/2008, Sistemas de
identificacion de unidades destinadas al NOM - 004-SCT/2008 Identification 18/08/2008 http://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo
transporte de substancias, materiales y System for SMRP Transport Units =5056880&fecha=18/08/2008
residuos peligrosos
NOM-005-SCT/2008, Informacién de
emergencia para el transporte de NOM-005-SCT/2008 Emergency 14/08/2008 http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?c
substancias, materiales y residuos information for the transport of SMRP 0digo=5056547 &fecha=14/08/2008
peligrosos
NOM-002/1-SCT/2009, Listado de las
substancias y materiales peligrosos méas
usualmente transportados, instruccionesy =~ NOM-002/1-SCT/2009 List of the most
uso de envases y embalajes, recipientes commonly transported hazardous . . . .
intermedios para graneles (RIG S) substances and materials, instructions http:/jwww.sct.gob.mx/fileadmin/_migrate
A . X . 04/03/2010 dlcontent uploads/55 NOM-002-1-SCT-
grandes envases y embalajes, cisternas and use of containers and packaging, 2009 odf
portatiles, contenedores de gas de intermediate bulk containers, large £22.0d
elementos mudltiples y contenedores para  containers etc.
graneles para el transporte de materiales
y residuos peligrosos
NOM-009-SCT2/2009, Especificaciones
especiales y de compatibilidad para el NOM-009-SCT2/ Special specifications . -
almacenamiento y transporte de las and compatibility for storage and transport 24/11/2009 hitp:/jwww.dof.gob. mx/normas Oficiales/39
. . . . ; 64/sct/sct.htm
substancias, materiales y residuos of explosive class 1 SMRPs;
peligrosos de la clase 1 explosivos
NOM-010-SCT2/2009, Disposiciones de
compatibilidad y segregacion para el NOM-010-SCT2/2009 Compatibility and .
almacenamiento y transporte de Segregation Provisions, for the storage 01/09/2009 hitp:/fwww.sct.gob. mx/JURE doc/nom:
. . . 010-sct2-2009.pdf

substancias, materiales y residuos and transport of SMRP
peligrosos
NOM-007-SCT2/2010 Marcado de NOM-007-SCT2/2010, Marking of 06/09/2010 http://www.dof.gob.mx/normasOficiales/41

envases y embalajes destinados al

containers for the transport of SRP.

46/sct/sct.htm
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http://asinom.stps.gob.mx:8145/upload/nom/10.pdf
http://asinom.stps.gob.mx:8145/upload/nom/10.pdf
http://asinom.stps.gob.mx:8145/upload/noms/Nom-018.pdf
http://asinom.stps.gob.mx:8145/upload/noms/Nom-018.pdf
http://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5185903&fecha=13/04/2011
http://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5185903&fecha=13/04/2011
http://www.sct.gob.mx/fileadmin/DireccionesGrales/DGAF/DGA_Normas/Materiales_peligrosos/NOM-011-SCT2-2003-08122003.pdf
http://www.sct.gob.mx/fileadmin/DireccionesGrales/DGAF/DGA_Normas/Materiales_peligrosos/NOM-011-SCT2-2003-08122003.pdf
http://www.sct.gob.mx/fileadmin/DireccionesGrales/DGAF/DGA_Normas/Materiales_peligrosos/NOM-011-SCT2-2003-08122003.pdf
http://www.sct.gob.mx/fileadmin/DireccionesGrales/DGAF/DGA_Normas/Materiales_peligrosos/NOM-011-SCT2-2003-08122003.pdf
http://www.sct.gob.mx/fileadmin/_migrated/content_uploads/42_NOM-043-SCT-2-2003.pdf
http://www.sct.gob.mx/fileadmin/_migrated/content_uploads/42_NOM-043-SCT-2-2003.pdf
http://www.sct.gob.mx/fileadmin/_migrated/content_uploads/42_NOM-043-SCT-2-2003.pdf
http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5056785&fecha=15/08/2008
http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5056785&fecha=15/08/2008
http://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5056880&fecha=18/08/2008
http://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5056880&fecha=18/08/2008
http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5056547&fecha=14/08/2008
http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5056547&fecha=14/08/2008
http://www.sct.gob.mx/fileadmin/_migrated/content_uploads/55_NOM-002-1-SCT-2009.pdf
http://www.sct.gob.mx/fileadmin/_migrated/content_uploads/55_NOM-002-1-SCT-2009.pdf
http://www.sct.gob.mx/fileadmin/_migrated/content_uploads/55_NOM-002-1-SCT-2009.pdf
http://www.dof.gob.mx/normasOficiales/3964/sct/sct.htm
http://www.dof.gob.mx/normasOficiales/3964/sct/sct.htm
http://www.sct.gob.mx/JURE/doc/nom-010-sct2-2009.pdf
http://www.sct.gob.mx/JURE/doc/nom-010-sct2-2009.pdf
http://www.dof.gob.mx/normasOficiales/4146/sct/sct.htm
http://www.dof.gob.mx/normasOficiales/4146/sct/sct.htm
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Fecha de
publicacion /
Nombre en espafiol Nombre en inglés fecha de Enlace al texto completo
Ultima
reforma
transporte de substancias y residuos
peligrosos
NOM-045-SSA1-1993, plaguicidas. NOM-045-SSA1-1993, Pesticides.
Productos para uso agricola, forestal, Products for agricultural, forestry, 16/10/1995 http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/no
pecuario, de jardineria, urbano e livestock, gardening, urban and industrial m/045ssa13.html
industrial. Etiquetado use. Labelled.
NOM-048-SSA1-1993, Que establece el NOM-048-SSA1-1993, which establishes
método normalizado para la evaluacion the standardized method for the 09/01/1996 http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?c
de riesgos a la salud como consecuencia  evaluation of health risks as a 0digo=4865124&fecha=09/01/1996
de agentes ambientales consequence of environmental agents.
zgﬂﬁﬂeﬁtg:? 1994. Relativa a los NOM-021-STPS-1994, Relating to the
C L . requirements and characteristics of http://asinom.stps.gob.mx:8145/upload/no
aracteristicas de los informes de los ) 24/05/1994
) ! reports of occupational hazards that ms/Nom-021.pdf
riesgos de trabajo que ocurran, para : .
e occur, to integrate statistics.

Integrar las estadisticas
NOM-056-SSA1-1993, requisitos NOM-056-SSA1-1993 Sanitary . . .
sanitarios del equipo de proteccion requirements of personal protective 10/01/1996 hitp:/Jwww.salud.gob.mxunidades/cdi/no

) m/056ssa13.html
personal equipment.
NOM-161-SEMARNAT-2011, Que NOM-161-SEMARNAT-2011, which
establece los criterios para clasificar alos  establishes the criteria for classifying
Residuos de Manejo Especial y Special Management Waste and
determinar cuéles estan sujetos a Plande  determining which are subject to the https://www.profepa.gob.mx/innovaportal/f
Manejo; el listado de los mismos, el Management Plan; their list, the 01/02/2013 p— - —

o X L . . . ile/6633/1/nom-161-semarnat-2011.pdf

procedimiento para la inclusién o procedure for the inclusion or exclusion of
exclusion a dicho listado; asi como los said list; as well as the elements and
elementos y procedimientos para la procedures for the formulation of
formulacion de los planes de manejo management plans.
csiaiccs o coractorsioss of | NOV-OSZSEMARNAT 2005, which — -
procedimiento de identificacién, establishes the characteristics, 93/06/2006 http://www.dof.gob.mx/normasOficiales/10

clasificacion y los listados de los residuos
peligrosos

identification procedure, classification and
listings of hazardous waste

55/SEMARNA/SEMARNA.htm

Fuente: (Economia, n.d.;1j), (Congreso de la Union, n.d.pz).

Referencias
Congreso de la Unién (n.d.), MARCO Juridico del Congreso de la Unién, (2]
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/marco.htm (accessed on 4 March 2021).
Economia, S. (n.d.), Catalogo de Normas Oficiales [Official Norms Catalogue], (1]

http://www.economia-noms.gob.mx (accessed on 21 January 2020).

GOBERNANZA REGULATORIA EN EL SECTOR DE PLAGUICIDAS DE MEXICO © OECD 2021


http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/nom/045ssa13.html
http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/nom/045ssa13.html
http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=4865124&fecha=09/01/1996
http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=4865124&fecha=09/01/1996
http://asinom.stps.gob.mx:8145/upload/noms/Nom-021.pdf
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Anexo B. Cuestionario enviado a los actores
interesados

La OCDE elabor6 un cuestionario para recolectar informacion sobre el estado del marco regulatorio de
plaguicidas. Este cuestionario se envié a los actores interesados mexicanos incluyendo a las agencias
gubernamentales y las asociaciones de la industria. El cuestionario se dividioé en seis secciones:

1. Presiones en salud y el medio ambiente derivados de los plaguicidas: el objetivo de esta
seccion es aprender sobre las actividades econdmicas relacionadas a los plaguicidas en México
asi como evaluar las presiones sobre la salud y el medio ambiente a partir de la produccion la
importacion y el uso de los plaguicidas en México.

2. El marco legal politico e institucional para gestionar los riesgos para la salud y el medio
ambiente a partir de los plaguicidas: el objetivo de esta seccién es aprender sobre las politicas
gubernamentales, la legislacion y las instituciones que estan directamente relacionadas con la
regulacion de los plaguicidas en México. Tiene el objetivo de identificar la existencia de un conjunto
de objetivos claramente identificados, alineados con las funciones y facultades de las autoridades.

3. Obtencion de recursos para el programa de gestion de plaguicidas: el objetivo de esta
seccién es evaluar el grado en el cual la obtencidn de recursos y el personal de las autoridades
estan alineados con los objetivos de las autoridades.

4. Obligaciones y cooperacion internacional: el objetivo de esta seccién es evaluar la forma en la
que la cooperacion internacional respalda la gestion de plaguicidas en México.

5. Registro de los plaguicidas: el objetivo de esta seccion es evaluar lo que es el alcance la
estrategia y los procesos de registro, cuales son los requisitos de datos y la forma en la que se
realiza la evaluacion de los plaguicidas.

6. Gestion de riesgo sistematica de los plaguicidas: el objetivo de esta seccién es evaluar la
forma en la que la gestién de riesgos sistematica de los plaguicidas se implementa en México y
cémo se monitorea y ejecuta el cumplimiento.
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Anexo C. Mision de determinacion de los hechos

Tabla A C.1. Participantes de la misién determinacion de los hechos

Actor interesado

Temas analizados

Categoria

Fecha

SENASICA

COFEPRIS

Asociaciones agricolas — Miembros

de CNA

Asociacién Mexicana de Productores

de Biopesticidas

Desafios en la implementacién del marco
regulatorio actual, eficacia bioldgica.

LMR y metodologias de adopcion.

Papel del SENASICA en el proceso de registro,
monitoreo de cumplimiento y ejecucion,
establecimientos de plaguicidas, aplicaciones
aéreas, coordinacion entre agencia,
contenedores vacios, etiquetado.
Implementacion de disposiciones dentro de la
Ley Federal de Sanidad Vegetal como
programas de promocion y capacitacion, datos
de uso y reevaluacion de eficacia,
establecimiento del programa nacional para
monitoreo de residuos / control de uso,
identificacion de plaguicidas para control de
plagas de emergencia, aspectos de tecnologias
futuras y plaguicidas biolégicos.

registro y renovacion de registro de los
plaguicidas, medidas de mitigacion de riesgos
para plaguicidas, obtencion de recursos para la
gestion de los plaguicidas.

Brechas / duplicacion en el marco regulatorio
actual y desafios en su implementacion.
Monitoreo del cumplimiento y la ejecucion de la
regulacién PLAFEST incluyendo comercio ilegal.
Aspectos de tecnologias futuras y plaguicidas
biologicos.

Clasificacion de sustancias y catalogo de los
plaguicidas, establecimiento y ejecucion de
LMR.

Regulacién de los establecimientos que
producen plaguicidas. permisos de Comercio
internacional, cooperacién internacional,
obligaciones y grupos de trabajo.

Uso de los plaguicidas en México, por ejemplo,
programa de asistencia para agricultores,
comprension de etiquetas, usos menores de los
plaguicidas.

Grado en el que los requisitos de datos de
registro de quimicos agricolas se utilizan para
registrar plaguicidas bioldgicos y si representa
alguna dificultad. Requisitos Unicos de
microbianos, feromonas y semioquimicos y
macrobianos/invertebrados. Compromiso los
actores interesados, dificultades en el proceso
de registro, comentarios sobre la gobernanza de
la regulacion de plaguicidas.

Monitoreo del cumplimiento y la ejecucion.

Gobierno

Gobierno

Asociacion industrial

Asociacién industrial

21 de septiembre de
2020
[3 horas]
y
9 de octubre de
2020

25 de septiembre de
2020
[2 horas]

29 de septiembre de
2020

[1:30 horas]

29 de septiembre de
2020

[1:30 horas]
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Actor interesado Temas analizados Categoria Fecha

e Resultados de los talleres generadores de
capacidades sobre plaguicidas en México,
vigilancia regulatoria, cooperacion entre

agencias, provision de personal. Orqanizacién 1 de octubre de
FAO e Brechas / duplicacion en el marco regulatorio int?ernacional 2020
actual y desafios en su implementacion. [1:30 horas]

Implementacion del cddigo de conducta de la
FAO, kit de herramientas de la FAO, directrices
y otros recursos en México.

e  Evaluaciones de impactos, reforma de
inspecciones, registro de tramites, consultas
publicas para nuevas regulaciones,
simplificacion administrativa.

o Elaboracion de NOM, comités asesores
nacionales sobre estandarizacién, mecanismos

Direccion General de Facilitacion de evaluacion de conformidad.

5 de octubre de
Gobierno 2020
[1:30 horas]

CONAMER

5 de octubre de

) . ] . . Gobierno 2020
Comercial, Secretaria de Economia o Papel de las agencias que implementan las [0:45 min]
NOM (por ejemplo, la COFEPRIS) en el ’
desarrollo de las NOM por la Direccion General
o Comercio de plaguicidas, datos de importacion /
Direccion General de Requlacién exportacion. Cémo se coordina esta 5 de octubre de
I ;Cilccce',‘; Seecrzt:ﬁaze ‘*E%‘(’)sgﬁla organizacién con la COFEPRIS Gobierno 2020
’ o Elaborar las funciones y responsabilidades de [0:45 min]
cada una.

Comisién Nacional del e Monitoreo de los plaguicidas en el medio 5 de octubre de
omision fhacional del agua ambiente (agua) en México Gobierno 2020
(CONAGUA) )

[1:30 horas]
e  Compromiso de los actores interesados,

obstaculos en el proceso de registro,

comentarios sobre la gobernanza de la

- - o » 9 de octubre de
Pesticide Producers Associations — regulacion de plaguicidas. o .
. - o Asociacion industrial 2020
Members of CNA o Monitoreo del cumplimiento y ejecucion, impacto

de la revisién / cancelacion de productos (antes [1:30 horas]

del 2005); establecimiento de LMR de
importacion; base de datos de LMR.
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Anexo D. Comparacion de las directrices de la
FAO y la OMS para requisitos de informacion con

los requisitos de México

Tabla A D.1. Comparacion de las directrices de la FAO y la OMS y los requisitos mexicanos

Directrices de la FAO y la OMS

Requisitos de México

Nombre de la compafiia solicitante, direccién de la compaiiia, nombre de contacto, nimero telefénico
y direccion de correo electronico

Nombre comercial, marca comercial 0 marca registrada del producto

Denominaciéon comin (Organizacién Internacional de Normalizacién [ISO]), nombre Unién
Internacional de Quimica Pura y Aplicada (IUPAC) y nombre de Chemical Abstracts Service (CAS)
y nimero de ingrediente activo

Nombres de todos los coformulantes en el producto y si influyen en la toxicidad del producto

Tipo de formulacién (por ejemplo, concentrado soluble, polvo humectable, concentrado
emulsionable)

Funcién del producto (por ejemplo, herbicida, insecticida, fungicida) y especies de plagas objetivo

Sitio de la aplicacion (por ejemplo, maiz, tomates de invernadero, casas para control de termitas,
aplicaciones de larvicidas de mosquitos al agua)

Tasa de aplicacion por unidad tratada y concentracion de ingrediente activo en el material segin se
aplique (por ejemplo, si el producto se diluye antes de la aplicacion)

Aplicacion e instrucciones de mezclado

Numero, frecuencia y tiempo de aplicacion (por ejemplo, por afio, por mes, por ciclo de cosecha) y
duracién de la proteccién esperada

Instrucciones propuestas sobre la forma de utilizar el producto, incluyendo una manera que protege
la salud humana y el medio ambiente (por ejemplo, zonas de amortiguamiento; equipo de proteccion
personal)

Una declaracion sobre cualquier riesgo que se presente a partir de los métodos y las precauciones
recomendadas y procedimientos de manejo, para minimizar aquellos riesgos (por ejemplo,
declaraciones de precaucion de la GHS)

Una declaracion sobre cualquier riesgo por el desarrollo de resistencia en la plaga, métodos de
prevencion de resistencia y codigos de “modo de accidn”

Procedimientos para limpiar el equipo de aplicacion, si es de relevancia para el uso propuesto

Periodos de retencion, intervalos previos a la cosecha, periodos de reintroduccion (por ejemplo,
después de pulverizacion del espacio para el control de mosquitos ), periodos de espera (para evitar
el dafio a los residuos en las cosechas secundarias) y otras precauciones para proteger a la gente,
el ganado y el medio ambiente

Procedimientos de eliminacion, acciones detalladas en caso de un accidente durante la
transportacion, el almacenamiento o el uso y procedimientos de descontaminacion para utilizarse en
caso de derrame accidental o incendio

Informacion sobre antidotos, en caso de existir y tratamiento médico en caso de exposicion
accidental; nombres de los coformulantes que pueden influir en la toxicidad del producto

X
X

X

Se requiere informacién sobre composicion
X

X (para plaguicidas bioquimicos,
plaguicidas microbianos, plaguicidas
botanicos y plaguicidas microbianos)

X (para plaguicidas bioquimicos,
plaguicidas microbianos, plaguicidas

botanicos and plaguicidas microbianos)

X (se requiere un estudio de compatibilidad
fisica y mezcla en tanque con los
plaguicidas recomendado)

X (como parte de los datos de eficacia
biolégica)

X (como parte de la etiqueta propuesta)

X (como parte de la etiqueta propuesta)

Se debe proporcionar el tiempo de
reingreso para los lugares tratados para
plaguicidas bioquimicos, plaguicidas
microbianos, plaguicidas botanicos y
plaguicidas microbianos

X (como parte de la ficha de datos de
seguridad solicitada para los datos de
eficacia biologica)

X (como parte de la etiqueta propuesta)
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Directrices de la FAO y la OMS Requisitos de México
Clasificacion de riesgos propuesta, etiquetado y frases y simbolos de seguridad X
Etiqueta comercial propuesta completa, tamafios de paquetes y muestras de los paquetes Se requiere la etiqueta propuesta
propuestos
Informacion respecto a si la aplicacién es para importacion o fabricacidon (incluyendo X

reacondicionamiento, formulacion y fabricacion de materias primas) del producto plaguicida. Si la
aplicacion es para fabricacion, el solicitante debe proporcionar el lugar de la planta de fabricacion

Fuente: autor, basandose en (FAO & WHO, 2013(1; Mexican Congress (Congreso de los Estados Unidos Mexicanos), 20142;; COFEPRIS ).

Referencias

COFEPRIS (n.d.), Instructivo de llenado del formato de PLAFEST, (Instructions on filling the 3]
PLAFEST form),
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/349281/instructivo PLAFEST.pdf (accessed
on 20 July 2020).

FAO & WHO (2013), International Code of Conduct on the Distribution and Use of Pesticides (1]
Guidelines on data requirements for the registration of pesticides, Food and Agriculture
Organization of the United Nations and World Health Organization, Rome and Geneva,
http://www.fao.org/fileadmin/templates/agphome/documents/Pests Pesticides/Code/DataReq

2013.pdf.

Mexican Congress (Congreso de los Estados Unidos Mexicanos) (2014), Decree reforming the (2]
PLAFEST Regulation, http://transparencia.cofepris.gob.mx/index.php/es/marco-
juridico/reglamentos (accessed on 17 July 2020).
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Anexo E. Requisitos de datos del registro de los
plaguicidas en México

Tabla A E.1. Requisitos de datos de acuerdo con el Articulo 12 de la Regulacion PLAFEST, con
enmiendas en 2014

Plaguicida quimico ~ Plaguicida quimico Plaguicidas Plaguicidas Plaguicidas Plaguicidas

- plaguicida técnico — producto bioquimicos para microbianos para botanicos para uso microbianos para
formulado para uso uso agricola uso agricola* agricola uso agricola

agricola

Informacion sobre la  Informacién sobre la | Informacion sobre la  Informacién sobre la  Informacion sobrela  Informacién sobre la

identidad y la identidad y la identidad y la identidad y la identidad y la identidad y la

composicion, composicion, composicion, composicion, composicion, composicion,

incluyendo un incluyendo contenido ' incluyendo un incluyendo incluyendo incluyendo

nombre quimico
(IUPACICAS);
denominacion
comun; formula;
cromatograma;
contenido de
ingrediente activo
minimo y méaximo;
isémeros; impurezas
y numero CAS

de ingrediente activo
minimo y maximo;
nombre quimico y
denominacion
comun; ingredientes
inertes y
densidad/peso

nombre quimico
(IUPACICAS-;
denominacion
comun, contenido de
ingrediente activo
minimo y maximo;
ingredientes inertes;
tipo de formulacion y
aspectos de uso:
informacion sobre las
éreas donde se
aplicara el producto y
plagas de control
objetivo,
proporcionar su
denominacion
comun; género y
especie; y tiempo de
reingreso para los
lugares tratados

denominacion
comun; posicion
taxondmica del
agente de control
microbiano;
descripcion del
proceso de
obtencién; contenido
maximo y minimo del
agente de control
microbiano en el
producto; unidades
del agente de control
microbiano por peso
del producto o
unidad de volumen;
cualquier otra
expresion adecuada
de la actividad
biologica del agente,
de acuerdo con el
tipo de organismo;
ingredientes inertes:
nombre quimico,
denominacion
comdn, IUPAC o
nomenclatura CAS y
contenido
porcentual, y sus
funciones
correspondientes;
tipo de formulacion, y
aspectos de uso:
informacion sobre las
areas donde se
aplicara el producto y
plagas objetivo de
control,
especificando su
denominacion

denominacion comun
y nombre cientifico
de la planta a partir
de la cual se obtiene
el extracto botanico;
denominacion comun
del extracto boténico
del producto que se
registrara o su
denominacion mas
adecuada; contenido
minimo garantizado
del extracto boténico
como porcentaje de
la cantidad de la
concentracion del
metabolito;
ingredientes inertes:
ntimero CAS, IUPAC
o nomenclatura CAS
y contenido
porcentual, y sus
funciones
correspondientes;
tipo de formulacion, y
aspectos de uso:
informacion sobre las
areas donde se
aplicara el producto y
plagas objetivo de
control,
especificando su
denominacion
comun, género 'y
especie, y tiempo de
reingreso requerido
para que la
poblacion vuelva a
los lugares tratados

denominacion
comun(s); nombre(s)
quimico(s) 0
cientifico(s);
contenido de
ingrediente activo
minimo y maximos;
ingredientes inertes:
nombre quimico,
denominacion
comun, IUPAC o
nomenclatura CAS y
contenido porcentual,
y sus funciones
correspondientes;
tipo de formulacion, y
aspecto de uso:
informacion sobre las
areas donde se
aplicara el producto y
plagas objetivo de
control,
especificando su
denominacion
comun, género y
especie, y tiempo de
reingreso requerido
para que la poblacién
vuelva a los lugares
tratados

GOBERNANZA REGULATORIA EN EL SECTOR DE PLAGUICIDAS DE MEXICO © OCDE 2021



| 165

Plaguicida quimico  Plaguicida quimico Plaguicidas Plaguicidas Plaguicidas Plaguicidas
- plaguicida técnico - producto bioquimicos para microbianos para botanicos para uso microbianos para
formulado para uso uso agricola uso agricola* agricola uso agricola
agricola
comun, género y
especie, y tiempo de
reingreso requerido
para que la
poblacién vuelva a
los lugares tratados
Propiedades Propiedades fisicas Propiedades Propiedades Propiedades: Propiedades fisicas y
fisicoquimicas, que corresponden al  fisicoquimicas del fisicoquimicas de un ~ densidad para quimicas y
incluyendo peso; tipo de producto (por  ingrediente activo: producto formulado: liquidos o peso fisicoquimicas:

estado fisico; color;
olor; pH; punto de
fusion y ebullicion;
punto de
descomposicion;
presion; solubilidad
en agua de solvente
organico; coeficiente
de particion;
densidad;
flamabilidad;
explosividad,
reactividad y
propiedades
oxidantes

Métodos analiticos
para medir el
ingrediente activo y
sus residuos en
alimentos, suelo y
aguay si el producto
técnico se fabrica,
formula o

ejemplo, polvo,
granulos, emulsion),
incluyendo
contenido de
humedad;
humectabilidad;
persistencia de
espuma;
suspensibilidad;
analisis
granulométrico por
via humeda; andlisis
granulométrico por
via seca y tamafio de
particulas promedio
€en micrones;
estabilidad de la
emulsion y
propiedades de
redispersion.
Cuando la etiqueta
recomienda mezcla
con otros productos,
se debe proporcionar
un estudio de
compatibilidad fisica
en la mezcla del
tanque con los
plaguicidas
recomendados.

Se debe
proporcionar un
estudio de
estabilidad de
almacenamiento que
defina la fecha de
caducidad en
semanas

estado fisico (color y
olor); presion de
vapor; cromatograma
0 espectro de
absorcion; y describir
las condiciones de
temperatura para
mantener el producto
en almacenamiento y
tiempo que garantice
la estabilidad en las
condiciones
especificadas. La
informacion anterior
es declarativa y no
respalda los estudios
o la informacién que
se requiere

Propiedades fisicas
que corresponden al
tipo de formulacion:
persistencia de
espuma; estabilidad
de la emulsion y
propiedades de
redispersion

Métodos analiticos
para evaluar los
ingredientes activos

estado fisico; color
and pH

Propiedades fisicas
que corresponden al
tipo de producto (por
ejemplo, polvo,
granulos, emulsion),
incluyendo contenido
de humedad;
humectabilidad;
persistencia de
espuma;
suspensibilidad;
analisis
granulométrico por
via hiumeda; analisis
granulométrico por
via seca y tamafio de
particulas promedio
en micrones;
estabilidad de la
emulsién y
propiedades de
redispersion.
Cuando la etiqueta
recomienda mezcla
con otros productos,
se debe proporcionar
un estudio de
compatibilidad fisica
en la mezcla del
tanque con otros
plaguicidas
agricolas.

Se debe
proporcionar un
estudio de
estabilidad de
almacenamiento que
defina la fecha de
caducidad en
semanas

Procedimientos y/o
métodos utilizados
para identificar y
determinarla pureza
del agente de control
microbiano (ya sea
biolégico, genético,
bioquimico, analitico,

especifico para
solidos del producto
formulado; estado
fisico and color

Propiedades fisicas
que corresponden al
tipo de formulacion,
incluyendo contenido
de humedad;
humectabilidad;
persistencia de
espuma;
suspensibilidad;
analisis
granulométrico por
via seca y tamafio de
particulas promedio
en micrones;
estabilidad de la
emulsion y
propiedades de
redispersion.
Cuando la etiqueta
recomienda mezcla
con otros productos,
se debe proporcionar
un estudio de
compatibilidad fisica
en la mezcla del
tanque con los
plaguicidas
recomendados. Se
debe proporcionar
informacion sobre el
procedimiento de
obtencién de los
compuestos
esenciales.

estado fisico; color;
densidad para
liquidos formulados y
para acidos grasos y
peso especifico de
levaduras secas

Propiedades fisicas
que corresponden al
tipo de formulacién,
incluyendo contenido
de humedad;
humectabilidad;
persistencia de
espuma;
suspensibilidad;
analisis
granulométrico por
via himeda; andlisis
granulométrico por
via seca y tamafio de
particulas promedio
en micrones;
estabilidad de la
emulsién y
propiedades de
redispersion.

Cuando la etiqueta
recomienda mezcla
con otros productos,
se debe proporcionar
un estudio de
compatibilidad fisica
en la mezcla del
tanque con otros
plaguicidas agricolas.
Se debe proporcionar
un estudio de
estabilidad de
almacenamiento que
defina la fecha de
caducidad a
temperaturas altas
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acondiciona a nivel fisico, quimico,

nacional; la serologico u otro,

metodologia de segun se necesite)

muestreo y la técnica

analitica para medir

el producto en el

ambiente de trabajo

Informacion Informacion Informacion Informacién sobre Informacién

toxicoldgica, toxicoldgica: estudios  toxicoldgica: toxicidad aguda para  toxicoldgica: estudios

incluyendo estudios
de toxicidad aguda
para mamiferos;
estudios de toxicidad
oral repetidas;
estudios de toxicidad
crénica; estudios de
carcinogenicidad;
toxicidad para
estudios de
reproduccion;
estudios de neuro
toxicidad y
mutagenicidad. la
informacion también
debe abordar efecto
toxico de
metabolitos,
isomeros o
productos de
degradacion, asi
como también una
categoria de peligro
del producto técnico.
También se debe
proporcionar
informacion sobre la
ingesta diaria
permitida
Informacion eco
toxicoldgica y de
destino ambiental,
incluyendo
informacion de
degradacion y datos
sobre concentracion
en compartimentos
ambientales;
identificacion de
metabolitos
encontrados en
compartimentos;
efectos sobre flora y
fauna terrestre y
acuatica; informacion
sobre el impacto
sobre insectos
benéficos y
polinizadores;
lixiviacion de
producto, movilidad,

para especies
mamiferas. Para
solicitudes de
registro de productos
basados en
feromonas de
lepiddpteros de linea
recta, se puede
proporcionar
informacion
documental, con la
condicion de que sea
publica y esté
publicada por
organismos
internacionales con
participacion del
estado mexicano.
Para feromonas no
lepidopteros, y otros
plaguicidas
bioquimicos, se
deben entregar los
siguientes estudios
de toxicologia: oral
(LD50), dérmica
(LD50), y categoria
de peligro

toxicidad oral aguda
(LD50); irritacion
primaria ocular y
dérmica; toxicidad
dérmica aguda
(LD50) e
hipersensibilidad o
alergia. Si se
encuentra disponible,
estudios de
patogenicidad para
humanos otros
mamiferos que
demuestran que el
producto no contiene
patdgenos o
variantes génicas

Informacion
ecotoxicoldgica:
estudios de los
efectos del
plaguicida sobre la
flora y fauna
terrestre; estudios de
los efectos de
plaguicidas sobre la
flora y fauna acuética
y estudio de los
impactos sobre las
poblaciones de
insectos benéficos y
polinizadores. Si
existe evidencia
cientifica que
demuestre que la
aplicacion del
plaguicida
microbiano no causa
exposicion o dafios

una especie
mamifera: oral
(LD50) y dérmica
(LD50)

de toxicidad aguda
especies

mamiferas — irritacion
dérmica y ocular, a
menos que el
material conocido
sea Corrosivo, e
hipersensibilidad o
alergia
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persistencia de
acumulacion, en
agua y suelo,
estudios de
descomposicion por
luz; descomposicion
por hidrélisis y
absorcion quimica
Etiqueta propuesta

Categoria de peligro
presentada al
registrar el producto
técnico

Etiqueta propuesta
Copia de la opinion
de efectividad
biologica emitida por
el SADER a la
compafiia que busca
registrar el producto.
Cuando se emita la
opinion técnica a
nombre de otra
compaiiia, se
necesita una
confirmacién de los
derechos para usarlo
oelaccesoala
informacion de
efectividad biolégica

Categoria de peligro

LMR para cada
cosecha solicitada

Ademas, se debe
proporcionar la
informacion y
documentacion
requerida para el
plaguicida técnico,
salvo si la parte
interesada o el
proveedor tienen un
registro para el
plaguicida técnico o
para una formulacion
basada en el mismo
ingrediente activo, y
el producto por
registrarse tiene el
mismo ingrediente
activo del fabricante
autorizado en el
registro previamente
otorgado. En este
caso, el nimero del
registro sanitario al
que se hace
referencia debe
especificarse

Etiqueta propuesta
Copia de la opinion
de efectividad
biolégica emitida por
el SADER a la
compaifia que busca
registrar el producto.
Cuando se emita la
opinion técnica a
nombre de otra
compaifiia, se
necesita una
confirmacién de los
derechos para usarlo
oelaccesoala
informacion de
efectividad bioldgica

Categoria de peligro

€en organismos no
objetivos, y no causa
contaminacion
ambiental, la parte
interesada entregara
la justificacion
correspondiente

Etiqueta propuesta
Copia de la opinion
de efectividad
biolégica emitida por
el SADER a la
compaifia que busca
registrar el producto.
Cuando se emita la
opinion técnica a
nombre de otra
compaifiia, se
necesita una
confirmacién de los
derechos para usarlo
oelaccesoala
informacion de
efectividad bioldgica

Categoria de peligro

Informacion sobre las
propiedades
biolégicas del
agente: informacién
de base como:
historia, distribucion,
presencia, usos;
denominacion
comun, género y
especie atacada por
el agente de control
microbiano y nivel de
especificidad para
los organismos
objetivo; factores
ambientales 6ptimos
para la viabilidad del
microorganismo y
virulencia;
interaccion del
agente bioldgico con
los organismos
patogénicos en una
cosecha 0 especie
de vertebrado;
presencia natural del
organismo y su
relacion con otras
especies, y
mecanismos de

Etiqueta propuesta
Copia de la opinion
de efectividad
bioldgica emitida por
el SADER a la
compafiia que busca
registrar el producto.
Cuando se emita la
opinién técnica a
nombre de otra
compaiiia, se
necesita una
confirmacién de los
derechos para usarlo
oelaccesoala
informacion de
efectividad bioldgica

Categoria de peligro

estudio de
estabilidad
almacenamiento
tiene terminar la
fecha de caducidad
del producto, con las
siguientes opciones
para cumplir con
este requisito:
pruebas de
estabilidad a altas
temperaturas
acelerada, que
analiza las
propiedades fisicas
que corresponden al
tipo de formulacion
antes y después de
la prueba, obvio
ensayo que evalla el
efecto o la funcién
del producto
principal, toxicidad
para una plaga,
repelencia o
cualquier otra, antes
y después de la
prueba para
determinar su vida
(til o determinacion

Etiqueta propuesta
Copia de la opinion
de efectividad
biolégica emitida por
el SADER ala
compariia que busca
registrar el producto.
Cuando se emita la
opinion técnica a
nombre de otra
compaifiia, se
necesita una
confirmacién de los
derechos para usarlo
oelaccesoala
informacion de
efectividad biolégica
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Plaguicidas
microbianos para
uso agricola*

Plaguicidas
botanicos para uso
agricola

Plaguicidas
microbianos para
uso agricola

distribucién del
agente activo en
diferentes
condiciones
meteoroldgicas
Informacion de
estabilidad del
producto: ya sea
condiciones de
temperatura que
preservan la
viabilidad del
inoculante inefectivo
en almacenamiento,
y el tiempo que
garantiza su
viabilidad bajo las
condiciones
especificadas o
estudio de
estabilidad de

almacenamiento que
determina la vida Util

del producto en
semanas

del contenido
porcentual del
extracto antes y
después de la
prueba

* Ciertas especificidades son aplicables a la informacion requerida para el registro de un plaguicida microbiano basandose en organismos

genéticamente modificados
Fuente: elaboracion del autor basado en la Regulacion PLAFEST.
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humana y el medio ambiente, respaldar un enfoque de ciclo de vida para su gestién y garantizar la proteccion
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