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Direccion General de
Normalizacién Agroalimentaria

N° de Oficio 109.- 286-2022

Ciudad de México a 25 de octubre del 2022

A LA PERSONA, TITULAR DE LA DIRECCION GENERAL DE NORMAS DE
LA SECRETARIA DE ECONOMIA Y SECRETARIO EIECUTIVO DE LA
COMISION NACIONAL DE INFRAESTRUCTURA DE LA CALIDAD
PRESENTE

Por este medio, hago de su conocimiento que en la Tercera Sesion Ordinaria del Comite
Consultivo Nacional de Normalizacién Agroalimentaria de la Secretaria de Agricultura y
Desarrollo Rural, de fecha 28 de septiembre pasado, entre otros temas se presentd y aprobd
por consensoe de los integrantes del Comité el informe de revision sistematica, de los 5 afios
posteriores de la expedicidn de la Norma Oficial Mexicana NOM-082-SAG-FITO/SSAT-2017,
Limites maximos de residuos; Lineamientos técnicos y procedimiento de autorizacion y
revisidn, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el dia 04 de octubre de 2017.

Al respecto, en mi calidad de Presidente del Comité Consuitivo Nacional de Normalizacion
Agrealimentariay con fundamento en el articulo 32 de la Ley de Infraestructura de ia Calidad,
notifico a ese Secretariado Ejecutivo de la Comisién Nacional de Infraestructura de la Calidad
el resuitado del informe de revision sistemdtica como “Confirmacién” sobre {a referida Norma
Oficial Mexicana, solicitando de no existir inconveniente gire las instrucciones para que se
publique en la Plataforma Tecnoldgica integral de infraestructura de la Calidad.

Se acompafia al presente, en medio impreso, dicho informe quinquenal proporcionado por
el Director en Jefe dei Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria, en
su calidad de Autoridad Normalizadora, recibido mediante el Oficio B00.1362-2022, con sello
de recibido del 03 de octubre pasado.

Sin otro particular, reciba un cordial saludo.
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Atentamente
£l Director General de Normalizacion Agrealimentaria.
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Firma en suplencia por ausencia el Lic, José Berhane Tewalde Serrano, { @ £ e
Director de Area, con fundamente en el articulo 50 del Reglamento )
Interior de 1a Secretaria de Agricultura y Desarrollo Rural. o, W,,_M”ﬂ
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DIRECCIE GEMERAL DE
NORHALIZAC! A’RQAUMENTAR[A

“03°0CT 2022 | N°de Oficio B0O. 13§92  -2022
RECIBI 3o |
Hora: {33055 (s Ciudad de Méxicoa 03 0CT 2072
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LIC. JOSE EDUARDO ESPINOSA DE LOS MONTEROS AVINA

DIRECTOR GENERAIL. DE NORMALEZACION AGROALIMENTARIA DE LA SADER
PRESENTE

Hago referencia a los acuerdos alcanzados en la Tercera Sesién Ordinaria 2022 del
Comité Consultavo Nac:onai de Normal:zacnon Agroailmentana de la Secretaria de
Agncultura 3| Desar"ro!!o Rura! (CCNNA -Agricultural, realizada el 28 de septiembre
del afio en;c:urso enla’ que se presento y aprobd, de manera unanime, el Informe

de Rev;snop Quinquenal correspond:ente a la Norma Oficial Mexicana NOM- 082-

SAG~FITO/§SA‘I-20‘I7 leltes max:mos de residuos. Lineamientos técnicos y

procedlmlento de autorizacion y revision.

Sobre el particular, en mi calidad de Coordinador General de los Subcomités de
Proteccidn  Fitosanitaria, ~ de Proteccidn Zoosanitaria, de Bioseguridad
Agroalimentaria y de Produccién Orgénica, y considerando gue no hubo oposicién
por parte de los integrantes del CCNNA-AgriCuItura, me permito sqliecitar sSU apoyo
para que, de no mediar inconveniente, se realice la gestién correspondiente para
notificar al Secretariado Ejecutivo de la Comisién Nacional de Infraestructura de I.a
Calidad, el informe de revisién sistemética de la NOM antes citada, con los
resultados de la revisiébn correspondiente, competéncia de este Organo

[Desconcentrado,
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SECRETARIA DE AGRICULTURA Y DERARRDLLD HUIRAL

Direccién en Jefe

N N° de OficioBo0. £362 2022
Lo anterior conforme a lo establecido en el articulo 8, fraccion XXV, del “ACUERDO
por el queé sé expiden las Reglas para la creacidn, integracién, organizacién y
operacién del Comité Consultive Nacional de Normalizacion Agroalimentaria de
Ja Secretaria de Agricultura y Desarroflo Rural, los Subcomités y Grupos de Trabajo

que deriven de éste”.

Sin otro particular, reciba un cordial saiudo.

Atentamente
El Director en Jefe;

ma!ccnén EM JEFE

03 0CT 2022
DESPACHADO
\_ b y

Dr. Francisca Javier Trujillo Arriaga

cep. ING. FRANCISCO RAMIREZ ¥ RAMIREZ, DIRECTOR GENERAL DE SANIDAR VEGETAL ¥ SECRETARIO DEL SUBCORTE DE PROTECCION FITOSANITARIA-
Prasente

QFB. AMADA VELEZ MENDEZ, DIRECTORA GENERAL DE INOCUIDAD AGROALMENTARIA, ACUICOLA Y PESQUERA. - Presenta

MTRA ADRIANA SANDRA ORTIZ RUBIO, SUBDIRECTORA DE NORMAS, -Presente

Insurgentes Sur No. 483, P-MZ, Col. Hipddreme, Cuauhtémoe, TP, 08100, COMX
Tel: 55 5905 1000 Ext. 51005{51100 gestion@senaslca gob.my¥ www.gab, mx,fsenasica
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Subcomité de Protecci6n Fitosanitaria dependiente del Comité Consultivo
Nacional de Normalizacidn Agroalimentaria de la Secretaria de Agricultura y
Desarrolio Rural

De conformidad con 1o dispuesto en el articulo 32 de la Ley de Infraestructura de [a
Calidad, publicada en el Diarlo Oficial de la Federacion el 1 de julio de 2020 se
presenta el siguiente:

INFORME DE REVISION QUINQUENAL CGRRESPQNQ!EB\ETE A LA NORMA
OFICIAL MEXICANA NOM-082-SAG-FITO/SSAL-2017. Limites maximos de
residuos, Lineamientos técnicos y procedimiento de autorizacion y revisidn.

Fecha de publicacién en el Diario Oficial de la Federacion: 04 de cctubre de 2077,

Facha de iltima moadificacién: Sinmodificacion

INDICE
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I DIAGNOSTICO

La Norrma Oficial Mexicana NOM-082-SAG-FITQ/SSAI-2017. Limites mdximos de
residuos, Lineamientos tecnicos y procedirniento de cutorizacicn v revision, fue
pubticada el 04 de octubre de 2017 v entrd en vigor a los 365 dias despugs de sy
pubiicacion,

Su emision resultd necesaria, a fin de contar con elementos téonicos y clentificos
relacionados con la autorizacién de Limites Maximos de Residuos {LMR) de
plaguicidas guimicos de uso agricola con fines de registro, en razdn de la
actualizacién de a requlacidn de plaguicidas en México v los avances teenoldgicos
en esta materia,

De esta forma, se cuenta con una Norma Qficial MeXicana acorde con la regulacion
nacional y con los parametros internacionales, tales como los establecidos por la
Crganizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricuttura (FAQ) v
la Organizacién Mundial de la Salud {OMS), a través del CODEX Alimentarius, entre
OLros,

La informacién sobre LMR es un requisito para el registro de plaguicidas en
practicamente cualquier pais, ya sea que el pais lo genere o tome comoe referencia
aguellos autorizados en otros, solicitudes de registros nuevos © para modificaciones
de registros ya existentes. :

La NOM contempla tantoe [a opcidn de tormar como referencia los LMR de fuentes
internacionalmente aceptadas, o bien, desarrollar estudios propios para generar
nuevos LMR. En ese sentido, v derivade de la implementacion de ja NOM, se ha
identificado que, en muchos ¢asos, los interesados solicitan 12 autorizacion de LMR
tomados de diferentes fuentes de referencia,

Para el caso de MéXico, la NOM establece como fuentes internacionales de
referencia, a la Organizacidn de las Naciones Unidas para fa Alimentacidn y la
Agriculiura {FAQ}y a la Organizacién Mundial de la Salud {OMS), a través del CODEX
Alimentarius; a la Agencla de Proteccidn Ambiental de los Estedos Unidos de
América (EPA), a la Agencia Reguladora para el Maneio de Plagas de Canads
{BMRA), a la Comunidad Europea, 2 paises miembros de la OCDE, a Brasil y Japdn,
y finalmente, considera estudios de campo realizados en México y LMR autorizados
por la COFEPRIS, con anterioridad a la publicacidn y entrada en vigor de la NOM,

' 2022 E37E

I 4wwnwmun-.-

carde



Hpia b e %

AGRICULTURA = _§? SENASICA

H. IMPACTO © BENEFICIOS DE LA NORMA OFICIAL MEXICANA

La implementacion de la NOM ha permitido clarificar en el proceso de registro, los
aspectos siguientes:

e Aplicacion de un madelo de riesgo a la salud humana, para determinar que
el LMR que se pretendle aprobar no representa un riesgo.

» El uso de datos de consumeo de alimentos frescos, los cuales son los gue
tedricamente pueden contener la mayor cantidad de plaguicida,

« Aplicacion del Analisis del patron de uso conforme lo establece el Apéndice
B Normativo de la NOM,

o La reaslizacion de las memorias de cdlculo pars la determinacién de la
comparabilidad del patron de uso, de acuerdo a la fuente de referencia
presentada como propuesta de LMR,

s La presentacion en idioma espahol, de |as etiquetas autorizadas como fuente
de referencia.

¢ La presentacién de la fuente COFEPRIS, cuando ya se cuenta con un LMR
autarizado en México,

» La presentacidn de las hojas de ¢alculo obtenidas de la Calculadora de ia
OCDE, para cada cultive prapuesto en ef proyecte de etiqueta, cuando se
giecuta un estudio de campo.

¢ Presentacion de la copla del reconocimiento del Laboratorio donde fueron
reatizadas los pruebas, en Buenas Practicas de Laboratorio, o con autor] za:::ucm
en el pais de donde se tormd la fuente de referencia.

s La traduccion al espafiol por perito traductor sutorizado, del reporte del
estudio de residucs desarroliado para el ingrediente activo.
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« Presentar ia regulacidn establecida por el pais dénde se toma la referencia
para la extrapolacidn de {os cultivos, dicha informacidn debera ser traducida
al espanol.

De esta forma, la autorizacion, actualizacidn o generacion de nuevos LMR para el
registro de plaguicidas en México, favorece el monitoreo de residucs de plaguicidas
en campo y &s un indicador para evaluar si los plaguicidas estan siendo utiizados
de acuerdo a lo autorizade en el proyecto de etiqueta, con ef fin de garantizar la
salud de las personasy la efectividad de los plaguicidas.

Paorotro fado, con la opcidn de realizar estudios de resicduos en campo con fines de
establecer nuevos LMR especificos para México, se crea la oportunidad de que
aquellas personas fisicas o morales interesadas en realizar los estudios, sean
autorizadas bajo los lineamientos establecidos para tal efecto en la NOM.

Asirmismo, a través de la aplicacion de un analisis de riesgos, se busca minimizar los
posibles efectos adversos que se pudieran presentar debido a la presencia de
residuos de plaguicidas en os cultivos gue se consumen frescos.

HI. DATOS CUALITATIVOS Y CUANTITATIVOS

Desde la entrada en vigor de la NOM en octubre de 2018, y hasta o1 15 de mayo del
afio en curso, se recibieron un total de 1845 solicitudes de opinidn técnica con fines
de registro, de las cuales, 853 fueron resueltas faveorablemente, y 538 no favorables
{grafica 1. Respecto de los 347 expedientes restantes que fueron enviados al
SENASICA, no se emilid opinidn, en razon de gue se trataba de solicitudes de
registro para plaguicidas con usos distintos al agricola y para los gue o SENASICA
no tiene competencia,

Asimismo, al 52% del total de 1498 solicitudes pars las cuales sg emitio una opinion
técnica, no les resultd aplicable la NOM, por tratarse de productos para uso
ornpamental, o dentro de las categorias de botanicos, misceiaﬂeos microbianos,
bioguimicos y de aplicaciones al suelo.

El 40% de las 959 opiniones técnicas emitidas como favorables en el periodo
sefalado, refirieron a LMR nacionales, ya autorizados por la COFEPRIS previc a la
entrada en vigor de la NOM, los cuales, conforme a lo establecido por la regulacion,
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no requieren presentar informacidn adicional, mientras que el 3% ha tomado como
referencia los LMR del CODEX Alimentarius, lo cual implica de acuerdo a la NOM, la
revisién de la COFEPRIS respecte a la informacion del Apéndice A Normativo
{Método de Anélisis de Riesgo dietario}; finalmente, el 4% han tormado comao
referencia, LMR autorizados por la EPA, en este ditime caso y como lo establece la
NOM, los interesados han ingresado la comparacién del patrén de uso de acuerdo
al Apéndice B Normativo de la NOM, Otras fuentes internacicnales tomadas come
referencia han sido la Unién Europes, Chile, Japon, Australia, Brasii, Japon, Sudéfrica
y Canada,

Qpintones téenicas con fines deo

registro

. 33
35% - e g o
& ZOME 2010 20 2621 2022
- AROS
&
I
;“_j: FAVORABLES  sN( FAVORABLES

Grafica 1. Opiniones técnicas con fines de registro

Por lo gue respecta a estudios de campo para LMR generados para &l territorio
nacional {que constituyen el 1% junto con referencias de unidn Europes, Chile,
Japdn, Australia, Brasil, Japdn, Sudéfrica y Canadad), realizados en otros paises que
menciona el numeral 51.8 de la NOM, en el periodo se identificd que se realizaron
para un total de 15 cultivos, principaimente en Estados Unidos de Amaeérica, Canada
y Europa, y para 5 meléculas (grafica 2.
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Grafica 2. Moldculas propuestas en los estudios de campo para establecer un LMR
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Los cultivos que fueron estudiados para la determinacion de un LMR fueron: el
aguacate para el ingrediente activo Clantraniliprol, vid para Piraziflumid, berenjena,
calabacita, calabaza, chile, Jitomate, meldn, papa, pepino, pimiento, sandia y tomate
de céscara para Fluazaindolizine, malz para Tebupirimfos. v potreros para
Halauxifen-metit,

IV. RESULTADC DE LA REVISION (confirmacion, o en su caso, propuesta de
modificacién o cancelacion)

De acuerdo a los datos presentados, se considera que es pertinente que la NOM-
082-SAG-FITO/SSAI-2017, permanezca vigente, ya que su  implementacion
conforme a los diversos escenarios que plantea, permite a los interesados en
registrar plaguicidas de uso agricola en México, presentar fa informacidon nacional
o internacional que permite establecer los LMR, dando cumplimiento al objetivo de
& NOM,

V. CONCLUSION

Una vez determinado el resultado de [a revision quinguenal correspondiente a la
Norma Oficial Mexicana NOM-082-SAG-FITO/SSAY-2017, Limites méximos de
residuos. Lineamientos técnicos y pracedimiento de autorizacion y revision, que
mandata el articulo 32 de la Ley de Infraestructura de la Calidad, se establece
entregar 2 presente informe al Comité Consultivo Nacional de Normalizacion
Agroalimentaria de la Secretaria de Agricuitura y Desarrolio Rural, con el objetivo
de gue éste se notifique como CONFIRMACION al Secretariado Ejecutivo de Ia
Cornisién Nacional de infraestructura de la Calidad y s& proceda a su publicacidn
en o Plataforma Tecnoldgica integral de infraestructura de la Calidad, a fin de
cumplit con lo que mandata la Ley en ia materia.
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