01-08-97 NORMA Oficial Mexicana NOM-032-FITO-1995, Por la que se establecen los requisitos y
especificaciones fitosanitarios para la realizacion de estudios de efectividad biolégica de plaguicidas
zc.;ricolas y su dictamen técnico.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de
Agricultura, Ganaderia y Desarrollo Rural.

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-032-FITO-1995, POR LA QUE SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS Y
ESPECIFICACIONES FITOSANITARIOS PARA LA REALIZACION DE ESTUDIOS DE EFECTIVIDAD
BIOLOGICA DE PLAGUICIDAS AGRICOLAS Y SU DICTAMEN TECNICO.

ROBERTO ZAVALA ECHAVARRIA, Director General Juridico de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia y
Desarrollo Rural, con fundamento en los articulos l1o., 20., 60., 70. fraccion XXIll, 19 fracciones | inciso ¢), y
VI, 38, 39, 40 y 41 de la Ley Federal de Sanidad Vegetal; 38 fraccion Il, 40, 41, 43 y 47 fraccion IV de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacion; 35 fraccion IV de la Ley Organica de la Administracion Publica
Federal; y 12 fracciones XXIX y XXX del Reglamento Interior de esta Dependencia, y

CONSIDERANDO

Que es facultad de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia y Desarrollo Rural, dictaminar la efectividad
bioldgica de los plaguicidas agricolas, asi como establecer la capacidad que deben tener las personas
responsables de elaborar estudios de efectividad bioldgica.

Que las plagas destruyen una parte significativa de la produccion agricola en sus diferentes fases de
crecimiento hasta la cosecha y aun en el almacenamiento, lo cual ha requerido del empleo de plaguicidas
como una de las formas de control, pero sin omitir considerar que éstas son sustancias toxicas que
pueden tener implicaciones en la salud humana y en el medio ambiente.

Que la demanda de alimentos para una poblacidon es cada dia mas creciente, lo que ha hecho
necesario el desarrollo de insumos fitosanitarios cada vez mas eficientes para el control de plagas y con
ello, mantener el nivel o incrementar la productividad en los diferentes cultivos.

Que para el control de plagas agricolas se ha requerido del empleo de plaguicidas como una de las
formas de control lo que ha hecho necesario evaluar la efectividad de los mismos y su inocuidad para los
cultivos, a fin de valorar los beneficios de su uso, para que al momento de aplicarlos el productor obtenga
los beneficios esperados.

Que con la globalizacién del comercio y la entrada de nuestro pais en los diferentes tratados
internacionales, se ha incrementado la comercializacién de estos insumos, manifestdndose una creciente
preocupacion porque estos productos sean eficientes, aplicados a las condiciones de México.

Que por estas razones, la informacién presentada para el dictamen técnico debe estar firmemente
sustentada sobre bases cientificas generadas en las condiciones del campo agricola mexicano por
profesionales especializados en la evaluacion de la efectividad bioldgica de insumos fitosanitarios.

Que es necesario que el cobro de derechos que se estipula en el articulo 86-C fraccion | de la Ley
Federal de Derechos, por el dictamen técnico de efectividad biologica de plaguicidas agricolas, sea
incluido en la presente Norma Oficial para cumplimiento de dicho precepto legal.

Que para alcanzar los objetivos sefialados en el parrafo anterior, con fecha 17 de noviembre de 1995,
se publicé en el Diario Oficial de la Federacion, el Proyecto de Norma Oficial Mexicana NOM-032-FITO-
1995, denominada “por la que se establecen los requisitos y especificaciones fitosanitarios para la
realizacion de estudios de efectividad bioldgica de plaguicidas agricolas y su dictamen técnico”, iniciando
con ello el tramite a que se refieren los articulos 45, 46 y 47 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién; razén por la que con fecha 22 de octubre del afio en curso, se publicaron las respuestas a
los comentarios recibidos en relacion a dicho proyecto.

Que en virtud del resultado del procedimiento legal antes indicado, se modificaron los diversos puntos
que resultaron procedentes y, por lo cual, se expiden las presentes disposiciones para quedar como
Norma Oficial Mexicana NOM-032-FITO-1995, POR LA QUE SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS Y



ESPECIFICACIONES FITOSANITARIOS PARA LA REALIZACION DE ESTUDIOS DE EFECTIVIDAD

BIOLOGICA DE PLAGUICIDAS AGRICOLAS Y SU DICTAMEN TECNICO.
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8. DISPOSICIONES TRANSITORIAS

No g b~ 0o Db

1. Objetivo y campo de aplicacion

La presente Norma Oficial Mexicana es de observancia obligatoria en todo el territorio nacional y tiene
como objeto establecer los requisitos y especificaciones fitosanitarios que deberan cumplir las personas
fisicas y morales para realizar y evaluar estudios de efectividad biolégica de plaguicidas agricolas, asfi
como el procedimiento para la obtencién del dictamen técnico. Los productos objeto de esta Norma Oficial
Mexicana son todos los plaguicidas agricolas de los que se requiere autorizacion de uso.

2. Definiciones
Para efecto de la presente Norma se entiende por:

2.1 Aprobacion: Acto por el que la Secretaria reconoce a personas fisicas o0 morales como aptas para
operar como organismos nacionales de normalizacidn, organismos de certificacion, unidades de
verificacion o laboratorios de pruebas;

2.2 Certificacion: Procedimiento por el cual se asegura que un producto, proceso, sistema o servicio se
ajusta a las normas o lineamientos o recomendaciones de organismos dedicados a la normalizacién
nacionales o internacionales;

2.3 Dictamen técnico: Documento oficial emitido por la Secretaria, dirigido a la Secretaria de Salud,
indicando la conveniencia de registrar o no un plaguicida;

2.4 Efectividad bioldgica: Resultado conveniente que se obtiene al aplicar un insumo en el control o
erradicaciéon de una plaga que afecta a los vegetales;

2.5 Etigueta: Conjunto de dibujos, figuras, leyendas e indicaciones especificas grabadas, impresas o
pegadas en envases y embalajes;

2.6 Fitotoxicidad: Efecto nocivo que se presenta en un vegetal por la aplicacion de wn insumo
fitosanitario;

2.7 Formulacion: La combinacion de varios ingredientes para hacer que el producto sea (til y eficaz
para la finalidad que se pretende, es decir, la forma del plaguicida que compran los usuarios;

2.8 Hoja de seguridad: Documento que contiene la informacién sobre propiedades fisicas, quimicas y
toxicoldgicas, riesgos a la salud y precauciones en el manejo de un plaguicida;

2.9 Inspeccién: Acto que practica la Secretaria para constatar, mediante verificacion, el cumplimiento de
las disposiciones fitosanitarias y, en caso de incumplimiento, aplicar las medidas fitosanitarias e imponer
las sanciones administrativas correspondientes, expresandose a través de un acta;

2.10 Insumo fitosanitario: Cualquier sustancia o mezcla utilizada en el control de plagas de los
vegetales tales como plaguicidas, agentes de control biolégico, material transgénico, feromonas
atrayentes y variedades de plantas cultivadas resistentes a plagas;

2.11 Laboratorio de pruebas: persona moral aprobada por la Secretaria para realizar diagnosticos
fitosanitarios, andlisis de residuos y calidad de plaguicidas, asi como evaluaciones de efectividad bioldgica



de los insumos, en los términos establecidos en la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion y de la
Ley Federal de Sanidad Vegetal;

2.12 Limite maximo de residuos: Concentracion maxima de residuos de plaguicidas permitido en o
sobre vegetales previo a su cosecha, determinada en base a la norma oficial correspondiente;

2.13 Organismo de certificacién: Persona fisica o moral aprobada por la Secretaria, para evaluar el
cumplimiento de las normas oficiales, expedir certificados fitosanitarios y dar seguimiento posterior a la
certificacién inicial, a fin de comprobar periédicamente el cumplimiento de las normas oficiales;

2.14 Plaga: Forma de vida vegetal o animal o agente patogénico, dafiino o potencialmente dafiino a los
vegetales;

2.15 Plaguicida: Insumo fitosanitario destinado a prevenir, repeler, combatir y destruir a los organismos
biolégicos nocivos a los vegetales, tales como: insecticidas, fungicidas, herbicidas, acaricidas,
molusquicidas, nematicidas y rodenticidas;

2.16 Registro de plaguicida: Proceso por el cual la autoridad fitosanitaria competente aprueba la venta y
utilizacion de un plaguicida, previa evaluacion de datos cientificos completos que demuestren que el
producto es eficaz para el fin que se destina, y no entrafia riesgos;

2.17 Secretaria: La Secretaria de Agricultura, Ganaderia y Desarrollo Rural;

2.18 Testigo absoluto: Unidad experimental, integrada dentro de los tratamientos de evaluacion, en el
cual no se ejerce ningun control del problema fitosanitario a evaluar y sirve como punto de referencia para
medir la efectividad biolégica de otro plaguicida en comparacién;

2.19. Testigo regional: Plaguicida de referencia que se aplica en una unidad experimental, registrado
en México y de efectividad biolégica conocida en el combate de plagas a evaluar en una region;

2.20 Verificacion: Constatacién ocular o comprobaciéon mediante muestreo y andlisis de laboratorio,
del cumplimiento de las normas oficiales, expresdndose a través de un dictamen.

3. Especificaciones
3.1 Generalidades.

3.1.1 Las personas fisicas o0 morales que requieran evaluar la efectividad biolégica de plaguicidas
agricolas con fines de registro, lo haran a través de los laboratorios de pruebas aprobados y estan
obligadas a presentar directamente el aviso de inicio del estudio de efectividad bioldgica a la Secretaria, o
bien, a través de los organismos de certificacion o unidades de verificacién aprobadas e inscritas en el
Directorio Fitosanitario.

3.1.2 Los laboratorios de pruebas deberan estar integrados por profesionales aprobados que cumplan
los siguientes requisitos:

- Ser ingeniero agronomo o profesionista en el area afin, titulado, con experiencia en evaluacion de
plaguicidas, métodos estadisticos para el analisis e interpretacion de datos, disefios experimentales,
técnicas de aplicacion, toxicologia de plaguicidas, biologia y comportamiento de plagas. Esto ultimo podra
ser comprobado por el profesional a través de su curriculum vitae y cursos de actualizacion de efectividad
biologica de plaguicidas.

- La responsabilidad del profesional aprobado es realizar directamente los estudios de efectividad
bioldgica, por lo que su actividad no es transferible.

3.1.3 El aviso de inicio de estudios se debe presentar a la Secretaria directamente o a través de los
organismos de certificacion o unidades de verificacién, antes del inicio de los estudios.

3.2 Requisitos que deben acompafiar al aviso de inicio de estudios de efectividad bioldgica.

El interesado, a través del formato denominado “Aviso de inicio de estudios de efectividad bioldgica de
plaguicidas” que se indica como anexo 1, debera acompafiar los siguientes documentos:

3.2.1 Hoja de seguridad de materiales, la cual debe contener informacion de precauciones en el
manejo del plaguicida, riesgos a la salud humana, animales domésticos y al ambiente, propiedades
fisicas, quimicas y toxicoldgicas, recomendaciones para el tratamiento y disposicion final de envases,
embalajes, residuos y advertencias de uso. Esta informacion no se requerira si se solicita la ampliacion de
uso de un producto previamente registrado por la empresa interesada.



3.2.2 Informacion del espectro de accién del producto y en los casos que se conozca su mecanismo a
nivel fisiolégico. Esta informacién no se requerira si se solicita la ampliacion de uso de un producto
previamente registrado por la empresa interesada.

3.2.3 Cuando por la préactica de cultivo, se espere la presencia de residuos de plaguicidas en el
producto de consumo y no se tenga la informacién de los limites maximos de residuos establecidos en
otros paises u organismos internacionales o bien, sobre los estudios de residuos realizados por la
empresa, ésta deberd presentar carta en la que se obliga a destruir la cosecha obtenida de los estudios
de efectividad bioldgica, notificando el lugar, fecha y forma de destruccién.

3.2.4 Protocolo del estudio, el cual debe contener:
a) Titulo del trabajo. Todos deben iniciar con "Estudio de evaluacién de efectividad bioldgica ...".

b) El laboratorio de pruebas responsable del estudio, quien tendra la responsabilidad sobre la
veracidad y confiabilidad de la informacién que se presente y llevara la operatividad del ensayo en campo.

c¢) Objetivo(s).
d) Ubicacion y croquis de localizacion del lugar donde se efectuara el estudio.

e) Formulacién del plaguicida, nombre comin y/o cdédigo, porcentaje de ingrediente activo y su
equivalencia en gramos por litro o por kilogramo.

f) Nombre comun y cientifico de la(s) plaga(s) contra la(s) cual(es) se evaluaré el plaguicida.
g) Parametros de medicion de la efectividad biolégica y de la fitotoxicidad.

h) Cultivo(s) y variedad(es), producto(s) o subproducto(s) agricola(s).

i) Estado fenoldgico del cultivo durante el desarrollo del ensayo.

j) Disefio del experimento. En este caso se indicard el arreglo de las unidades experimentales sujetas
a tratamiento y el nUmero de cada una de éstas, anexando croquis de la distribucién de los tratamientos y
tamafio de la parcela o unidad experimental.

k) Dosis, momento, numero e intervalo entre las aplicaciones.

I) Método de evaluacidn, el cual debe permitir un analisis estadistico acorde al disefio del experimento y
escala de evaluacion utilizada.

m) Tamafio de la muestra y método de muestreo.

n) Frecuencia del muestreo expresado en dias en funcién de la fenologia del cultivo y de la plaga o de la
persistencia del producto.

0) Calendarizacién de las actividades.

Si la informacién contenida en el aviso de inicio de estudios se considera incompleta o requiere
aclaracion, se emitira oficio de requerimiento de la misma, otorgandose al solicitante un plazo no mayor a
veinte dias naturales para presentarla.

3.3 Procedimiento al que debe sujetarse la realizacion de los estudios de efectividad biologica de
plaguicidas agricolas.

3.3.1 El estudio debe realizarse en el lugar donde se produce comercialmente el cultivo y donde la
plaga a evaluar ocurra regularmente como tal.

3.3.2 La plaga objetivo que constituye la prueba de efectividad debe estar presente en el lugar donde se
realice el estudio. Ademas, deben realizarse estimaciones de su incidencia y distribucion antes y después
de la aplicacion del producto a evaluar. En los casos que no proceda realizar una evaluacién previa se
debera justificar técnicamente.

3.3.3 Cuando se pretenda obtener la autorizacidén de uso en varios cultivos contra una misma plaga, se
deberd presentar un estudio de efectividad bioldgica en los cultivos representativos de cada familia
botanica; siempre y cuando la fenologia del cultivo, biologia de la plaga y las practicas culturales del cultivo
sean similares.

3.3.4 Para aquellos productos cuyo ingrediente activo y formulacion han estado en el mercado nacional
por mas de 20 afios, se presentaran para obtener su dictamen técnico en los cultivos y plagas estipuladas



en la Guia de Plaguicidas autorizados de uso agricola, publicado por la Direccion General de Sanidad
Vegetal, un estudio de efectividad bioldgica en un cultivo representativo y plaga de importancia econémica
que la Secretaria considere mas conveniente, asi como el analisis de la composicién de la formulacién del
producto, el cual deberd ser realizado por un laboratorio aprobado por la Secretaria.

3.3.5 La persona moral propietaria de la informacion de la efectividad biolégica y su dictamen técnico,
puede ceder los derechos de éstos a otras personas morales, siempre y cuando se trate del mismo
producto en cuanto ingrediente activo, formulacién, presentacién, origen y que los usos sean los
autorizados.

3.3.6 El ensayo de efectividad biol6égica para los diferentes cultivos deberéa establecerse en la zona mas
representativa para la asociacion cultivo-plaga de la especie vegetal en el pais; en el caso de que los
factores climatoldgicos, tipo de suelo, practicas agricolas y resistencia de plagas tuvieran influencia en la
efectividad, el plaguicida debe ser evaluado por lo menos en dos regiones agricolas representativas.

3.3.7 En la seleccion del sitio de estudio deben evitarse las orillas de los campos o canales, arboles u
otros obstaculos, por lo que se debera realizar al centro del cultivo. Sin embargo, en algunas ocasiones
pueden ser utilizadas las orillas, especialmente cuando el organismo plaga objeto de la prueba ahi se
localice, pero en ese caso, el estudio debe disefiarse especialmente para esta area.

3.3.8 Para realizar los estudios, el cultivo debe ser sembrado y tratado en forma similar a un cultivo
comercial, evitando siembras tardias o cultivos protegidos.

3.3.9 Se permite la utilizacion de otros insumos en el desarrollo del estudio, siempre y cuando éstos no
interfieran con el resultado del plaguicida que se evalla, siendo responsabilidad del laboratorio de
pruebas encargado del estudio presentar la justificacion del uso en el reporte final.

3.3.10 EIl disefio experimental debe permitir realizar analisis estadistico que aplique analisis de
varianza y prueba de comparacion multiple de medias. En caso de ser necesario el uso de otro tipo de
analisis, éste debe estar justificado.

3.3.11 Se debe utilizar un disefio que indique el arreglo y distribucién de las parcelas con cuatro
repeticiones y un minimo de tres, cuando sea justificado, incluyendo tres dosis del plaguicida a evaluar, un
testigo regional y un testigo absoluto o no tratado; este uUltimo puede omitirse con plena justificacion
técnica.

En ocasiones, el experimento requiere de otro tipo de disefio, el cual debe justificarse en el protocolo
experimental.

3.3.12 El testigo regional o producto de referencia, debe estar registrado para la plaga y cultivo a
evaluar, ademas de ser documentada la efectividad biol6gica en el combate de la misma plaga, su
efectividad biolégica debe de ser similar al del producto a evaluar y en caso de no existir un testigo regional
de efectividad similar, este uGltimo debera justificarse.

3.3.13 El tamafio minimo de la parcela o unidad experimental para cada tratamiento, debera ser un
arbol para cultivos arbdreos mayores de ocho afios y de dos o tres arboles cuando sean menores a ocho
afios; para cultivos agricolas, una superficie minima de 20 metros cuadrados, dependiendo de los cultivos;
para aplicaciones aéreas el tamafio de la parcela para cada tratamiento sera de 30 x 100 metros.

En casos especiales, el tamafio de la parcela o de la unidad experimental debera justificarse en el
protocolo.

3.3.14 El equipo de aplicacion debe ser calibrado, de tal forma que asegure una aplicacion correcta.

3.3.15 Las condiciones meteoroldgicas prevalecientes durante el desarrollo del estudio que influyan en
la eficacia del plaguicida, deberan ser reportadas y relacionadas con el resultado obtenido.

3.3.16 Dependiendo de la plaga que se pretenda evaluar, el método utilizado debe especificar tipo y
namero de evaluaciones, tamafios minimos de muestras y métodos de muestreo, tomando en cuenta el
conocimiento del ciclo de vida'y comportamiento de la plaga por controlar.

3.3.17 Se debe registrar y describir la fitotoxicidad al cultivo, especificando tipo y grado en referencia al
testigo absoluto en los casos que ocurra.



3.3.18 Se debe determinar la cantidad y/o calidad de la cosecha para aquellos casos donde se haya
registrado fitotoxicidad al cultivo o cuando la efectividad biolégica solamente pueda demostrarse mediante
estos parametros.

3.4 Lineamientos para la presentacion del informe del estudio.

La presentacion del informe debe adaptarse a la estructura de un articulo cientifico, incluyendo los
siguientes datos:

a) Titulo del trabajo;

b) Plaga(s) contra la(s) cual(es) se evalla el plaguicida indicando la(s) especie(s);
c) Responsable del estudio;

d) Objetivos;

e) Nombre comin y comercial del plaguicida y su cédigo;

f) Formulacién y concentracion;

g) Cultivos y variedades, productos o subproductos vegetales identificando la variedad;
h) Estado fenoldgico del cultivo;

i) Tipo de suelo, si el plaguicida se aplica al suelo;

j) Disefio de experimento, extension de las parcelas tratadas y ndmero de ellas;

k) Momento, dosis y forma de aplicacion del producto;

I) Especificacion del equipo de aplicacion y volumen de aspersion;

m) Condiciones meteoroldgicas durante el estudio;

n) Insumos utilizados en el estudio;

fi) Método de evaluacion;

0) Tipo, tamafio y frecuencia del muestreo;

p) Resultado o parametros de medicidn de la efectividad bioldgica (porcentajes de mortalidad, de dafio,
de infeccién, de infestacion, muerte absoluta y/o mortalidad corregida, y las que se utilicen de acuerdo a la
plaga evaluada);

g) Cantidad y calidad del rendimiento de la cosecha en los casos que proceda;

r) Fitotoxicidad; s6lo cuando ésta se presente;

s) Andlisis estadistico e interpretacion de los resultados;

t) Conclusiones;

u) Bibliografia;

v) Apéndice. Datos de campo y cuadros de andlisis.

3.5 Requisitos para la obtencién del dictamen técnico de efectividad biolégica de plaguicidas.

a) Solicitud de dictamen técnico firmado por el responsable de la empresa interesada, conforme al
anexo 2 de esta Norma.

b) Informe del estudio de efectividad bioldgica del plaguicida, conforme a los lineamientos establecidos
enla Norma.

c) Copia de las verificaciones realizadas durante el desarrollo del estudio, el nimero de verificaciones
estara sujeto a la naturaleza misma del estudio, las cuales deben cubrir principalmente las siguientes
etapas: establecimiento del experimento, aplicacién del producto a evaluar y toma de datos después de
la(s) aplicacién(es). Cuando el laboratorio de pruebas haya solicitado a la Secretaria, unidad de verificacion
u organismo de certificacion, una verificacién y por causas ajenas al solicitante no se realice, no se
presentara copia de la misma.



d) Copia de la certificacidon del cumplimiento de la norma expedida por el organismo de certificacion o la
Secretaria. Cuando el laboratorio de pruebas haya solicitado a la Secretaria, unidad de verificacion u
organismo de certificacion, una verificacion y por causas ajenas al solicitante no se realice, no se
presentara copia de la misma.

e) Proyecto de etiqueta estructurado en base a la norma oficial correspondiente.
f) Comprobante de pago de derechos bajo la tarifa establecida en la Ley Federal de Derechos.
3.6 Dictamen técnico de efectividad biolégica de plaguicidas.

Una vez analizados los requisitos establecidos en el punto 3.5, la Secretaria remitird un dictamen a la
dependencia encargada del otorgamiento del registro, siendo esta la Secretaria de Salud, opinando sobre
la conveniencia de registrar el insumo, indicando el nombre comdn y comercial del producto, formulacion,
concentracion, cultivo(s), producto(s), plaga(s), dosis e intervalo de seguridad, en donde se recomiende su
uso.

4. Concordancia con normas internacionales

Esta Norma no tiene concordancia con ninguna internacional, por no existir referencia al momento de
su elaboracion.

5. Sanciones

El incumplimiento a las disposiciones establecida en esta Norma, dar4d como resultado que los
estudios sean invalidados para la obtencién del dictamen técnico de efectividad biolégica y por otra parte,
cuando sea procedente, se sancionara conforme lo establecido en la Ley Federal de Sanidad Vegetal y en
la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.
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7. Observanciade laNorma

Corresponde a la Secretaria vigilar y hacer cumplir los objetivos y disposiciones establecidos en esta
Norma.

8. Disposiciones transitorias

Primero: La presente Norma Oficial Mexicana entrara en vigor al dia siguiente de su publicacion en el
Diario Oficial de la Federacion.

Segundo: Los estudios de efectividad bioldgica iniciados antes de la entrada en vigor de la presente
Norma, seran aceptados en base al procedimiento anterior.

Tercero: En tanto no existan laboratorios de pruebas para el cumplimiento de esta Norma, los estudios
de efectividad biolégica seguiran siendo realizados por universidades e instituciones de investigacion,
reconocidas por la Secretaria.

Sufragio Efectivo. No Reeleccidn.



México, D.F., a 9 de diciembre de 1996.- El Director General Juridico, Roberto Zavala Echavarria.-
Rdubrica.
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