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NOM-034-FITO-1995

NORMA OFICIAL MEXICANA, POR LA QUE SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS Y
ESPECIFICACIONES FITOSANITARIAS PARA EL AVISO DE INICIO DE FUNCIONAMIENTO QUE
DEBERAN CUMPLIR LAS PERSONAS FISICAS O MORALES INTERESADAS EN LA FABRICACION,
FORMULACION, FORMULACION POR MAQUILA, FORMULACION Y/O MAQUILA E IMPORTACION
DE PLAGUICIDAS AGRICOLAS.

ROBERTO ZAVALA ECHAVARRIA, Director General Juridico de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia y
Desarrollo Rural, con fundamento en los articulos 10., 20., 60., 38 y 44 de la Ley Federal de Sanidad Vegetal; 38,
fraccion 11, 40, 41, 43 y 47, fraccion |V de laLey Federal sobre Metrologiay Normalizacion; 35, fraccion 1V delalLey
Organica de la Administracion Piblica Federal; 12, fraccion XXX del Reglamento Interior de esta Dependencia, y

CONSIDERANDO

Que € plaguicida agricola, es un insumo Util para la prevencion y control de plagas agricolas en beneficio de la
agricultura del pais.

Que en los Ultimos afios se ha incrementado el uso de los plaguicidas con € propdsito de aumentar la produccion
agricola, acrecentando € nimero de empresas relacionadas en el proceso de fabricacion, fornulacién, maquila e
importacion de estos productos.

Que es necesario garantizar el cumplimiento de las regulaciones fitosanitarias con objeto de que los plaguicidas
agricolas sean utilizados bajo las condiciones bagjo las cuales fueron autorizados.

Que laregulacion de la fabricacion, formulacion, maquila e importacion de plaguicidas son €l punto de partida para
lograr que los plaguicidas que son elaborados cumplan con los lineamientos ofrecidos por las empresas y que los
productores que los utilicen obtengan los beneficios esperados en su aplicacion, con la regulacion de esta actividad se
podra evitar la elaboracién de productos sin registro, prohibidos o fuera de especificaciones.

Que la aplicacion de plaguicidas en € territorio naciona es uno de los métodos més utilizados para €l control de
plagas que atacan alos cultivos agricolas. Ademas, de que se le considera dentro del manegjo integrado de plagas como
una de las herramientas més eficaces para controlarlas.

Que en virtud de que no se recibieron comentarios respecto a la definicion de Organismo de Certificacion, la cua
debe ser congruente conforme a lo que se establece en € articulo 50. de la Ley Federal de Sanidad Vegetal, por 1o que
ha sido modificada para su mejor aplicacion dentro de la presente norma oficial.

Que para alcanzar |os objetivos sefidl ados en |os parrafos anteriores, con fecha 27 de septiembre de 1995, se publico
en el Diario Oficial de la Federacion el Proyecto de Norma Oficia Mexicana NOM-034-FITO-1995, denominada
“por la que se establecen los requisitos y especificaciones fitosanitarias para €l aviso de inicio de funcionamiento que
deberan cumplir las personas fisicas o morales interesadas en la fabricacion, formulacién, formulacién por maquila,
formulacion y/o maquila e importacién de plaguicidas agricolas’, iniciando con ello € tramite a que se refieren los
articulos 45, 46 y 47 de la Ley Federal sobre Metrologia'y Normalizacion; razon por la que con fecha 24 de abril del
afo 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 modifica e proyecto en los diversos puntos
gue resultaron procedentes y por lo cual, se expide la presente Norma Oficial Mexicana, para quedar como NOM-034-
FITO-1995, POR LA QUE SE ESTABLECEN LOS REQUISITOS Y ESPECIFICACIONES FITOSANITARIAS
PARA EL AVISO DE INICIO DE FUNCIONAMIENTO QUE DEBERAN CUMPLIR LAS PERSONAS FISICAS O
MORALES INTERESADAS EN LA FABRICACION, FORMULACION, FORMULACION POR MAQUILA,
FORMULACION Y/O MAQUILA E IMPORTACION DE PLAGUICIDAS AGRICOLAS.
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1. Objetivo y campo de aplicacion

La presente Norma Oficial Mexicana es de observancia obligatoria dentro del territorio nacional y tiene por objeto
establecer los requisitos que deben cumplir las empresas dedicadas a la fabricacion, formulacion, formulacién por
maquila, formulacién y/o maquila e importacion de plaguicidas, para presentar €l aviso de inicio de funcionamiento y
obtener la certificacion del cumplimiento de sus disposiciones para ser inscritas en e Directorio Fitosanitario
correspondiente, asi como las obligaciones que se deriven de la misma.

2. Definiciones

Para efectos de esta Norma, se establecen las siguientes definiciones:

2.1 Certificacion: Procedimiento por € cua se asegura que un producto, proceso, sistema o servicio se gustaalas
normas o lineamientos o recomendaciones de organismos dedicados a la normalizacion nacionales o internacionales;

2.2 Directorio fitosanitario: Catdogo de datos cuya elaboracién, actualizacion y difusion realiza la Secretaria, €
cual contiene lainformacion bésica de los profesionales fitosanitarios y personas fisicas 0 morales aprobadas, asi como
de los productores, industrializadores y comercializadores de vegetales, sus productos o subproductos e insumos que
cumplen con las especificaciones, criterios y procedimientos previstos en las normas oficiales que les son aplicables,
por lo que las actividades o servicios que desarrollan o prestan, cuentan con las certificaciones correspondientes,

2.3 Empresa fabricante: Personamoral que sintetiza los ingredientes activos;

2.4 Empresa formuladora: Persona moral que realiza el proceso de la mezcla fisica de las sustancias componentes
de un plaguicida (ingrediente activo e inertes) a fin de que esté terminado, de acuerdo a la composicion porcentua y
apto para su aplicacién directa o dilucion a concentraciones adecuadas;

2.5 Empresa formuladora por maquila: Persona mora que proporciona a otra persona fisica o mora €
ingrediente activo para su formulacion y distribuye el plaguicida formul ado;

2.6 Empresa formuladora y/o maquiladora: Persona mora que redliza la formulacion y/o el maquilado de
plaguicidas;

2.7 Empresa importadora: Persona moral que realiza actividades de importaciones de ingredientes activos,
materiales inertes o productos formulados,

2.8 Formulacién: La combinacion de varios ingredientes para hacer que € producto sea til y eficaz para la
finalidad que se pretende, es decir, laforma del plaguicida que compran los usuarios,

2.9 Ingrediente activo: La parte biol égicamente activa de plaguicidas presente en una formulacion;

2.10 Organismo de Certificacion: Personafisica o moral aprobada por la Secretaria, para evaluar el cumplimiento
de las normas oficiales, expedir certificados fitosanitarios y dar seguimiento posterior ala certificacion inicial, afin de
comprobar periddicamente el cumplimiento de normas oficiaes;

2.11 Plaguicida: Insumo fitosanitario destinado a prevenir, repeler, combatir y destruir alos organismos biol 6gicos
nocivos a los vegetales, tales como: insecticidas, fungicidas, herbicidas, acaricidas, molusquicidas, nematicidas y
rodenticidas,

2.12 Secretaria: La Secretaria de Agricultura, Ganaderiay Desarrollo Rural;

2.13 Unidad de verificacion: Las personas fisicas 0 morales que hayan sido acreditadas para realizar actos de
verificacion por la Secretaria en coordinacion con las dependencias competentes;

2.14 Verificacion: La constatacién ocular o comprobacién mediante muestreo y andlisis de laboratorio acreditado,
del cumplimiento de las normas.

3. Especificaciones

3.1 Procedimiento a seguir para presentar €l aviso de inicio de funcionamiento por las personas fisicas 0 morales
gue sean fabricantes, formuladoras, formuladoras por maquila, formuladoras y/o maquiladoras e importadoras de
plaguicidas agricolas.

3.1.1 Los interesados deberan presentar por duplicado a la Secretaria, directamente o a través de los organismos de
certificacion o unidades de verificacion aprobados o acreditados, € aviso de inicio de funcionamiento en un plazo no
mayor a sesenta dias naturales a partir del inicio de sus actividades, al cual debe anexarse la siguiente informacién:

a) Nombre, denominacion o razon social, domicilio fiscal, teléfono y giro de empress;

b) Actacongtitutiva de laempresa;

c) Registro federal de contribuyentes, con cédula de identificacion fiscal;

d) Listade plaguicidas que se pretenden fabricar, formular, maquilar o importar;
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e) Testimonio notarial que acredite la representacion del apoderado o representante legal de la persona moral o,
en su caso, de la personafisica cuando actle otra en su nombre;

f)  Domicilioy croquis de localizacion de oficinas y bodegas;

g) Las empresas formuladoras y/o maquiladoras deberdn presentar relacion de empresas a las que se presta
servicio de maguila, con inscripcion vigente como empresas formuladoras por maquila y productos a
magquilar;

h) Las empresas formuladoras por maquila deberan presentar relacion de empresas a las que se envia a maquilar,
con inscripcion vigente como empresas formuladoras y/o maquiladoras y productos de maquilado;

i)  Con excepcién de las empresas importadoras y las formuladoras por maquila, las otras empresas deberan
designar a un responsable técnico de control de calidad, quien debe cubrir los siguientes requisitos:

- Profesional en el area quimica.

- Copiaintegrade la cédula profesional.

- Curriculum vitae actualizado, con documentacion comprobatoria donde avale experiencia en e control
de calidad de plaguicidas.

j)  Comprobante de pago de derechos bajo la tarifa establecida en la Ley Federa de Derechos.

El aviso de inicio de funcionamiento debe presentarse de acuerdo a las formas autorizadas por la Secretaria, como
seindicaen el formato anexo 1.

3.1.2 Una vez que € interesado presenta el aviso de inicio de funcionamiento, queda inscrito en el Directorio
Fitosanitario correspondiente. La Secretaria directamente, 0 a través de los organismos de certificacion o unidades de
verificacion, verificara en un plazo no mayor de 60 dias naturales que la empresa fabricante, formuladora, formuladora
por maguila, formuladora y/o maquiladora e importadora de plaguicidas agricolas, cumple lo estipulado en €l punto 3.5
de esta Norma. Si a redlizar la verificacion se cumple lo estipulado en esta Norma se otorgard € certificado de
cumplimiento de ésta, como se indicaen el anexo 2.

La empresa podra contratar los servicios de los organismos de certificacion o unidades de verificacion que ela
considere.

3.1.3 Si del resultado de la verificacion se desprende que no se cumple con las disposiciones de esta Norma, se
otorgardn veinte dias naturales a interesado para su regularizacion, a término de los cuales debera solicitar otra
verificacion. S el resultado de esta dltima cumple con todo lo estipulado, la Secretaria directamente o a través de
unidades de verificacion u organismos de certificacion, otorgara el certificado del cumplimiento, de no ser asi, la
empresa fabricante, formuladora, formuladora por maquila, formuladora y/o maguiladora e importadora de plaguicidas
agricolas, no podra continuar sus actividades y se le impondran las sanciones correspondientes.

3.2 Una vez presentado el aviso de inicio de funcionamiento, € interesado debera solicitar cada dos afios
directamente a la Secretaria 0 a las unidades de verificacion u organismos de certificacion, una verificacion y
certificacion del cumplimiento de esta Norma, a fin de mantener vigente su inscripcion en el Directorio Fitosanitario;
el cual debe presentarse de acuerdo alos formatos autorizados por |a Secretaria, como seindicaen el anexo 3.

3.3 Cualquier modificacién a las condiciones iniciales bgjo las cuaes se presentd € aviso de inicio de
funcionamiento o se certifico e cumplimiento de la norma, debera notificarse dentro de los veinte dias naturales
cuando esto suceda a la Secretaria directamente, organismos de certificacion o unidades de verificacion; quienes previa
certificacion efectuaran la modificacion en el Directorio Fitosanitario correspondiente.

3.4 El propietario o apoderado legal de la empresa queda obligado a notificar a la Secretaria directamente,
organismos de certificacion o unidades de verificacion la terminacion de actividades de la empresa, antes de los
ultimos veinte dias naturales a que finalicen sus actividades.

3.5 Unavez que han quedado inscritas en el Directorio Fitosanitario, los interesados estén obligados a cumplir las
siguientes disposiciones:

3.5.1 Redlizar el manejo de plaguicidas conforme ala autorizacion obtenida de la Comision Intersecretarial para €
Control del Proceso y Uso de Plaguicidas, Fertilizantes y Sustancias Toxicas (CICOPLAFEST).

3.5.2 El propietario del registro del plaguicida agricola debe responsabilizarse de la informacion agrondémica
contenida en la etiqueta en lo que respecta a dosis, cultivos autorizados, nombre comin y cientifico de las plagas,
forma de preparar y aplicar la mezcla en campo, intervalo de seguridad, todo esto congruente con el dictamen de
efectividad biol égica emitido por la Secretaria.

3.5.3 Las empresas fabricantes, formuladoras e importadoras deben prestar asesoria técnica conforme a los
lineamientos que al efecto determine la Secretaria, a los distribuidores y comercializadores de plaguicidas, para
asegurar €l buen uso y manejo de los mismos.
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3.5.4 Con € fin de asegurar que no existan problemas de contaminacion entre los lugares en que se fabrican o
formulan plaguicidas agricolas, que se manifiesten en inefectividad bioldgica o fitotoxicidad de los mismos, deben
contar con planos indicando la ubicacién de maguinariay equipo, diagrama de flujo del proceso parala fabricacién y/o
formulacion y relacion de maguinariay equipo.

3.5.5 El responsable de control de calidad de las empresas fabricantes, formuladoras y formuladoras y/o
maquiladoras, debe asegurar que los plaguicidas disponibles en e mercado cumplan con las especificaciones del
producto registrado.

3.5.6 Llevar un control de los plaguicidas agricolas fabricados y formulados, cantidades, fecha de elaboracién y de
distribucion.

3.5.7 Las empresas importadoras y formuladoras por magquila de plaguicidas agricolas, deben llevar un control de
los productos importados y formulados por maquila, asi como cantidades, fecha de distribucion o elaboracion y
distribuidores de sus productos.

Normas Oficiales Mexicanas Fitosanitarias

4. Observancia de la Norma

Corresponde a la Secretaria, vigilar y hacer cumplir los objetivos y disposiciones establecidas en la presente Norma
Oficial Mexicana

5. Sanciones
El incumplimiento a las disposiciones contenidas en la presente Norma Oficial Mexicana, sera sancionado
conforme alo establecido en laLey Federal de Sanidad Vegetal y la Ley Federal sobre Metrologiay Normalizacion.

6. Bibliografia

. Cadigo Internacional de Conducta parala Distribucion y Utilizacién de Plaguicidas. FAO. (1989).
Directrices sobre buenas practicas en la aplicacion de plaguicidas desde tierray desde el aire. FAO. (1988).
Directrices sobre legislacion para el control de plaguicidas. FAO. (1989).
Directrices sobre la vigilancia y otras actividades que se realizan después del registro en € sector de los
plaguicidas. FAO. (1988).

7. Concordancia con normas internacionales
Esta Norma Oficial no tiene concordancia con ninguna Norma o recomendacion internacional, por no existir
referenciaa momento de elaborar la presente.

8. Disposiciones transitorias

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

Sufragio Efectivo. No Reeleccion.

México, D.F., a22 de mayo de 1996.- El Director General Juridico, Roberto Zavala Echavarria.- Ribrica.
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MUMERD DE ENTRADA

ZELLO DE RECEPCION

SAGAR
AVISO DE INICIO DE FUNCIONAMIENTO DE EMPRESAS FABRICANTES,
FORMULADORAS, FORMUL ADORAS /0 MAGUILADORAS, FORMULADORAS
POR MAQUILA E IMPORTADORAS DE PLAGUICIDAS AGRICOLAS.

LUGAR™ FECHA

C. RECTOR 3EMERAL DE SANDAD VERETAL OR&ANEMO DE CERTIFICAC ION
GULLERMO PEREZWALENZUELA Mo, 127 Q
COL DEL CARMEN UHIDAD DEWER IF ICAC QM

OO0, COOACAMN, MEXICO, DF.

En cumplimiento & o estsblecido en el aficuln 44 de v Ley Federd de Sandad “egetal v a loe
procadimientos previetoe en 1= Horma Cficid Mexicana HOMIE4-FITO-1995, por la que ae eatsblecen
los requistos y sapacificaciones fitoaanitaias paa & aviso de inicio de fundonamiento gqus
deberan cumplir |as personas fiscas o mordes interesadss en la fabricacidn, formulacion,
formulacidn yfo maquilg formulacidn por maquila & importacidn de plaguicidas agricolas; nce
permitimos presentar el aviso de inicio de funcionamiento de b= empress, manikstando que conocemos v
cumplimoe == disposiciones ieferidas:

- RAZOMN SOC AL, DOMEILED, TELEFOND ™ FAxX:
- BRO*:

- LISTADE PLAGUICIDAS QUE FRETEMDE MANEIAR:

MOMBRE CONER Gl AOIBRE SO FEGALAL e

- Apexan T Aota Constitutivade o empress; 21 Regietio federal de contribuyentes; 3 Domicilio w croguis
de localEscion de oficines y bodegse; ) Relecion de empresae &l que g2 prests s=rvicio de maquil=s
oo formuladors: wo mequiledonas); S5 Relscion de empresae 2 k= que se envia a magquilsr Eolc
formulsdor=e por maquils ; 81 Para Resporeable de contnol de caid=d, anexar unacopia inkgrade c3dul=
priofesional v del curiculum vitss; exceplo empresse impotadose v ormuledores por maquils, v 7
Comprobante d2 pago de deechce, con tarifavigente estpul=da en b= Ley Federal de Deechoe.

ATENTAMENTE
FPROTESTO DECIR VERDAD

Mombee, firma v domicilio paticulsr del propietrio

ospoderado legd.

* Empresa fabricante, formulsdors, formu ledora wio mequilsdora, formulsdora por mequilse imporedoa
AHEXD
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SUBSECRETARIA DE AGRICULTURA ¥ GAHADERIA
DIRECCION GENERALDE SANIDAD VEGETAL
-
SAGAR
EMFRESA CERTIFICACION Ho.

DE ACUERDO AL ARTICULD 44 DE LA LEY DE SANIDAD WEGET AL 7 A& LA MORMA OFICIAL

MEXICAMNA NOM-0Z4-FITO-1335, POR LA RUE ZE EXTAELECEN LOZ REGUIETOE v EXPECIFICACIONES
FITOZANTARIAZ PARA EL ANVIZ0 DE IMICIO DE FUMCIONAMIENTO QUE DEEERAM CURMPLIR LAS
PERZOMAE FIZICAS O MORALES INTEREZADAE EN FABRICACION, FORMULACION, FORMULACION
0 MARUILA, FORMULACION POR PAGRUILA E IMPORT ACION DE PLAGUICIDAS AGRICOLAE, LA
ZECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA v DEZARROLLD RURAL INFORMA QUE L& EMPRESA HA
GUEDADD INZCRITA EM EL DIRECTORID FITOEANIT ARIO CIORO:

GUEDAMN APERCIEIDOE PARA GUARDAR LA REZPONZAEILIDAD EN U ACCIONES. QUE LE DEM
SEGURIDAD AL CARMPO MEXICAND EMLA UTILIZACION DE LOE PRODUCTOS POR USTEDES

i EM CAZO CONTRARIO, 2E LEZ APLICARAN LAZ ZAMNCIONEE LEGALE:
CORREZPONDIENTES.

ATENTAMENTE

SUFRAGIO EFECTIVO, HO REELECCION.
EL DELEGADO ESTATAL

MOTA: Este certificado debe ser colocado en un lugar visible del establecimiento g ez independicnte de
la obligacidn que se kiene de registrar o empresa y o cada uno de los productas ante las
Dependencias del Ejecutiva Federal campetentes.

AHEXO 2
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MUMEROQ DE EMTRADA

SELLO DE RECEPCION

SAGAR
SOLICITUD PARA LA CERTIFICACION DEL CUMPLIMIENTO DE LA NHORMA

LU&AR Y FECHA

C. RECTOR 2EMERAL DE SANDAD WVERETAL ORZANEMO DE CERTIFICACION
GULLERMO PEREZWALENZUELS Mo, 127 L&
COL DEL CARMEN UNIDAD DEWERIF ICAL ION

C100 COvOACAN, MEXICO, DUF.

RAZON SOCAL, DOMICILED, TELEFOND % FAX & IRCH

Con fundamento en el aticulo 44 de |a Ley Federal de Sanidad “Wegetd, comparezoo ante weted pars
soliciter & cerificacion del cumplimianto d= & Horma Cficid Mexicana HOMOZ4-FTOA925 porla qus
== ostablecen los requidtos v especificaciones fitomanitaias pasa el avizo de inicio da
funcionamisento que deberan cumplirlas personas fisicas o morales intere ==das en |a fabrcacion,
formulacicn, formulacidn yfo maguilg formulacdon por maquila & importacion de plaguicidas
agricolas, maniestando conocar lbesblecidoen Esta.

ATENTAMENTE
PROTESTO DECIR WVERDAD

Mombee, firma v domicilio paticulsr del propietrio
o spoderado kga.

* Empresafabricante, formulsdors, formu ledora wio mequilsdona, formulsdora por mequilse imporedoa

AMHEXDZ
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