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NOM-036-FITO-1995

NORMA OFICIAL MEXICANA, POR LA QUE SE ESTABLECEN LOS CRITERIOS PARA LA
APROBACION DE PERSONAS MORALES INTERESADAS EN FUNGIR COMO LABORATORIOS DE
DIAGNOSTICO FITOSANITARIO Y ANALISIS DE PLAGUICIDAS.

ROBERTO ZAVALA ECHAVARRIA, Director General Juridico de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia y
Desarrollo Rural, con fundamento en los articulos lo., 20., 30., 60., 70. fraccién XXVI, 19 fraccién |, inciso j, 48
fraccion 1V, 49y 50 de laLey Federal de Sanidad Vegetal; 38 fraccidn 11, 40, 41, 43 y 47 fraccion |V delaLey Federd
sobre Metrologia y Normalizacion; 35 fraccion 1V de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 12
fracciones XXIX y XXX del Reglamento Interior de esta Dependencia, y

CONSIDERANDO

Que es atribucion de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia y Desarrollo Rural, aprobar, organizar, verificar,
inspeccionar y normar la operacién de organismos nacionales de normalizacion, organismos de certificacidn, unidades
de verificacion y laboratorios de pruebas en materia de sanidad vegetal.

Que debido a la apertura comercia que se esta dando entre México y otros paises y los esguemas de
descentralizacion promovidos por € Gobierno Federal, es necesario fortalecer y ampliar los servicios fitosanitarios que
presta el sector oficial alos productores e importadores de productos agricolas e insumos.

Que la aprobacion de laboratorios fitosanitarios es indispensable para la certificacion y verificacion de normas
oficiales mexicanas, por lo que es importante fomentar la participacion del sector privado en actividades de diagndstico
de plagasy andlisis de plaguicidas.

Que es importante normar |os criterios para la adecuada operacién de los laboratorios fitosanitarios, mediante la
evaluacion de su capacidad y calidad técnica para ofrecer a agricultor servicios oportunosy confiables.

Que para alcanzar |os objetivos sefialados en |os parrafos anteriores, con fecha 5 de octubre de 1995 se publicé en €
Diario Oficial de la Federacion € Proyecto de Norma Oficia Mexicana NOM-036-FITO-1995, Por la que se
establecen los criterios para la aprobacion de personas morales interesadas en fungir como laboratorios de diagndstico
fitosanitario y andlisis de plaguicidas, iniciando con €llo €l tramite a que se refieren los articulos 45, 46 y 47 de laLey
Federal sobre Metrologiay Normalizacion, razén por la que con fecha del 10 de julio 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 expide la presente NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-036-FITO-1995,
POR LA QUE SE ESTABLECEN LOS CRITERIOS PARA LA APROBACION DE PERSONAS MORALES
INTERESADAS EN FUNGIR COMO LABORATORIOS DE DIAGNOSTICO FITOSANITARIO Y ANALISIS DE
PLAGUICIDAS.
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1. Objetivo y campo de aplicacion

Esta Norma Oficial Mexicana tiene por objeto establecer los lineamientos para la aprobacion, operacion y calidad
técnica que deben cumplir los Laboratorios de Diagndstico Fitosanitario y de Andlisis de Plaguicidas.

Las disposiciones de esta Norma son aplicables a los laboratorios fitosanitarios relacionados con diagnostico
fitosanitario y andlisis de plaguicidas, independientemente de su tamafio, pertenencia a asociaciones 0 empresas,
universidades o ingtituciones de investigacion.
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2. Referencias
No existen hasta el momento de la elaboracion de la presente Norma.

3. Definiciones

Para los efectos de esta Norma Oficial, se entiende por:

3.1. Andlisis. Operacion técnica que consiste en la determinacidn de una o varias caracteristicas de un producto,
proceso o servicio por medio de un procedimiento especifico.

3.2. Aprobacion. Acto por € que la Secretaria reconoce a personas fisicas 0 morales, como aptas para operar como
organismos nacionales de normalizacion, organismos de certificacion, unidades de verificacion o laboratorios de
pruebas.

3.3. Comité. Comité de Evaluacion de Proteccién Fitosanitaria, organismo de apoyo a la Secretaria para la
aprobacion de personas fisicas 0 morales, integrado por técnicos calificados con experiencia en los campos de las
ramas especificas de fitosanidad.

3.4. Evaluacién de capacidad técnica. Verificacion de los procedimientos y sus resultados utilizados en un
laboratorio fitosanitario, por medio de pruebas estandarizadas y realizadas en cooperacion con otros laboratorios del
mismo tipo, asegurandose que estos Ultimos se encuentren acreditados previamente.

3.5. Evaluacion de un laboratorio. Proceso mediante el cua se verifica € cumplimiento de requisitos de un
laboratorio, de acuerdo con los criterios y lineamientos técnicos aprobados por € Comité y reafirmados por la
Secretaria

3.6. Informe de un analisis. Documento que presenta los resultados u otra informacion relevante obtenida de un
proceso, prueba, andlisis o estudio.

3.7. Laboratorio de pruebas. Persona moral aprobada por |a Secretaria para efectos de esta Norma, para realizar
diagndsticos fitosanitarios, andlisis de residuos y calidad de plaguicidas, en los términos establecidos en la Ley Federd
de Sanidad Vegetal y la Ley Federal sobre Metrologiay Normalizacién.

3.8. Laboratorio fitosanitario aprobado. Laboratorio de pruebas reconocido por la Secretaria para redizar y
emitir dictdmenes en diagnostico fitosanitario, andlisis de residuos de plaguicidas y calidad de plaguicidas.

3.9. Signatario autorizado. Persona responsable de un laboratorio fitosanitario y aprobado por la Secretaria, que
firmalos dictdmenes del laboratorio de pruebas.

3.10. Sistema Nacional de Aprobacion Fitosanitaria. Conjunto de reglas establecidas por la Secretaria, para
otorgar la aprobacion a personas fisicas 0 morales como Organismos Nacionaes de Normalizacién, Organismos de
Certificacion, Unidades de Verificacion y Laboratorios de Pruebas.

3.11. Secretaria. La Secretaria de Agricultura, Ganaderiay Desarrollo Rural.

4. Especificaciones

4.1. Imparcialidad, independencia e integridad. Son principios fundamentales a los que deben sujetarse los
laboratorios fitosanitarios aspirantes a laboratorios de pruebas y su personal, no deben actuar bajo ninguna presion
comercial, financiera o de cualquier otra indole, que pueda desviar €l juicio técnico en sus resultados.

4.2. Competencia técnica. Los requisitos técnicos generales a que deberan sujetarse los laboratorios fitosanitarios
gue pretenden obtener la aprobacién como laboratorio de pruebas, serén los siguientes:

4.2.1. Organizacion. Contar con una estructura organizativa que le permita mantener la capacidad de ejecutar
sati sfactoriamente |as funciones técnicas para las cuales se le concede |a aprobacion; por lo cua deberan estar divididos
en areas y subdreas, de acuerdo a sus actividades y alcance, en las que cada empleado debe estar informado de la
extension y limites de sus actividades y responsabilidades.

Esta organizacién debe asegurar una supervision interna, con personal especializado en los procedimientos,
métodos, objetivos y evauaciones.

La organizacion y la distribucién de las responsabilidades del laboratorio se registrara en un documento que debe
encontrarse actualizado y disponible a alcance del personal, contando con un organigrama actualizado, que reflgje
claramente su organizacion interna, los niveles de responsabilidad, tramos de comunicacion y la ubicacion de su
personal.

4.2.2. Persona. El laboratorio debe contar con personal técnico con instruccién minima a nivel licenciatura, con
formacion y experiencia minima requerida en la especialidad del laboratorio de acuerdo a perfil que establece la
Secretariay alas observaciones que se hacen para cada tipo de laboratorio en la presente Norma.
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El personal debe estar sujeto a programas continuos de capacitacion y actualizacion, con evaluaciones periodicas y
conservando las constancias respectivas. Dichos programas deben ser cubiertos por e laboratorio con instructores
internos y/o externos.

4.2.3. Signatario autorizado. Deberd cumplir con los requisitos de escolaridad y formacién de acuerdo a las
actividades para las cuales se le requiere, ademés de contar con experiencia en los Ultimos tres afios en € &rea de
conocimientos que va a dictaminar, y debe estar sujeto a procedimiento de aprobacion de la Secretaria.

4.2.4. Equipo. El laboratorio deberd contar con instrumentos, aparatos y materiales necesarios que permitan
realizar eficientemente los andlisis 0 pruebas, paralos cuales se ha declarado competente, ademas de vigilar € perfecto
estado, calibracién y mantenimiento de dicho equipo. Asimismo, es responsabilidad permanente tener actualizado €
registro de cada equipo y/o instrumento de medicion y prueba.

El programa global de calibracion de los equipos debe concebirse y aplicarse de tal forma, que cuando sea necesario
pueda asegurarse la confiabilidad de las medidas efectuadas por € |aboratorio, en relacion con patrones nacionales o
internacionales disponibles. Cuando esto no sea posible, el laboratorio debe realizar pruebas comparativas con otros
laboratorios. Los patrones de referencia serdn calibrados por un organismo competente, capaz de asegurar la
confiabilidad con referencia a patrones nacional es o internacional es.

4.2.5. Condiciones ambientales. Las condiciones de las &reas en las que se llevan a cabo las pruebas, no deben
presentar variaciones de temperatura, humedad, fotoperiodo, que llevan a invalidar los resultados de dichas pruebas ni
afectar la calidad de éstos. Los locales en que se gecutan las pruebas deben estar protegidos contra condiciones
externas.

4.2.6. Seguridad e higiene. Los laboratorios fitosanitarios en operacién deben cumplir con los siguientes requisitos:

- El acceso alas areas del laboratorio deben estar restringidas al paso de personas gjenas a las labores que redliza.

- Los pasillos y &reas en general deben encontrarse despejados y permitir la circulacion fluida del personal, de ta
forma que evite accidentes y estar en excelentes condiciones de limpiezay orden.

- Se debe llevar a cabo un mantenimiento y revision constantes en las fuentes de suministro de energia, gas y
drengje.

- Los conductos y tomas de gas deben estar pintadas de color amarillo para su identificacion.

- Debe contarse con extinguidores en las areas requeridas.

- En las areas donde se lleven a cabo los andlisis o procesos, debe contarse con regaderas y lavaojos para casos de
accidente. Asimismo, debe contarse con un botiquin de primeros auxilios que incluya los antidotos de los reactivos
utilizados en €l laboratorio.

- El laboratorio debe tener salidas de emergencia fisicamente identificadas y sin obstrucciones, también debe
contarse con un plan de contingencias que incluya simulacros de incendio y temblores, ademés de tener a la vista de
todo el personal 1os niimeros telefdnicos de emergencia.

4.2.7. Procedimientos. El laboratorio debe disponer de los procedimientos adecuados sobre la utilizacion y
funcionamiento de todos los equipos, asi como de los instructivos sobre la preparacion, manipulacion o técnicas de
estudio y andlisis, los cuales deberan encontrarse al alcance del personal encargado de desempefiar dichas actividades
para evitar que la ausencia de estas instrucciones pudiera comprometer la eficacia del proceso de ensayo. Contar con
toda lainformacion técnica que sustente dichos procesos.

El laboratorio debe rechazar las solicitudes para redlizar andlisis o estudios en materias no aprobadas, con las que
se pueda comprometer la objetividad o calidad de los resultados.

Cuando se requiera utilizar métodos y procedimientos no normalizados, se debe solicitar la autorizacion de la
Secretaria a través de los Centros Nacionales de Referencia de Diagndstico Fitosanitario y Andlisis de Plaguicidas,
paralo cual e laboratorio debe justificar, documentar y presentar descriptivamente su método para su autorizacion.

4.2.8. Control de calidad. El laboratorio debe contar con un sistema de control de calidad apropiado al tipo, alcance
y volumen de sus actividades. Los elementos de este sistema deben establecerse en la " Guia para asegurar la calidad en
el trabajo", mismo que estard a disposicion del personal técnico del laboratorio. El sistema de calidad del |aboratorio se
debe revisar y supervisar periddicamente por €l signatario autorizado.

La*“Guia paraasegurar lacalidad en el trabgjo", deberd contener como minimo:

- Laestructura organizacional del laboratorio fitosanitario.

- Unadeclaracion que exprese €l objetivo, concepto y compromiso de calidad del laboratorio.

- Las actividades que se relacionen con la calidad, de manera que cada persona conozca la extension y limites de su
responsabilidad.

- Los procedimientos generales para asegurar la calidad.
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- En su caso, una referencia a los procedimientos de aseguramiento de la calidad especificos de cada andlisis o
estudio.

- Cuando sea necesario, una referencia de los métodos o andlisis autorizados por los Centros Nacionales de
Referencia de Diagndstico Fitosanitario y Andlisis de Plaguicidas.

- Las disposiciones adecuadas relativas a informacién y a las acciones correctivas que deben tomarse cuando se
detecten anomalias en el curso de los andlisis, métodos o servicios.

- Un procedimiento para el tratamiento de las reclamaciones.

El sistema de control de calidad debe contemplar supervisiones periddicas, cuyos resultados deben conservarse,
incluyendo lafecha de la supervisiéon y firmade la persona que lallevé a cabo y la técnica utilizada.

4.2.9. Dictamenes. Cada andlisis proporcionado por € laboratorio debe ser objeto de un informe que presente de
manera exacta y clara, los resultados de los andlisis o estudios y cualquier otra informacion til. El informe contendra
por lo menos, los siguientes datos:

- Nombre y direccion del laboratorio en operacion, asi como el lugar de realizacion de la prueba, cuando sea
diferente de la direccion del laboratorio.

- Identificacién anica del informe (por g emplo mediante un nimero de serie) y de cada una de las paginas, asi
como €l nimero total de péginas.

- Nombrey direccion del usuario.

- Fechade recepcion del producto y lafecha o fechas de redlizacion de los andlisis.

- Descripcion e identificacion del producto analizado.

- Identificacion especificadel estudio o andlisis.

- Descripcion del procedimiento de muestreo.

- Cuaquier desviacion, adicion o exclusion de la especificacion del andlisis, estudio o prueba.

- Identificacion de cualquier método o procedimiento de estudio o andlisis no normalizado que se haya utilizado.

- Célculos, examenes y resultados derivados, apoyados cuando proceda con tablas, gréficas, dibujosy fotografias.

- Indicacién del grado de error de las mediciones, en su caso.

- Firmay cargo de la persona que acepta la responsabilidad técnica del informey lafecha de emision del mismo.

- Declaracion de que el informe de pruebas solo afectard a las muestras entregadas y analizadas en el laboratorio.

- Indicacién de que €l informe no deberd reproducirse parcial o totalmente sin la aprobacion por escrito del
laboratorio que realizd el andlisis. Las correcciones o adiciones a un informe emitido, deberan realizarse Gnicamente
por medio de otro documento; por gjemplo: "Modificaciones/Suplemento a informe de pruebas, estudios o andlisis’.

4.2.10. Registros de datos. El laboratorio debe contar con un sistema de registros de datos conforme a sus
caracteristicas particulares y que esté de acuerdo con las disposiciones en vigor. Debe conservarse durante un periodo
de cinco afios, con todas las observaciones iniciaes, cadlculos y resultados derivados de éstos. Los registros de cada
prueba deben contener la informacion suficiente para permitir su repeticion, incluyendo la clave que se le dio a una
muestra especifica, tiempo y modo de almacenamiento, procedimiento(s) o método(s) de andisis, caculos y/u
observaciones durante €l andlisis, resultados, entrega del dictamen y fechas en que se llevé a cabo cada uno de estos
eventos.

4.2.11. Mangjo de muestras. El laboratorio tiene que contar con un sistema de marcado o etiquetado, de manera que
no haya confusion entre la identidad de la muestra y los resultados de las mediciones realizadas. Ademés, contar con
un sistema de almacenamiento de muestras, para evitar cualquier deterioro que pudierainvalidar sus resultados.

4.2.12. Confidencialidad. Con € objeto de asegurar la confidencialidad y seguridad de sus procedimientos, el
personal del laboratorio debe guardar secreto profesional de la informacidn obtenida en el desempefio de sus tareas, asi
como respetar los términos 'y condiciones requeridas por € usuario.

Unicamente la Secretariay personal autorizado por la misma podran requerir informacion a laboratorio.

4.2.13. Subcontratacién. Cuando un laboratorio subcontrate alguna parte de las pruebas, debe asegurarse que su
subcontratista esté capacitado y aprobado por la Secretaria para redlizar los servicios requeridos. El laboratorio
fitosanitario debe informar a su cliente de su necesidad de confiar una parte de las pruebas a otro laboratorio y de
conservar todos los detalles de la subcontratacion.

4.2.14. Cooperacion. Los laboratorios fitosanitarios en operacidn deben cumplir con los requerimientos solicitados
por los usuarios, asi como cooperar con la Secretaria, participar en acciones fitosanitarias de emergencia, cuando las
autoridades de Sanidad Vegetal selos requieray cooperar con otros laboratorios que permitan la verificacion de tercera
parte.

4.3. Aprobacion de laboratorios fitosanitarios
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La Secretaria es la responsable de aprobar a los |aboratorios Fitosanitarios que cumplan con los requisitos técnicos
y legales exigidos a efecto, la cua formard un Comité, integrado por técnicos calificados y con experiencia en los
campos de las ramas especificas de su competencia, para otorgar la aprobacion.

L os laboratorios se aprobarén de acuerdo a procedimiento siguiente:

a) El laboratorio fitosanitario llena y entrega a la Direccion General de Sanidad Vegetal (DGSV) la solicitud de
aprobacion paralaboratorios.

b) La DGSV recibe y analiza dicha solicitud para constatar que cuenta con la informacién requerida, turnandola
posteriormente a Comité.

c) El Comité designa alos evaluadores y programa la fecha de visita de evaluacion.

d) Los evauadores efectlian la visita y presentan su reporte al Comité, en el que se indican las condiciones de
operacion del [aboratorio.

e) El Comité analiza el reporte e informa a laboratorio e dictamen final, indicando cualquiera de las siguientes
opciones:

- Aprobacién. Otorgada con €l cumplimiento de mas del 90% de |os requisitos.

- Aprobacién condicionada. Otorgada con el cumplimiento del 71 al 89% de los requisitos.

- No aprobado. Cuando €l laboratorio no ha cumplido con mas del 70% de los requisitos.

El otorgamiento de la aprobacion o aprobacion condicionada se obtendrd, siempre y cuando, € laboratorio no
presente en su reporte de evaluacion inconformidades mayores. Siendo el dictamen sometido a decision y criterio del
Comitéy por la Secretaria.

La aprobacién condicionada indica que €l laboratorio no cumplié en su totalidad con los requisitos de la presente
Norma, por lo cua se establece a juicio del Comité, un periodo de tiempo para que €l laboratorio cumpla con las
inconformidades establecidas y por escrito deberd de informar a la Secretaria de su solventacion. EI Comité podra
programar unavisita al laboratorio parala verificacién del cumplimiento de dichas inconformidades.

El laboratorio fitosanitario no aprobado, y que esté interesado alin en obtener la aprobacion, debera de reiniciar el
proceso de aprobacion.

4.3.1. Otorgamiento de la aprobacién.

a) El Comité, a través de la Secretaria, extenderd a los laboratorios fitosanitarios aspirantes que obtuvieron
dictamen aprobatorio una Carta de Aprobacion. Estos documentos seran entregados al aspirante previa firma de la
Carta Compromiso que suscriben el responsable legal del laboratorio y el signatario aprobado.

b) La vigencia de estos documentos sera por dos afios. El laboratorio fitosanitario aprobado podra solicitar a la
Secretaria su cancelacion en cualquier tiempo. A juicio del Comité se cancelard tempora o definitivamente la
aprobacion, a aquellos laboratorios que incurran en alguna falta de las establecidas en la Ley Federa de Sanidad
Vegetal o en la presente Norma Oficial.

4.3.2. Renovacion de la aprobacion de laboratorios fitosanitarios.

Los laboratorios fitosanitarios que tengan interés en renovar su aprobacion, deberdn cumplir con los siguientes
requisitos:

a) Presentar solicitud de renovacion de aprobacion.

b) Cuando proceda se redlizara una visita de evaluacion, y €l laboratorio fitosanitario debera seguir cubriendo los
requisitos legales y técnicos exigidos.

El procedimiento para obtener la renovacion de la aprobacion es el siguiente:

a) Solicitar ala Subdelegacion correspondiente el tramite respectivo, con un minimo de 45 dias naturales previos a
la fecha de vencimiento de la aprobacion. La Subdelegacion le informard si su renovacion es automética o s requiere
de visita de eval uacion.

b) Larenovacion de la aprobacion en forma automética se otorgard a solicitante, cuando haya mantenido actividad
en la materia especifica aprobada, en la que cuente con antecedentes de haber cumplido con mas del 75% de tiempo
activo.

c) Serequerira de visita de evaluacién cuando se presenten |os siguientes casos:

- S durante el periodo de aprobacion, el laboratorio fitosanitario no realizo actividades inherentes a la especialidad
en lacua se haya aprobado;

- Cuando no cuenten con antecedentes de haber cumplido mas del 75 % del tiempo activo en la materia de
aprobacion.
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Cuando se requiera redizar la visita de evaluacion, ésta debera llevarse a cabo entre los 30 y 45 dias naturales
previos a la fecha de vencimiento de aprobacion, la cual se programardy gestionara por la delegacion correspondiente.
Laevaluacion sera calificada por los evaluadores e instituciones designados por la Secretaria.

d) El laboratorio fitosanitario que haya renovado su aprobacion canjeara la Carta de Aprobacién en la delegacion
correspondiente, a partir de la fecha de su vencimiento de la aprobacion.

4.3.3. Responsabilidades del 1aboratorio fitosanitario aprobado.

L os laboratorios fitosanitarios aprobados por |a Secretaria tendran | as siguientes responsabilidades:

a) Prestar servicios y desarrollar las actividades que se indiquen en esta Norma y las normas oficiales que se
expidan sobre €l particular;

b) Avisar ala Secretaria cuando conozca sobre la presencia de una enfermedad o plaga de vegetal es que de acuerdo
con las normas oficiales respectivas sea de notificacién obligatoria;

c) Presentar a la Secretaria informe sobre los documentos fitosanitarios que expidan, en la forma y plazos que
determine la Secretariay las normas oficiaes;

d) Informar trimestralmente a la Secretaria sobre l0s servicios fitosanitarios que presten y cuando la Secretaria lo
solicite.

e) Asistir ala Secretaria en casos de emergencia fitosanitaria.

4.3.4. Obligaciones del responsable legal del laboratorio.

a) Cumplir con la normas oficiales, procedimientos y requisitos que establezca la Secretaria, para la operacion del
laboratorio aprobado bajo su responsabilidad.

b) Acatar y no influir en los datos originales y resultados de |os dictamenes que emitan los signatarios aprobados.

c) No emitir dictamenes para beneficio propio o cuando haya interés directo.

d) Otorgar los servicios en las materias para los que fue aprobado el laboratorio, en base a las normas oficiales
mexicanas.

e) Presentar y enviar a la Secretaria, informes sobre las actividades realizadas de acuerdo a la normatividad en la
materia.

f) Cooperar con la Secretaria en los casos en que se requieray en situaciones de emergencia fitosanitaria.

g) Cumplir con las demés obligaciones a su cargo.

4.3.5. Obligaciones del signatario aprobado.

a) Prestar los servicios y desarrollar las actividades que se indiquen en las normas oficiales que se expidan.

b) Avisar a la Secretaria cuando conozca sobre la presencia de una enfermedad o plagas de vegetales, que de
acuerdo con las normas oficial es respectivas, sea de notificacion obligatoria.

c) Presentar a la Secretaria informes sobre los dictdmenes que se expidan, en la formay plazos que determine la
Ley Federal de Sanidad Vegetal, su reglamento y las normas oficial es correspondientes.

d) Informar periédicamente ala Secretaria sobre |os servicios fitosanitarios que presten.

e) Asistir ala Secretaria en casos de emergencia fitosanitaria.

d) Cumplir con las demas obligaciones a su cargo.

4.4. Evaluadores de laboratorios fitosanitarios

4.4.1. El persona que realice evaluaciones de laboratorios sera designado por el Comité, aprobado por la Secretaria
y/o representantes de la misma, quienes deberdn cumplir los requisitosy el perfil profesional.

4.4.2. Los gastos de vidticos generados por las visitas de evaluacion serén cubiertos con anticipacion por €
laboratorio de acuerdo alo dispuesto por |a Secretariay antes de que estos se efectlien.

4.4.3. Se harallegar al evaluador un oficio de comision en € cual seindicara el nombre, domicilio del laboratorio a
evaluar y fecha de evaluacion, asi como el nombre del evaluador acompafiante. Se proporcionara a los evaluadores, por
parte de la Secretaria, toda lainformacién recibida del 1aboratorio.

4.4.4. Después de la visita, los evaluadores deberan preparar su informe final de acuerdo a las disposiciones de la
Secretaria, para presentarlo a Comité.

4.5. Viditas de evaluacion

Las visitas de evaluacion para laboratorio fitosanitario, ya sea en el Distrito Federal, € &rea conurbaday forénea, se
realizaran bgjo un programa establecido que presentard para su revisién y aprobacion durante las reuniones del
Comité, incluyendo fechas y nombres de los evaluadores, con lafinalidad de evitar un posible conflicto de intereses.

El nimero de evaluadores designados serd de acuerdo a las materias especificas que desee aprobar €l laboratorio
solicitante.
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Una vez aprobado el programa de visitas, se procederd a comunicar a los laboratorios interesados de la fechay los
evaluadores asignados, con un minimo de treinta dias natural es antes de la fecha.

4.6. Especialidad de laboratorios fitosanitarios

4.6.1. Laboratorios de Diagndstico Fitosanitario.

4.6.1.1. Personal. El laboratorio deberd contar como minimo con un signatario aprobado por la Secretaria en base a
las materias de aprobacién solicitadas, |os signatarios deben cubrir los siguientes requisitos:

a) Ser ingeniero agronomo especialista en fitosanidad, profesionista con postgrado en fitosanidad o ser
profesionista de carrera afin, con experiencia demostrable minima en los Ultimos tres afios, en la materia de
aprobacion.

b) Llenar formato de “ Solicitud y ficha de registro a Sistema Naciona de Aprobacion Fitosanitaria” y entregarlo a
la Secretaria, acompafiandolo de la siguiente documentacion: copia de titulo y cédula profesional, curriculum vitae y
tres fotografias tamafio infantil en color directo.

c) Aprobar con un minimo del 80/100 la evaluacién general para obtener dictamen aprobatorio del Comité.

L as actividades de dicho técnico seran:

a) Coordinar, dirigir y verificar todas las actividades técnico-operativas y de calidad del laboratorio, y

b) Signar los informes y dictdmenes que se emitan por €l laboratorio, de acuerdo a su responsabilidad y
competencia reconocida por la Secretaria.

De acuerdo a las materias especificas de aprobacion, €l laboratorio debera contar ademas con persona técnico con
formacion y experiencia en los puestos de mando que se requieran.

4.6.1.2. Equipo y materiaes. El equipo basico parala operacién de un laboratorio de diagndstico fitosanitario es €
gue a continuacion se sefiala, el cual estard sujeto a modificaciones o adiciones, de acuerdo a los andlisis 0 servicios
para los cuales se ha declarado competente, previa autorizacion de la Secretaria:

- Autoclave

- Incubadora

- Potenciometro

- Balanza granataria

- Balanza analitica o semianalitica

- Parrilla eléctrica con agitador magnético.

- Centrifuga de 500 a 5000 RPM

- Gabinete de seguridad biol6gico

- Microscopios estereoscopicos de 10x a 50x

- Microscopios compuestos de 100x a 1000x

- Refrigerador

- Mesas detrabajo

- Material de soporte, material volumétrico, material de operaciones especificas y material de recipiente.

- Estuches de diseccion

- Reactivos analiticos de acuerdo a su tipo de andlisis

- Empleo de campanas de extraccion

- Contar con una coleccion de referencia, o acceso aella

- El laboratorio debe contar con referencias bibliogréficas actualizadas sobre su linea de trabgjo.

4.6.1.3. Servicios. Los laboratorios de diagndstico fitosanitario podréan prestar |os siguientes servicios:

Realizar estudios para identificar y emitir dictamenes acerca de las plagas, viabilidad, riesgo potencial de ataque
y/o deteccion oportuna.

- Muestreos de diferentes cultivos para deteccidn de nuevas especies o biotipos de plagas que se puedan introducir
en unaregion.

- Estudios de resistencia alos agroquimicos.

- Determinacion en laboratorio y campo del ciclo de vida de las plagas.

- Evaluacion y registro de datos de dafios y pérdidas por plagas en diversos cultivos.

4.6.1.4. Seguridad e higiene. Para mayor seguridad del personal involucrado con € proceso de andlisis, debera usar
batay guantes en caso necesario.

Los equipos tales como autoclaves, centrifugas y otros, deberén contener las instrucciones pertinentes de uso, asi
como restricciones en su empleo, usandose Unicamente por personal capacitado en € mismo.
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Las substancias tdxicas deben guardarse en sitios restringidos bajo llave donde sdlo tenga acceso € personal
calificado para usarlas.

El laboratorio debera contar con un programa de manejo y eliminacion de reactivos'y desechos.

4.6.2. Laboratorios de andlisis de plaguicidas.

4.6.2.1. Personal. Los laboratorios de andlisis de plaguicidas deben de contar con quimicos o profesionistas afines
en esta ciencia, especialmente en |os puestos de responsabilidad que dictaminen los procesos de andlisis, con formacion
y experienciaminimaen el area, de manera que funjan como signatarios aprobados por la Secretaria; asi como también
personal con experiencia en cromatografia de gases o de liquidos de alta resolucion y/o andlisis instrumental, quienes
respaldaran los resultados obtenidos de los andlisis o servicios prestados, complementandolo con la interpretacion o
recomendaci 6n, cuando se requiera emitir un juicio sobre los mismos.

En todos |os casos, el personal técnico estard aprobado en el &rea de competencia del laboratorio.

Las actividades de |os signatarios aprobados del laboratorio seran:

- Coordinar, dirigir y verificar todas las actividades técnico-operativas y de calidad del laboratorio.

- Signar los informes y dictdmenes que se emitan por el |aboratorio, de acuerdo a su responsabilidad y competencia
reconocida por la Secretaria.

- Proponer para su registro ante la Secretaria a los técnicos aprobados que pueden firmar en su ausencia y
coordinar las funciones del centro.

El laboratorio contara ademas con personal técnico con formacion y experiencia en los puestos de mando que
dictaminen los procesos de Andlisis de Plaguicidas.

4.6.2.2. Equipo y materiales. El equipo béasico para la operacion de un laboratorio de andlisis de plaguicidas es €
gue enseguida se sefiala, el cual estara sujeto a modificaciones o adiciones, de acuerdo alos andlisis 0 servicios paralos
cuales se haya declarado competente, previa autorizacion de la Secretaria:

- Cromatografo de gases o liquidos con detectores especificos para €l tipo de compuesto que se desea analizar.
Espectrofotometro de infrarrojo, ultravioletay visible, con sus accesorios correspondientes.

- Balanza analiticay microbalanza.

- Campana de extraccion y sistema de extraccion.

- Sistema para homogeneizar la muestra.

- Refrigerador o cuarto frio y/o congelador.

- Estandares de plaguicidas de pureza superior a 97%.

- Material de soporte, material volumétrico, material de operaciones especificas y material de recipiente.

- Reactivos y/o disolventes grado plaguicida o hanogrado.

- Tanques de gas de adta pureza en € caso de trabgjar con cromatografia de gases.

- Absorbentes especificos.

- El laboratorio debe contar con referencias bibliogréficas actualizadas sobre su linea de trabgjo.

4.6.2.3. Programa de calibracion y uso. Tomando en consideracion todos los equipos, se debe contar con un
programa de calibracién y mantenimiento, estableciendo los registros de gjecucion.

El Programa de calibracion y mantenimiento tendrd las atribuciones que a continuacion se mencionan:

- Fungir como laboratorio primario del Sistema Nacional de Calibracion.

- Dictaminar, a solicitud de las partes, sobre la capacidad técnica de calibracion o medicién de los laboratorios que
integren el Sistema Nacional de Calibracion.

- Proporcionar servicios de calibracion a los patrones de medicion de los laboratorios, centros de investigacion o a
laindustria, asi como expedir los certificados correspondientes.

Este Programa de Calibracion y Funcionamiento deberd estar asesorado y funcionar de conformidad con las
disposiciones del Centro Nacional de Referencia de Plaguicidas.

4.6.2.4. Servicios. En estos laboratorios se llevaran a cabo andisis de las formulaciones de plaguicidas, para
verificar su calidad, de acuerdo a lo estipulado por el fabricante al momento del registro; s los resultados no
concuerdan con lo establecido, €l |aboratorio dara aviso a la Secretaria para que se tomen las medidas pertinentes.

Asimismo, se realizaran andlisis de residuos en productos y subproductos agricolas, dictaminando si se encuentran
dentro o fuera del rango permisible, de acuerdo a lo establecido por la CICOPLAFEST. También en este caso se dard
aviso ala Secretaria de | os resultados obtenidos.

4.6.2.5. Seguridad e higiene. El personal que tenga contacto con sustancias peligrosas o téxicas, debe usar €l equipo
de seguridad minima como: guantes, lentes de laboratorio, bata, mascarillas para humo, polvo o gases.

El laboratorio debe contar con extractores cuyo nimero y localizacion garanticen la salida de vapores toxicos.
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Los reactivos 0 substancias peligrosas empleadas en e proceso de andlisis, deben encontrarse debidamente
etiquetadas con la informacién pertinente como: nombre, modo de empleo o cuidados que se deban tomar cuando se
usen, asi como grado de toxicidad y antidoto en caso de accidente por ingestion, inhalacion u otro.

Las substancias toxicas o flamables deben estar bgjo control 0 en todo caso, en un sitio donde solo tenga acceso el
personal autorizado para su uso.

El laboratorio debe contar con un almacén de disolventes y reactivos, €l cual deberd estar separado del &rea de
oficinas y del mismo laboratorio, asi como estar ventilado, impermeabilizado, con sistema de extraccion de vapores,
humosy gases, y sin humedad.

En caso de requerirse, debera contar con dispositivos de control de las condiciones ambientales: como temperatura
y humedad para €l caso de equipo de espectroscopia de infrarrojo.

Contar con llaves de alta seguridad parainstalaciones de gas y eletricidad.

El laboratorio debera contar con un programa de mangjo y eliminacion de reactivos'y desechos.

4.7. Métodos de prueba o muestreo

Los métodos, técnicas o procesos que seran utilizados por los diferentes tipos de laboratorios, deben ser autorizados
por los Centros Nacionales de Referencia de Diagnostico Fitosanitario y Andlisis de Plaguicidas.

4.7.1. Laboratorios de diagnostico fitosanitario. Las técnicas y métodos para identificacion de plagas son, entre
otros, y los autorizados por €l Centro Nacional de Referencia de Diagndstico Fitosanitario, los siguientes:

- Clavestaxondmicas

- Por comparacion con coleccion

- Por comparacion con literatura

- Por comparacién con fotografia

- Sintomatologiay observacion a microscopio de estructuras, tales como micelio, esporas, estructuras de reposo

- Serologia

- Electroféresis

- Tincién

- Pruebas bioquimicas

- Pruebas de patogenicidad

- Técnica de reaccién en cadena de la polimerasa (P.C.R.)

- Inoculacién mecénica

- Observacion de inclusiones virales en microscopio éptico

- Observacion de particulas virales en microscopio electronico

- Transmision por injerto

- Transmisién por vectores

- Plantas diferenciales

- Observacion bajo condiciones de invernadero.

Adiciona alos métodos anteriores, se pueden modificar los procedimientos o técnicas que justifiquen encontrarse
dentro de las especificaciones de la presente Norma, previa autorizacion de la Secretaria.

4.7.2. Laboratorios de andlisis de plaguicidas. Se establecerén considerando el alcance y competencia de cada
laboratorio, actualizandolos o modificandolos de acuerdo a la normatividad de la Secretaria. EIl método general para el
andlisis de residuos serd e de Milton Luke, M.A.; Froberg, JE. y Matsumoto, A.T., para la determinacion de
plaguicidas organoclorados, organofosforados y organonitrogenados en productos agricolas. El método consta de:

- Extraccion.

- Purificacién por particion y/o columna.

4.8. Inspeccion y vigilancia

El responsable lega y los signatarios aprobados por la Secretaria son los responsables de la operacion y
administracion de los laboratorios, teniendo la obligacién de proporcionar a persona de la Secretaria o a quien ella
comisione, los documentos, informesy datos que les requieran.

Los laboratorios que realicen andlisis de plaguicidas y sus residuos, deberén de participar en el programa de control
de calidad analitica que coordina el Centro Nacional de Referencia de Plaguicidas.

Cuando la Secretaria estime necesario, redlizara inspecciones a los laboratorios con objeto de verificar €
cumplimiento de los lineamientos establecidos por los Centros Nacionales de Referencia.

Laverificacion se realizara Unicamente en aquellos laboratorios aprobados o en proceso de obtener la aprobacidn.
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De cada visita efectuada por un representante de la Secretaria, se expedira un acta detallada sea cuad fuere €l
resultado de lavisita, la que sera firmada por dicho representante.

Esta inspeccion podra efectuarse a juicio de la Secretaria en € mismo laboratorio acreditado, en cuyo caso, los
gastos seran a cargo del laboratorio solicitante.

La Secretaria, en €l gercicio de sus atribuciones y de conformidad con las leyes correspondientes, podra solicitar el
auxilio de otras dependencias y entidades de la administracion publica federal, estatal 0 municipal, asi como de
cualquier otra organizacion agricola de los sectores social y privado, a fin de que colaboren en la aplicacién del
objetivo y las disposiciones previstos en esta Norma.

5. Observancia de la Norma
Corresponde a la Secretaria, vigilar y hacer cumplir los objetivos y las disposiciones establecidas en la presente
Norma Oficial Mexicana

6. Sanciones
El incumplimiento a las disposiciones contenidas en la presente Norma Oficial, ser4 sancionado conforme a lo
establecido en la Ley Federal de Sanidad Vegeta y laLey Federal sobre Metrologiay Normalizacion.
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8. Concordancia con normas internacionales
Esta Norma no tiene concordancia con ninguna otra norma o recomendacion internacional, por no existir
referenciaa momento de elaborar la presente.

9. 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., a4 de septiembre de 1996.- El Director General Juridico, Roberto Zavala Echavarria.- Rubrica
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