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NOM-050-HTO-1995,

NORMA OFICIAL MEXICANA POR LA QUE SE ESTABLECEN LOSREQUIS TOSY ESPECIFICACIONES
FITOSANITARIASPARA EFECTUAR ENSAYOSDE CAMPO PARA EL ESTABLECIMIENTO DE LIMITES
MAXIMOSDE RESIDUOSDE PLAGUICIDAS EN PRODUCTOSAGRICOLAS.

ROBERTO ZAVALA ECHAVARRIA, Director General Juridico de la Secretaria de Agricultura, Ganaderiay Desarrollo
Rural, con fundamento en los articulos 1o., 20., 60., 70. fraccion VIII y 100. de la Ley Federal de Sanidad Vegetal; 38
fraccion 11, 40, 41, 43 y 47 fraccion 1V de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién; 35 fraccion 1V de la Ley
Orgénica de la Administracion Publica Federal; 12 fracciones X X1X y XXX del Reglamento Interior de esta Dependencia,
y

CONSIDERANDO

Que es funcidn de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia y Desarrollo Rural, dictaminar sobre los aspectos
fitosanitarios de los limites méximos de residuos de plaguicidas que se establezcan y vigilar su observancia.

Que por los niveles de residuos de plaguicidas que quedan inevitablemente en |os productos alimenticios derivados
del uso de plaguicidas, pueden ocasionar efectos negativos a la salud humana y a ambiente; de igual manera, son
obstaculos que pueden presentarse en la comercializacion de los productos agricolas que los contienen, por 1o que es
necesario evaluar 10s niveles maximos permisibles de residuos en los alimentos.

Que la evaluacion de los riesgos que se derivan para el hombre de la presencia de residuos de un plaguicida en los
alimentos, es una parte importante de la evaluacion general de la relacion costo/benéfico y para lo cual, se requiere de
datos confiables.

Que la magnitud de los residuos en el momento de la recoleccién del producto agricola varia de una region a otra,
dependiendo de las diferencias de orden ecoldgico, climatico y alas practicas agricolas, por 1o cual es necesario que los
ensayos de campo se realicen en las regiones representativas donde haya que emplear el plaguicida, y asi, para €l
establecimiento de los principios de Buenas Practicas Agricolas en el empleo de plaguicidas (BPA) se necesitan datos
derivados de ensayos de campo debidamente gjecutados en los cultivos agricolas que permitan hacer una estimacion
realista de la exposicion humana.

Que para la aplicacion de estas disposiciones es necesario aclarar que el cobro de derechos quedd estipulado en el
articulo 86-C fraccion Il de la Ley Federal de Derechos, publicada en el Diario Oficial dela Federacion € 15 de diciembre
de 1995, por la Certificacion de estudios para el establecimiento de limites méximos de residuos, mismo que debe incluirse
en lapresente Norma Oficial Mexicana para cumplimiento de dicho preceptolegal.

Que para alcanzar los objetivos sefialados en €l parrafo anterior, con fecha 4 de diciembre de 1995, a peticion del
Presidente del Comité Consultivo Naciona de Normalizacion de Proteccion Fitosanitaria, se publicé en el Diario Oficial
de la Federacion el respectivo proyecto de Norma Oficial Mexicana, iniciando con ello el trdmite a que se refieren los
articulos 45, 46 y 47 de la Ley Federal sobre Metrologiay Normalizacion; razén por la que con fecha 9 de septiembre del
afio en curso se publicaron las respuestas alos comentarios recibidos en relacién a dicho proyecto.

Que en virtud del resultado del procedimiento legal antes indicado, se modificaron los diversos puntos que resultaron
procedentes y por lo cua se expide la presente Norma Oficial Mexicana NOM -0680-FTO-1995, POR LA QUE SE
ESTABLECEN LOS REQUISITOS Y ESPECIFICACIONES FITOSANITARIAS PARA EFECTUAR ENSAYOS DE
CAMPO PARA EL ESTABLECIMIENTO DE LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS DE PLAGUICIDAS EN PRODUCTOS
AGRICOLAS.
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8. DISPOSICIONES TRANSITORIAS

1.0bjetivoy campo de aplicacion

1.1 Esta Norma Oficial Mexicana es de observancia obligatoria en el territorio nacional y tiene por objeto establecer
los requisitos y especificaciones, asi como los procedimientos y criterios a los cuales deben apegarse los estudios de
campo para establecer los residuos de plaguicidas en cultivos agricolas con fines de establecimiento de limites maximos,
por lo tanto es aplicable a todos aquellos plaguicidas sobre los que se pretenda establecer un limite maximo de residuos
en un producto agricola.

1.2 Las personas fisicas y/o morales que realicen |os estudios 0 ensayos de campo parala evaluacion de residuos de
plaguicidas en productos agricolas, con fines de establecimiento de limites maximos, deben gjustarse a las disposiciones
de esta Norma.

2. Definiciones

2.1 Auditoria: procedimiento por el cua se efectla la revision de la informacidén no procesada u otra que esté
archivada, a fin de reconstruir €l estudio y confirmar que se ha seguido €l plan previsto y los Procedimientos
Normalizados de Operacidn establecidos (PNO-SOFP's).

2.2 Buenas Précticas Agricolas: son los usos inocuos autorizados a nivel nacional bajo las condiciones existentes
de los plaguicidas, necesarios para un control eficaz y fiable de las plagas; |os que comprenden una gama de niveles de
aplicaciones de plaguicidas hasta la concentracion de uso autorizado més elevada, de forma que quede la concentracion
minima posible de residuos.

2.3 Buenas Précticas de Laboratorio (BPL/GLP): incluye aquel proceso organizacional y las condiciones bgjo las
cuales|os estudios de laboratorio y campo se planean, realizan, monitorean, registran y reportan.

2.4 Desviacion: es todo procedimiento o accién diferente a las especificadas en el plan de estudio o en los
Procedimientos Normalizados de Operacion, deben estar documentados.

2.5 Director de Estudio: es la persona responsable por la direccion completa de un estudio.

2.6 Directorio Fitosanitario: registro de control de la Secretaria en el que se enlistan las personas fisicas 0 morales
aprobadas para actuar como organismos nacionales de normalizacién, organismos de certificacion, unidades de
verificacion y laboratorios de prueba, asi como empresas comercializadoras, importadoras, fabricantes, formuladoras y/o
maquiladoras de plaguicidas.

2.7 Enmiendas: es cualquier modificacion en el plan de estudio o en los reportes de lainformacion, lacual debe estar
documentaday previamente aprobada por el Director de Estudio.

2.8 Estudio: es un ensayo o0 experimento o conjunto de éstos, en los cuales una sustancia de prueba es examinada
paratener informacién sobre sus propiedades y/o seguridad parala salud humanay el ambiente.

2.9 Formulacion: mezcla fisica de las sustancias componentes de un plaguicida terminado y apto para su aplicacion
directao paradiluirse ala concentraci 6n apropiada.

2.10 Gerente de las instalaciones de prueba: persona fisica responsable del personal, instalaciones, aparatos y
materiales en cadalugar de prueba.

2.11 Informacién no procesada: son todos los registros originales del laboratorio y/o campo y documentacion o
copias autentificadas, en su caso, las cuales son el resultado de |as observaciones originales y actividades en un estudio.

2.12 Inspeccion: 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 através de un acta.

2.13 Investigador principal: es la persona designada por el Director del Estudio, el cual es responsable de conducir
ciertas fases definidas del estudio y actuar en su nombre.

2.14 Limites méximos de residuos: concentracion maxima de residuos de plaguicidas permitido en o sobre vegetales
previo a su cosecha, determinadaen base alanormaoficial correspondiente.

2.15 Lote: es una cantidad especifica de la substancia de prueba o de referencia, producida durante un ciclo definido
de manufactura, de tal manera que se puede esperar que posea caracteristicas uniformes; la identificacion del lote debe
ser considerada en el plan de estudio.

2.16 Muestraagranel: el total de todas las muestras primarias tomadas del mismo |ote.

2.17 Muestra de laboratorio: la muestra final puede utilizarse como un todo o puede subdividirse en porciones
representativas (muestrade laboratorio).

2.18 Muestra de la sustancia de prueba: esla sustancia quimica o una mezcla que se encuentra bajo investigacion.
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2.19 Muestra de producto vegetal: partes de la planta sobre la cual se determina la cantidad de residuos de la
sustanciade prueba.

2.20 Muestra final: lamuestra agranel o una parte representativa de la muestra agranel gque ha de utilizarse con fines
decontrol.

2.21 Muestra primaria: una cantidad de material tomada en un solo lugar de | ote.

2.22 Organismo de certificacion: persona fisica o moral aprobada por la Secretaria, para evaluar € cumplimiento de
las normas oficiales, expedir certificados fitosanitarios y dar seguimiento posterior a la certificacion inicial, a fin de
comprobar periodicamente el cumplimiento de las normas oficiales.

2.23 Parcela: superficie experimental en donde se cultivay se aplica una sustancia prueba.

2.24 Par cela testigo: parcelade comparacion alacual no se le aplicala sustancia de prueba.

2.25 Patrocinador: una persona o entidad que encarga o financia un estudio.

2.26 Plaguicida: insumo fitosanitario destinado a prevenir, repeler, combatir y destruir a los organismos biol gicos
nocivos a los vegetales, tales como: insecticidas, fungicidas, herbicidas, acaricidas, molusquicidas, nematicidas y
rodenticidas.

2.27 Plan de Estudios de Campo: es el documento donde se especifican los lineamientos bajo los cuales se
desarrollan los trabajos de residuos en campo.

2.28 Procedimientos Nor malizados de Oper acién (PNO-SOP’s): procedimientos escritos que describen larealizacién
de ciertas rutinas en las pruebas de laboratorio y campo o las actividades normalmente no especificadas en e Plan de
Estudio.

2.29 Programa de Aseguramiento de Calidad (PAC): es un sistema de control interno disefiado para asegurar que €l
estudio cumple con los principios de las Buenas Practicas de L aboratorio.

2.30 Residuos de plaguicidas: cualquier sustancia especifica presente en los alimentos, productos agricolas o
alimentos para animales, como consecuencia del uso de un plaguicida. El término incluye cualquier derivado de un
plaguicida, como productos de conversion, metabolitos y productos de reaccion, y las impurezas consideradas de
importancia toxicol ogica.

2.31 Secretaria: la Secretaria de Agricultura, Ganaderiay Desarrollo Rural.

2.32 Sistema de Prueba: cualquier animal, planta, microbio, asi como otro sistemafisico o quimico celular o subcelular
0 una combinacion en el que se buscan los residuos.

2.33 Substancia de Prueba: es una sustancia quimica o una mezcla, la cual es suministrada o agregada a un sistema
de prueba, de lacual se determinael nivel deresiduo o el destino final en el sistema de ensayo.

2.34 Unidades de Verificacion: persona fisica o moral aprobada por la Secretaria para prestar a peticion de parte
servicios de verificacion de normas oficiales mexicanas y expedir certificados fitosanitarios.

2.35 Verificacion: constatacion ocular o comprobacidn mediante muestreo y andlisis de laboratorio del cumplimiento
delas normas oficiales, expresandose a través de un dictamen.

3. Especificaciones

3.1 Generalidades.

L os estudios de campo para establecimiento de limites méaximos de residuos de plaguicidas deberan estar sujetos a
verificacion del cumplimiento de los principios de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL/GLP), por parte de la Secretaria,
de los organismos de certificacion o las unidades de verificacion.

3.2 Procedimiento pararealizar estudios de campo con fines de establecimiento de [imites méaximos de residuos.

Las personas fisicas 0 morales que efectien estudios de campo para la evaluacion de residuos de plaguicidas en
productos agricolas con fines de establecimiento de limites maximos de residuos, deben dar aviso conforme al formato
gue se sefiala en esta Norma como anexo 1, de inicio de estudio a la Secretaria 0 a los organismos de certificacion
aprobados e inscritos en el Directorio Fitosanitario, para llevarlos a cabo. Este aviso se debe presentar en un plazo no
mayor de 15 dias naturales antes deiniciar el estudio.

El aviso deinicio de estudios se debe acompafiar con la siguiente informacion:

a) Plan de estudios.

Para cada estudio debera existir un plan escrito previo a su iniciacién, el cual se presentard a la Secretaria o a los
organismos de certificacion, mismo que debera contener la siguiente informacién:

- Un titulo descriptivo;

- Una declaracion queindique la naturalezay objetivo del estudio;

- Identificacion de la sustancia por codigo o nombre (IUPAC, nimero CAS, etc.);
- Nombrey direccidn del patrocinador;
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- Nombrey direccion del lugar de realizacion de la prueba;

- Nombrey direccion del Director de Estudio y/o investigador principal;

- Fecha de firma del plan de estudio por el Director de Estudio o, en su caso, por el Gerente de las instalaciones de
pruebas;

- Fecha propuesta parainicio y terminacion del estudio en campo;

- Propuesta de | a calendari zacién de aplicaciones y muestreos;

- Métodos de prueba a utilizar, incluyendo informacion y descripcion detallada sobre el disefio del ensayo, una
descripcion del procedimiento cronoldgico del estudio, todos los métodos, materiales y condiciones, tipo y frecuencia
del andlisis, mediciones, observacionesy evaluaciones a ser realizadas;

- Lugar de almacenamiento de productos y equipos de aplicacion;

- Persona encargada del aseguramiento de calidad;

- Laboratorio encargado del andlisis de las muestras, el cual debe operar bajo los principios de Buenas Précticas de
Laboratorio;

- Indicar los lugares en donde se realizaran | os estudios de campo.

b) Carta compromiso en la que se obligan a destruir las cosechas obtenidas de estos estudios, notificando el lugar,
fechay formade destruccidn, en €l caso de que no existan limites méaximos de residuos en paises miembros de la OCDE.

3.3 Requisitos de personal, planeacién, materiales e instalaciones que se deben cumplir para realizar ensayos de
residuos en campo.

Los ensayos de campo para evaluar residuos de plaguicidas con fines de establecimiento de limites maximos, se
deben realizar bajo €l esquema de Buenas Précticas de Laboratorio (BPL), establecido en el documento de consenso de la
OCDE, paralo cual se deberacumplir con |as siguientes condiciones;

3.3.1 Contar con un Gerente de las instal aciones de prueba, quien realizara|as funciones siguientes:

a) Asegurar que se encuentre disponible el personal calificado, lasinstalaciones, el equipoy los materiales;

b Mantener un registro de las calificaciones, entrenamiento, experiencia y descripcion del trabajo para el personal
técnico;

c) Asegurar que €l personal entienda claramente las funciones que lleva a cabo y cuando sea necesario, proveer
entrenamiento para estas funciones;

d) Asegurar que se tomen |las precauciones necesarias referentes ala seguridad y la salud;

€) Asegurar que los Procedimientos Normalizados de Operacidn (PNO-SOP's) sean establecidos y |levados a cabo;

f) Asegurar que exista un programa de aseguramiento de calidad y personal asignado paraello;

0) Enlos casos que sea apropiado, acordar el plan de estudio junto con el patrocinador;

h) Asegurar que todas las enmiendas al plan de estudio estén acordadas y documentadas adecuadamente;

i) Mantener copias de todos | os planes de estudio;

j) Mantener archivos historicos de todos |os Procedimientos Normalizados de Operacion, indicando direccién donde
Se encuentren;

k) Para cada estudio, asegurar que existe el nimero suficiente de personal disponible y adecuado, para llevar a cabo
el estudio oportunamente;

1) Para cada estudio, designar un individuo con cualidades apropiadas, entrenamiento y experiencia para actuar como
Director de Estudio. Si es necesario que se reemplace el Director de Estudio, esto debe ser documentado, y

m) Asegurar que un individuo estaidentificado como responsable del manejo de los archivos.

3.3.1.2 Contar con un Director de Estudio, €l cual tendra como responsabilidades:

a Laconduccién global del estudio y su reporte;

b) Estar de acuerdo con el plan de estudio;

c) Asegurar que se realicen los procedimientos especificados en el plan de estudio y que la autorizaciéon para
cual quier modificacién sea obteniday documentada junto con las razones paraello;

d Asegurar que todalainformacidn generada en campo y laboratorio, esté completamente documentada, registraday
archivada;

€) Avalar, firmar y fechar el reporte con el objeto de indicar la aceptacion de las responsabilidades, constatacion de
losdatosy confirmar el cumplimiento delos principios de BPL;

f) Asegurar que después de que se termine el estudio, el plan de estudio, el reporte final, los registros de datos no
procesadosy el material de soporte, sean transferidos alosarchivos;

g) Que estén disponibles las sustancias de pruebay de referencia en los lugares de prueba cuando sea necesario, y
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h) Que exista un manejo adecuado y coordinado entre la fase de campo y los laboratorios analiticos en lo relativo a
los andlisis de las muestras.

3.3.1.3 Cuando €l Director de Estudio no pueda gjercer un control de supervision en cualquier fase del estudio, un
investigador principal puede ser identificado y nominado para actuar en nombre de él, paralafase definida.

El investigador principal sera nombrado en el plan de estudio o a través de una enmienda a éste, el cual también
delineard las fases del estudio cubierto por su responsabilidad. El investigador principal serd una persona calificaday
experimentada para supervisar lafase aplicable.

El investigador principal que actle en nombre del Director de Estudio asegurara que las fases relevantes de la
investigacion sean conducidas de acuerdo al plan de estudio, con los SOP'srelativosy bajo los principios de las Buenas
Précticas de Laboratorio. Las responsabilidades del investigador principal estan descritas en la monografia nimero 6 de
laOCDE.

3.3.2 Contar con personal y un programa de aseguramiento de calidad, a fin de asegurar que |os estudios efectuados
estan de acuerdo alos principios de Buenas Practicas de Laboratorio.

L as responsabilidades del personal de aseguramiento de calidad seran las siguientes:

a) Asegurar que el plan de estudios y los Procedimientos Normalizados de Operacion estén disponibles para el
personal que participe en el estudio;

b) Asegurar que se cumpla con el plan de estudio y los Procedimientos Normalizados de Operacion, lo cua podria
realizarse mediante visitas y/o auditorias periddicas efectuadas a las instalaciones de prueba por el persona de
aseguramiento de calidad, conservandose por escrito los reportes de las visitas efectuadas;

¢) Informar de manerainmediata al Director de Estudios y a Gerente de las instalaciones de prueba, sobre cualquier
desviacion no autorizada en el plan de estudio y/o en los Procedi mientos Normalizados de Operacién;

d) Auditar los informes finales para confirmar que los métodos, procedimientos y observaciones sean descritas con
precision y que los resultados del informe reportado reflejen en forma precisalos datos obtenidos del estudio;

€) Preparar y firmar una declaracion que sea incluida en el informe final que especifique las fechas en que fueron
realizadas las visitas y/o auditorias, asi como las fechas de reporte de cualquier hallazgo a Director de Estudio y al
Gerente de las instalaciones de prueba.

Ademés de estas responsabilidades, ilimitadamente podrén imponerse otras, dependiendo del tipo de plan de
estudios y |los Procedimientos Normalizados de Operacion.

3.3.3 Contar con sitios de ensayo donde se asegure el minimo de posibilidades de interferencias externas, libres de
sustancias quimicas que interfieran o en donde exista un antecedente historico del uso de plaguicidas. Estos deben estar
identificados con sefiales 0 marcas.

3.3.4 Contar con éreas de almacenamiento de equipos, suministros, sustancias de prueba, separados para evitar la
contaminacion y adecuados para preservar laidentidad, concentracién, purezay estabilidad.

3.3.5 Contar con procedimientos para el desecho de plaguicidasy desperdicios relacionados con éstos.

3.3.6 Contar con un espacio para el almacenamiento de archivos y recuperacion de la informacion no procesada y
reportes.

3.3.7 Contar con equipos para la aplicacion y medicién de productos en buenas condiciones, que estén calibrados
peri6di camente para asegurar €l buen mantenimiento y funcionamiento de |os mismos.

3.3.8 Contar y tener disponibles para consulta los Procedimientos Normalizados de Operacion (PNO-SOP's)
aprobados por €l Director del Estudio.

3.4 Especificaciones del plan de estudios para ensayos de residuos.

Para cada estudio debera existir un plan en formaescrita previo alainiciacion del mismo.

Todos los cambios o revisiones del plan de estudios ya acordados con el Director del Estudio, deberan ser
documentados, firmados y fechados por €l Director del Estudio y conservados con el plan original.

El plan de estudios debera contener, pero no estara limitado alainformacion estipuladaen el punto 3.2.

3.5 Criterios generales bajo los cual es se efectuardn los ensayos de residuos:

a) Se deben efectuar dos ensayos en areas geograficas, ciclosy préacticas agricolas representativas del cultivoy dela
region;

b) Si un producto se aplica en un punto cercano a la madurez fisiologica, se deben realizar estudios referentes ala
disipacion de los residuos con el pasar del tiempo, con el objeto de determinar interval os aceptables de aplicacion, previa
alarecoleccion. Estainformacion debera permitir trazar graficamente una curva de degradacién del residuo, utilizando los
valores maximosy otra, con los valores medios;
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C) Los ensayos de campo se deben hacer con formulaciones comerciales propuestas y no con formulaciones
efectuadas en laboratorio;

d) La aplicacién se debe efectuar con un equipo comercial de manera andloga a la empleada por los agricultores o con
un equipo que simule la précticanormal del agricultor;

€) El planteamiento de los ensayos debe dirigirse a la determinacion y a la evaluacién de las condiciones y de los
factores que conduzcan alos niveles maximos de residuos, cuando se siguen las modalidades de empleo recomendadas;

f) Si lasustancia de prueba se aplica al producto agricola en postcosecha, debe obtenerse informacién concerniente a
la alteracion de las cantidades de los residuos durante el curso normal del almacenamiento, asi como de la manipulacion
del producto agricola después del tratamiento;

g) Por la gran variedad de cultivos y productos agricolas en que puede emplearse un plaguicida, no sera necesario
efectuar ensayos en todos los cultivos, sino Gnicamente en el cultivo representativo de cada familia o grupo con iguales
caracteristicas fenol dgicas, siemprey cuando |as précticas agricolas sean las mismas, y

h) En caso de que el producto en estudio se aplique en cultivos no comestibles, no se requerira de datos de residuos.

3.6 Criteriostécnicos bajo | os cual es se efectuardn los ensayos de campo.

3.6.1 Disposicion delos ensayos.

a) Eleccion delos lugares.

Los ensayos deben efectuarse en éreas de cultivo o de produccién importantes, los cuales habran de situarse de
manera que abarquen el conjunto de condiciones representativas pertinentes como son: climéticas, estacionales,
edéficas, de cultivo, etc., afin de que se encuentren para el uso proyectado del plaguicida.

b) NUmero de lugares.

El nimero de lugares necesarios dependera del conjunto de condiciones que se vaya a abarcar, de la uniformidad de
los cultivos y de las précticas agricolas. Se requeriran resultados de dos ensayos provenientes de areas agricolas
representativasy en ciclos agricolas caracteristicos.

3.6.2 Repeticiones.

Las variaciones en las cantidades de residuos presentes entre ensayos hechos en un mismo lugar son pequefias
comparadas con los datos procedentes de lugares diferentes, por 1o que no sera necesario hacer repeticiones de los
ensayos en un mismo lugar.

3.6.3 Parcelas.

d) El tamafio de la parcela debe ser de extension suficiente de modo que permita la aplicacion precisay realista del
plaguiciday proporcione muestras representativas;

b) Debe incluirse una parcela testigo para la obtencion de muestras sin tratar, la cual debe estar situada cerca de
parcelas tratadas, para que las condiciones de crecimiento y de clima sean idénticas y suficientemente separadas por una
zona amortiguadora, con el fin de excluir toda contaminacion por arrastre, volatilizacion, lixiviacion, etc., procedente de las
parcelas tratadas, y

C) Paralos plaguicidas con presion de vapor elevada como son los fumigantes, aerosoles, humos o nieblas, utilizados
en invernaderos o amacenes, las muestras testigo deben proceder de invernaderos, almacenes o compartimientos
separados, mantenidos en condiciones similares.

3.6.4 Aplicacion del plaguicida.

a) Métodos de aplicacion.

El método de aplicacion debe estar de acuerdo con la recomendacion proyectada, la cual debe hacerse con un equipo
semejante 0 que simule la forma de aplicacion comercial utilizada en la zona donde se realizard el estudio. En los
invernaderos en que se usan productos de elevada presi6n de vapor como fumigantes, aerosoles, humos o nieblas, debe
tratarse latotalidad del invernadero/almacén o compartimiento.

b) Dosis de empleo.

En un ensayo de residuos debe empl earse la dosis méxima propuesta.

¢) Namero einterval o de | as aplicaciones.

El nimero de aplicaciones y los intervalos entre las mismes deben reflgjar €l Gltimo y maximo uso del producto que se
ha de recomendar.

0) Plaguicidas adicionales.

En caso de ser necesaria la aplicacion de otros plaguicidas, estos deben registrarse en la hoja de control y no deben
interferir con el producto bajo estudio; la parcela testigo y la de experimentacién deben recibir el mismo tratamiento en
cuanto a plaguicidas adicionales.

3.6.5 Muestras de campo representativas.

Normas Oficiales Mexicanas Fitosanitarias
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a) El tamafio de la muestra debe ser representativa del ensayo y ademas debera tomarse de auerdo a los
Procedimientos Normalizados de Operacion (PNO-SOP's). Al hacer el muestreo debe tomarse en cuentalo siguiente:

- Evitar tomarla de partes enfermas o subdesarrolladas del cultivo o de los productos agricolas en una fase en la cual
normal mente no se habrian recol ectado;

- Tomar las muestras de las partes del cultivo que normalmente constituyen el producto comercial;

- Tomar las muestras de tal manera que sean razonablemente representativas de la préctica caracteristica de la
recoleccion;

- Tener cuidado de no remover los residuos superficial es durante el manejo, el envasado o la preparacion, y

- Tomar €l peso requerido de muestras en el campo y no submuestrear.

b) Procedimiento de toma de muestras.

L as muestras deben ser tomadas por personal designado por el Director de Estudio.

€) Muestras primarias. En la medida de lo posible, estas muestras deben tomarse de todo el lote, registrando toda
desviacion de este requisito. Las muestras primarias deben ser de tamafio semejantey el peso total combinado de todas
las muestras primarias como la muestra a granel, nunca debe ser inferior a necesario para la muestra final teniendo
presente el posible requisito de una nueva subdivision y la provision de muestras de laboratorio adecuadas.

d) Muestras testigo. Se deben tomar muestras testigo y deben ser de calidad semejante a la de las muestras del
tratamiento. Las muestras testigo deben tomarse antes que las muestras tratadas, con el fin de evitar la posibilidad de
contaminacion durante el manejo.

€) Envase y envio de muestras de laboratorio. La muestra de laboratorio debe colocarse en un envase limpio y de
material inerte, protegiéndolo convenientemente contra todo factor de contaminacion exterior y contra los dafios que
puedan producirse en el traslado. El envase debe cerrarse adecuadamente, herméticamente, de tal manera que pueda
detectarse cualquier apertura no autorizada y enviarse a laboratorio lo antes posible, tomando todas las precauciones
necesarias contra podredumbre, por ejemplo, |as muestras putrescibl es deben mantenerse refrigeradas o congel adas.

3.6.6 Registros y etiquetado. Cada muestra de |aboratorio debe identificarse correctamente e ir acompafiada de una
nota en la que se indique la naturaleza, el origen de la muestra, lafechay lugar de la toma de muestras, junto con todala
informacién complementaria que pueda ayudar al andlisis.

3.6.7 Desviaciones del procedimiento recomendado de toma de muestras. Si por alguna razén hubiera que desviarse
de los procedimientos recomendados, deben declararse en la nota todos los detalles del procedimiento que se han
seguido o empleado.

3.6.9 Paralatoma de muestras, empague y envio al laboratorio de residuos, esto se hara de acuerdo a los principios
de "Buenas Précticas de Laboratorio" y en base a los Procedimientos Normalizados de Operacion (PNO-SOP's),
respectivos.

3.6.10 Toda la informacién generada durante la conduccion de un estudio, debe registrarse directamente y de forma
legible en tinta indeleble negra, debe estar fechada y rubricada por la persona gque la registra. Cualquier cambio que se
haga de lainformacién debe justificarse, fecharse y rubricarse en el momento en que se realiza la modificacién.

3.6.11 Para asegurar la calidad e integridad de lainformacion generada durante el curso del estudio, la instalacion de
prueba debera contar con los Procedimientos Normalizados de Operacion (PNO-SOP's) sobre las actividades que se
realizan. Las actividades especificadas en los SOP' s podran ser sobre la siguiente materia, pero no estara limitada:

a) Calibracion de equipo de aplicacion

b) Calibracion de equipos de medicion

¢) Pesado de substancias de prueba

d) Medicién de substancias de prueba

€) Aplicacion de substancias de prueba

f) Recoleccion de muestras

g) Empaque de muestras para envio a laboratorio

h) Lavado de los equipos de aplicacion

i) Recepcion, transporte, almacenamiento y dilucién de substancias de prueba

j) Establecimiento de las parcelas en el campo

k) Unidad de Aseguramiento de Calidad

1) Uso y manejo de equipos de monitoreo ambiental

m) Registro de datos sin procesar de lainformacién de campo

3.7 Reporte de los resultados del estudio
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Para el informe final del estudio se recomienda el uso de unidades estandares internacionales. Se debe preparar un
reporte para cada estudio, el cual estard conformado de dos partes:

3.7.1 Informe de campo que deberaincluir como minimo la siguiente informaci én:

a) Titulo descriptivo

b) Objetivo y procedimiento establecido en el plan de estudios entregado ala Secretaria, incluyendo cualquier cambio
sufrido por el mismo.

c) ldentificacion de la sustancia prueba, nombre, nimero CAS, pureza, estabilidad, homogeneidad y composicién u
otras caracteristicas apropiadas de |a sustancia prueba.

d Nombre del investigador

€) Nombre del director de estudio

f) Nombre del personal participante que haya contribuido en el reporte final

g) Fechadeinicioy finalizacion del estudio

h) Una declaracion de la unidad de aseguramiento de calidad, indicando las fechas en que se redlizaron las visitas y
auditorias, asi como las fechas en que se enviaron a Director del Estudioy a gerente de |as instal aciones de prueba

i) Descripcion de métodos y material usado

j) Copiade registros de datos sin procesar

k) Informe de los resultados, incluyendo cél culos y método(s) empleado(s) parael andlisis delainformacion

1) Relacion delos SOP' s utilizados en el estudio.

m) Evaluacion y discusion de los resultados.

3.7.2 Informe de laboratorio que deberaincluir la siguiente informacion:

a) Métodos analiticos utilizados para el andlisis,

b) Copia de |os datos obtenidos

C) Registro de temperatura al que se mantuvo la muestra durante el proceso

d) Resultados, expresados en niveles de residuos encontrados derivados del estudio

€) Propuesta de limites méaximos de residuos de plaguicidas.

Ademés de lo sefialado en los dos puntos anteriores, podréa requerirse de mayor informacién en forma ilimitada, 1o
cual dependeradel reporte final delos resultados del estudio, con el objeto de obtenerlo.

3.7.3 Comprobante de pago de derechos bgjo latarifa establecida por el certificado de limite maximo de residuos.

4. Concordancia con normasinter nacionales

Esta Norma no tiene concordancia con ninguna internacional. Sin embargo, estd basada en el documento de
consenso sobre los principios de Buenas Practicas de Laboratorio, publicado por la Organizacion parala Cooperacion y
Desarrollo Econémico (OCDE).

5. Sanciones

El incumplimiento de &s disposiciones contenidas en esta Norma dara como resultado que los estudios sean
invalidados y, cuando sea procedente, se sancionard conforme a lo establecido en la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, asi como en laLey Federal de Sanidad Vegetal.

6. Bibliografia

FAQ. Cadigo Internacional de Conducta paralaDistribuciény Utilizacion de Plaguicidas. Roma (1986).

FAO. Directrices sobre ensayos de residuos de plaguicidas para obtener datos para el registro de plaguicidas y para
el establecimiento de Limites M&ximos de Residuos. Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la
Alimentacion, Roma. (1987).

FAO. La aplicacion de los principios de buenas précticas de laboratorio a estudios de campo (OCDE) series sobre
principios BPL y monitoreo con fines de control, monografia nimero 6, de la Organizacion para la Cooperacion y
Desarrollo Econémico.

7. Observanciadelanorma
Corresponde ala Secretaria, vigilar y hacer cumplir los objetivos y disposiciones establecidas en estaNorma.

8. Disposicionestransitorias
Esta Norma Oficial Mexicanaentraraen vigor a dia siguiente de su publicacién en el Diario Oficial dela Federacién.
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Sufragio Efectivo. No Reeleccion.
México, D.F., a 24 de octubre de 1996.- El Director General Juridico, Roberto Zavala Echavarria- Ribrica

[ANEXD 1)

AVIS0 DE INICIO DE ESTUDIOS DE CAMPO PARA EL
ESTABLECIMIENTD DE LIMITES MAXIMOS DE RESIDUDS DE
FLAGLICIDAS

SELLD DE RECEPCION

o
ANISO Mo,

SAGAR LUGAR ' FECHA

C.DIRECTOR GEMERAL DE ZAMIDAD WYEGET AL

GUILLERMO PEREZ WALEMAIELA Mo, 127

COL.EL CARMEM O AC AR

04100, MEXICO, D F.

Er CUMPLIMIERMTO & LD ESTABLECIDO EM EL ARTICULD To. FRAZCION I % 100, DE LALEY
FEDERAL DE SAMDAD WEGETAL, A5l COMO A LOS PROCEDIMIENTOS PREMSTOS EM LA
BOM-030F 1TD-1933, POR LA QUE SE ESTABLECERM LOS REQUISITOS % ESPECIFICACIONES
FITOSAMITARIAS PARA EFECTUAR EMSAYOS DE CAMPO PARA EL ESTABLECIMIEMTO DE
LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS DE PLAGUICIDAS EM PRODUCTOS AGRICOLAS, MOS
PERMITIMOS DAR 2SO DEL IMICIO DE ESTUDIC DEL SIGUIEMTE PLAGUINCID A

NOMERE COMERCIAL |
NOMERE COMUN O CODIFICADD |
#EMPESODEL LAY SUEQUIYALENTE EM gril o kg |
INGREDIEMTE ACTIVOMUEYD [ ] | AMPLIACIONDEUSO [ ]
TIFD DE FLAGUICIDA [ACCION) |
FRESENTACION |
MNACIOMNAL:

| IMPORTACION:

LUGAR DE REALIZACION DE LOS ESTUDIOS [EMTIDAD
' AREA ESFECIFICA]

SUPERFICIE TOTAL & UTILIZAR

NOMERE Y DIRECCION DEL DIRECTOR DE ESTUDIO
NOMERE DE LA EMPRESA,

DORAICILIO

INSCRIFCION DE EMFRESA Mo,

CULTIWOS] FPRODUCTO[S) O SUBFPRODUCTOS] EN QUE SE REALIZARA LA EVALUACION:

AMNEXAMOS AL PRESEMTE AMISC: PLAM DE ESTUDIOS COM LA INFORMAZION ESTIPULADAER
EL PUMNTO 32 DE LA MORMA POR LA QUE SE ESTABELECEM LOS REQUISITOS Y
ESPECIFICAZIOMES FITOSAMTARIAS PARA EFECTUAR ENMSAYO: DE CAMPO PARA EL
ESTABLECIMIERTO DE LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS DE PLAGUICIDAS ER PRODUCTOS
AGRICOLAS.

A LA EMTREGS DE ESTE AMS0 LA EMPRESA SE COMPROMETE & WO COMERCIALZAR EL
PRODUCTO EM EL CULTID OBJETCQ DE ESTE ESTUDIO, A ASUMIR LA RESPOMNSABILIDAD POR
COMSECUENCIAS FUTURAS % EFECTOS COLATERALES © SECUMDARIOS @UE PUEDARN
QCASIONAR EM LOS EMSAYOS EN CAMPO, A5 COMO DE CUALQUIER DE SWACION DE US0 Y
LAELIMIFMACION TOTAL DE LAS COSECHAS Y RESIDUCS DE LOS PRODUCTOS OBTEMIDOS DE
ACUERDO ALD ESPECIFICADO EN EL INCISO 32 0)DE LA NORMA CORRESPOMDIEMTE.

MOMBRE Y FIRMADEL GEREMTE DE LA IMST ALACION DE PRUEES
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CANCELACION DE LA NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-050-FITO-1995 POR LA QUE SE ESTABLECEN LOS
REQUISITOS Y ESPECIFICACIONES FITOSANITARIAS PARA EFECTUAR ENSAYOS DE CAMPO PARA EL
ESTABLECIMIENTO DE LIMITES MAXIMOS DE RESIDUOS DE PLAGUICIDAS EN PRODUCTOS AGRICOLAS,
PUBLICADA EL 21 DE NOVIEMBRE DE 1996.

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

LILIA ISABEL OCHOA MUNOZ, Coordinadora General Juridica de la Secretaria de Agricultura, Ganaderia,
Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacién, con fundamento en los articulos 35 fraccién IV de la Ley Organica de la
Administracion Publica Federal; 70. fraccion X1V de la Ley Federal de Sanidad Vegetal; 51 segundo parrafo de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacién; 15 fracciones XXX y XXXI del Reglamento Interior vigente de esta
dependencia, y

CONSIDERANDO

Que con fecha 21 de noviembre de 1996 se publicé en el Diario Oficial de la Federacién la Norma Oficial
Mexicana NOM-050-FITO-1995, Por la que se establecen los requisitos y especificaciones fitosanitarias para efectuar
ensayos de campo para el establecimiento de limites maximos de residuos de plaguicidas en productos agricolas.

Que desde agosto de 2002 en el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Proteccion Fitosanitaria
(CONAPROF), el Subcomité de Servicios Fitosanitarios ha propuesto la cancelacion de la NOM-050-FITO-1995,
debido a que existen lineamientos adoptados por los paises miembros del Tratado de Libre Comercio de América
del Norte (TLCAN), que sustituiran y armonizaran esta regulacion.

Que de conformidad con el acuerdo tomado por el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Proteccion
Fitosanitaria en su reunidn 04/02 celebrada el 27 de agosto de 2002 y ratificado en la reunién 03/03 celebrada el 24
de junio de 2003, se determind la cancelacién de la precitada NOM-050-FITO-1995.

Que mediante oficio B00.01-10127 de fecha 23 de septiembre de 2004 el Presidente del Comité Consultivo
Nacional de Normalizacién de Proteccion Fitosanitaria, solicitd la cancelacién de la Norma Oficial Mexicana NOM-050-
FITO-1995, Por la que se establecen los requisitos y especificaciones fitosanitarias para efectuar ensayos de campo
para el establecimiento de limites maximos de residuos de plaguicidas en productos agricolas, de conformidad con
lo establecido con el segundo parrafo de la fraccién IV del articulo 47 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion.

Que en razon de lo anterior y en ejercicio de las atribuciones conferidas, he tenido a bien expedir
la siguiente:

CANCELACION

PRIMERO.- Se cancela la Norma Oficial Mexicana NOM-050-FITO-1995, Por la que se establecen los requisitos y
especificaciones fitosanitarias para efectuar ensayos de campo para el establecimiento de limites maximos de
residuos de plaguicidas en productos agricolas, publicada en el Diario Oficial de la Federacién el 21 de noviembre
de 1996.

SEGUNDO.- Procédase a publicar la presente en el Diario Oficial de la Federacion.

TERCERO.- La presente Cancelacion entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la
Federacion.

Ciudad de México, Distrito Federal, a seis de octubre de dos mil cuatro.- La Coordinadora General Juridica, Lilia
Isabel Ochoa Mufioz.- Rubrica.
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