06-24-96 NORMA Oficial Mexicana 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 fabricacién, formulacion, formulacion por magquila,
formulacién y/o maquila e importacion de plaguicidas agricolas.

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

NORMA OFICIAL MEXICANA 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.

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 Il, 40, 41, 43 y 47, fraccion IV de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion; 35,
fraccion IV de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 12, fraccion XXIX del Reglamento
Interior de esta Dependencia, y

CONSIDERANDO

Que el plaguicida agricola, es un insumo (til 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 el propdsito de aumentar la
produccién agricola, acrecentando el nimero de empresas relacionadas en el proceso de fabricacion,
fornulacion, 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 bajo las cuales fueron autorizados.

Que la regulacién de la fabricacion, formulacién, maquila e importacién de plaguicidas son el 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 elaboracion de productos sin registro, prohibidos o
fuera de especificaciones.

Que la aplicacion de plaguicidas en el territorio nacional es uno de los métodos mas utilizados para el
control de plagas que atacan a los cultivos agricolas. Ademas, de que se le considera dentro del manejo
integrado de plagas como una de las herramientas mas eficaces para controlarlas.

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

Que para alcanzar los objetivos sefialados en los parrafos anteriores, con fecha 27 de septiembre de
1995, se publicé en el Diario Oficial de la Federacion el Proyecto de Norma Oficial Mexicana NOM-034-
FITO-1995, denominada “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
fabricacién, formulacion, formulacion por maquila, formulaciéon y/o maquila e importacién de plaguicidas
agricolas*, iniciando con ello el tramite a que se refieren los articulos 45, 46 y 47 de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; razén por la que con fecha 24 de abril 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 modifica el proyecto en los
diversos puntos que 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,
formulacién, formulacién por maquila, formulacion y/o maquila e importacion de plaguicidas, para
presentar el aviso de inicio de funcionamiento y obtener la certificacion del cumplimiento de sus
disposiciones para ser inscritas en el Directorio Fitosanitario correspondiente, asi como las obligaciones
gue se deriven de la misma.

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

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

2.2 Directorio fitosanitario: Catdlogo de datos cuya elaboracién, actualizacion y difusién realiza la
Secretaria, el cual contiene la informacion béasica de los profesionales fitosanitarios y personas fisicas o
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: Persona moral 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 porcentual y apto para su aplicacion directa o dilucién a concentraciones adecuadas;

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

2.6 Empresa formuladora y/o maquiladora: Persona moral que realiza 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 Formulacion: La combinacion de varios ingredientes para hacer que el producto sea (til y eficaz
para la finalidad que se pretende, es decir, la forma del plaguicida que compran los usuarios;

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

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



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

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

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

2.14 Verificacién: La constatacion ocular o comprobacion mediante muestreo y analisis de laboratorio
acreditado, del cumplimiento de las normas.

3. Especificaciones

3.1 Procedimiento a seguir para presentar el aviso de inicio de funcionamiento por las personas fisicas
o0 morales que 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 certificacién o unidades de verificacion aprobados o acreditados, el 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, denominacién o razén social, domicilio fiscal, teléfono y giro de empresa;
b)  Acta constitutiva de la empresa;

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

d) Lista de plaguicidas que se pretenden fabricar, formular, maquilar o importar;

e) Testimonio notarial que acredite la representacién del apoderado o representante legal de la
persona moral 0, en su caso, de la persona fisica cuando actue otra en su nombre;

f) Domicilio y croquis de localizacion de oficinas y bodegas;

g) Lasempresas formuladoras y/o maquiladoras deberan presentar relaciéon de empresas a las que
se presta servicio de maquila, con inscripcién vigente como empresas formuladoras por maquila 'y
productos a maquilar;

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

i) Con excepcion 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 &rea quimica.
- Copia integra de la cédula profesional.

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

i) Comprobante de pago de derechos bajo la tarifa establecida en la Ley Federal de Derechos.

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

3.1.2 Una vez que el interesado presenta el aviso de inicio de funcionamiento, queda inscrito en el
Directorio Fitosanitario correspondiente. La Secretaria directamente, o 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 maquila, formuladora y/o maquiladora e importadora de
plaguicidas agricolas, cumple lo estipulado en el punto 3.5 de esta Norma. Si al realizar la verificacion se
cumple lo estipulado en esta Norma se otorgara el certificado de cumplimiento de ésta, como se indica en
el anexo 2.



La empresa podra contratar los servicios de los organismos de certificacion o unidades de verificacion
gue ella considere.

3.1.3 Si del resultado de la verificacion se desprende que no se cumple con las disposiciones de esta
Norma, se otorgaran veinte dias naturales al interesado para su regularizacion, al término de los cuales
debera solicitar otra verificacién. Si el resultado de esta ultima cumple con todo lo estipulado, la Secretaria
directamente o a través de unidades de verificacion u organismos de certificacién, otorgara el certificado
del cumplimiento, de no ser asi, la empresa fabricante, formuladora, formuladora por maquila, formuladora
y/o maquiladora 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, el interesado debera solicitar cada dos
afios directamente a la Secretaria o a las unidades de verificacion u organismos de certificacion, una
verificacién y certificacién del cumplimiento de esta Norma, a fin de mantener vigente su inscripcion en el
Directorio Fitosanitario; el cual debe presentarse de acuerdo a los formatos autorizados por la Secretaria,
como se indica en el anexo 3.

3.3 Cualquier modificacién a las condiciones iniciales bajo las cuales se present6 el aviso de inicio de
funcionamiento o se certifico el 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 Una vez que han quedado inscritas en el Directorio Fitosanitario, los interesados estan obligados a
cumplir las siguientes disposiciones:

3.5.1 Realizar el manejo de plaguicidas conforme a la autorizacion obtenida de la Comisién
Intersecretarial para el Control del Proceso y Uso de Plaguicidas, Fertilizantes y Sustancias Téxicas
(CICOPLAFEST).

3.5.2 El propietario del registro del plaguicida agricola debe responsabilizarse de la informacion
agron6mica contenida en la etiqueta en lo que respecta a dosis, cultivos autorizados, nombre comdn '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 biol6gica 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 el buen uso y manejo de los mismos.

3.5.4 Con el 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 maquinaria y equipo, diagrama de flujo del
proceso para la fabricacion y/o formulacion y relaciéon de maquinaria y 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 el 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 distribucién.

3.5.7 Las empresas importadoras y formuladoras por maquila 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.

4. Observanciade 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 a lo establecido en la Ley Federal de Sanidad Vegetal y la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion.
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7. Concordancia con normas internacionales

Esta Norma Oficial no tiene concordancia con ninguna Norma o recomendacién internacional, por no
existir referencia al momento de elaborar la presente.

8. Disposiciones transitorias

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

Sufragio Efectivo. No Reeleccion.

México, D.F., a 22 de mayo de 1996.- El Director General Juridico, Roberto Zavala Echavarria.- Rubrica.

Ver imagen (dar doble click con el ratén)
Ver imagen (dar doble click con el ratén)

Ver imagen (dar doble click con el ratén)



