16/12/2016 DOF - Diario Oficial de la Federacion

DOF: 12/12/2016

ACUERDO por el que se modifica el diverso por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que aplica la

Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de

Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria, publicado el 28 de enero de 2011. (Contintia en la Quinta Seccién)
(Viene de la Tercera Seccion)

VvV Internacion al territorio nacional de productos de seres humanos destinados a docencia.
» Formato "Internacién o Salida de Productos de Seres Humanos", debidamente requisitado.

» Comprobante de pago de derechos en original y copia simple legible, en caso de requerir acuse debera presentar otra
copia simple legible del mismo

» Documento que acredite el funcionamiento del establecimiento expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen.
»  Carta de aceptacion del establecimiento o institucion.
» Informe sobre la fecha y procedimiento de destruccion, en su caso.

\% Internacion al territorio nacional de sangre humana (incluye sangre de cordén umbilical o células progenitoras
hematopoyéticas), sus componentes y derivados destinados a cri6 preservacion o tratamiento con fines terapéuticos.

» Formato "Internacioén o Salida de Productos de Seres Humanos", debidamente requisitado.

»  Comprobante de pago de derechos en original y copia simple legible, en caso de requerir acuse debera presentar otra
copia simple legible del mismo

» Documento que acredite el funcionamiento del establecimiento que otorga la sangre humana, sus componentes y
derivados, expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen.

» Licencia sanitaria con el giro correspondiente.
VvV Internacion al territorio nacional de cérneas destinadas a tratamiento con fines terapéuticos.
» Formato "Internacién o Salida de Productos de Seres Humanos", debidamente requisitado.

» Comprobante de pago de derechos en original y copia simple legible, en caso de requerir acuse debera presentar otra
copia simple legible del mismo

» Documento que acredite el funcionamiento del establecimiento expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen.

» Licencia sanitaria con el giro correspondiente.

3. Modificaciéon

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-030 Solicitud de Modificacién al Permiso de Internacién al Territorio Nacional o al Permiso de Salida
de Células y Tejidos Incluyendo Sangre, sus Componentes y Derivados, asi como Otros
Productos de Seres Humanos.

Reaquisitos documentales

» Formato "Internacién o Salida de Productos de Seres Humanos", debidamente requisitado.

» Comprobante de pago de derechos en original y copia simple legible, en caso de requerir acuse debera presentar otra
copia simple legible del mismo

v Original del permiso Autorizado.

v Documento que sustente la modificacion solicitada.
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Otros Tramites

Homoclave del formalo
FF-OOFEPRIS-05 Uso exclusso de la COFEPRIS
Hirmero de RUPA Mumen de ngresc

Aripe oo lanar aese foemato lea oudadosamenieo of mefuctwa 3 guia y ol tada de dooumorics ama o
Lisnar oo befra de molde legible o msquing o o putaciors
El fewrrranfe nay sard villiedo ol prowenis techaduras o ervmen dadones an |a infoem seiin

1. Homdddave, nombre v modalidad del tramite

Hormocawe Mambre
KModalidad:
2. Datos del establecimiento
Persona fitsca Persona moral

RFC RFC
CURF apoosa Dencminacsin o razdn accial
Nombrais)
Primar apedida; Reprasantants egal o apoderado que solicita & tramils
Segundo apelido; RFC:
Lada CURP jcpconat
Tabilcons MNombres
Exiensian Primar apsallido
Correo alecininico Sequnds apallido

Lada

Tel&fonn

Extansicn

Comeo alecindnico

Llenar Scho &n caso de establecimenos con manejo de pacolrdpcos o eslupslacentes
Fesponaabis aan|tang Himers da Licenca Saniana
RFC

“De conformidad con los arficidos 4 y B-M, fraccion V de la Ley Federal de Procedimiente Administrativo, los formafos pars solicitar
tramiies y servicios deberan pablicarse en of Diarfe Oficial de la Federacion (DOF)™

Contacta:

} . Cale Oklahoma Ma. 14, colorma MNapales
MEXICO THER Cafepns[Z= Delagacidn Bende Judrez Ciuded de México,
— EE,{ e C.P, 03810,

Teléfona 01-800-033-5050
conachaf@oolepns gob ms

Pagna1de T
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Domiciko del establecimeanto

Codigo postal
Tipo y nomibre de vialidad

Pl Empln AsEni0d, DOursand Calle CHTENTE, CATINDG, PNYa0E TSNS enTe Olies
Murarn st NI il

Tipo y nomibre de la colonia o Baeniamienis hemana:

Tion de atertamism huMang por SEmpo’ comiomnG, haoends rant. e nin
SEOCHEN , $ECI0T, eniTe OT0S

Locabdad

lunscipio o alcaldia

Entidad Fade raliva

Entre vialidad nigs y nosise

¥ wialicdsd (o 5 nemive
Vigldao postenor mos y sombe|
Lada

Taléfano

E xtarssim

1 Avmo de perdida o desvio de:

Paicotrdpicos Eatupetacentes Cuimecos esencales Precursones quimicos
Especificar &l tipo de partda o ke activdad |rregu|ar
Yiolurmen sxiraordnans Dhesapsni cadn Robo Wl Tl nvusul
3.A. Datos del producio
Denominacion Coman Intemaconal (1) o denominaciin Denorminacedn disinine Forma famacaulica y presentacedn
gensnca o nombne cenlifico R T TERE L P e LI Dad BEldaneilEe

Himan o regising sanilan: Sl

Camidad ¢ volumen exdraondnan, déesaparecido, fmabd o mMefma

Uniciad de medida (s

Sefiale la actrvidad en la que se presenic & volumen extracrdinands, la desapanciin, robo o mema

Nl (Sdi preormres guirmioes § ouimicon sspemslie

LI
Hora
Gl
Fecha
[t [reTy

MEXICO coTMER  Cpfepris (35

B Brems Bemmieas

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5465063&fecha=12/12/2016&print=true

Centacia;

Calle Oklahorma Ma. 14, colonia Napoles
Delagacion Benilo Judwez, Cludad de WMo,
C.FP, 03810

Teddfiono 01-B00-003-5050
oontacioifoolepns gob rmx
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Declaro bajo profeata dear vwerdad que cumplo con loa requesitos y nomatividad aplicable. sn gue me axman de que la aulondad sondana vedifigue su
cumplimienio, esio sin pequicio de s sancionss en gue pusdo ncumey por  Fesedad de declamcones dadas & una aulondad Y sceplo que |a
notificacitn de este trémite se realice a través del Centro Integral de Servicios u ofidinas en los esisdos ocwrespondientes al Sistoma Fedaral
Sanilang, (Articulo 35 fraccion || de b Ley Federal de Procademeanio Adonen istrabiva)

Los datos o anexos pueden contener informacion confdenclal, jesta de acuerdo &n hacerios publicos? 31 No

Moambre complato v firma autograta del propistario
O representania legal o reeponsable gantario

Para cualquier aclaracidn, duda y'o comenianio con respecio a este framite, sinvase Bamar al Cenfro de Atencidn Telefdnica de la COFEPRIS, en la
Ciudad de Mewco o de cuslquier pare del pais margue sin costo al 01-B00-033-5050 y en caso de requenr &l nimero de ingreso wo seguimenio de su
Irdmibe erwiado al drea de Tramdaodn Foranss margue sn costo &l 01-800-400-4224

Contacto:
. Calle Oklahoma MNo. 14, colonia Napoles.
MEXICO MER Cafepris[35 Delagacion Benito Judnez, Ciudad de México,
aEA 1§ (4 R e ] C.P, 03810

]

Tedéfono 01-800-033-5050
contacioffcolepris, gab ma
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4, Cartficados de la caldad del agua y de las condiciones sanitanas del sisiema de abastecimianto

Huevo Baja

Espatifigue

Condicion sanitana del pogo e Irgtrial Humans
Priva da I'
Calided sanitaria del agua para uso y consumo hurmano E:F::‘_:: e Indusstrial Humanc
Publico Condicidn santana del sistema de abastecmienio y calidad sanitaria del agua para & uso humano
4.4 Abasiecsmiebo privado
Peraonag liecs Peiaona modal
RFC RFC
CURP jopmna) Denommacitn O matn soca
Momibre(s!
Primear apelido: Representants legal o apoderado que solicia e tramite
Ssgundo apallida: RFC
e CURP (spoioral)
Talefona: Mombreds)
Extension Prmer apedido;
Carred elacironicn Segunda apalida
Lada
Maimero de la icencia sanitana Teléfona:
Mamero o clave del pozo E stgnsion
Cormen alecirdnico
Domiclio del establecimiento
Codigo postal Locabdad:
Tpo y nombre de vialidad Munscipio o alcaldia
Entidad Fedaratia
PSS i A Pt b 10 il | G, TG R R i SlTE) Entre vialidad mips y simere
Parmero et M e inlerion ¥ wislidag) mpo  namies)
Tipe y nombre de la colonis o asentamienio hursng Viglidad poSemior oo v nombie
Laca
T fn et b e mEpEs sievkeeepe Bpseedy carese reeseeaimepd
SReraien, Seaiad, gl GiTos Teidtera
Extarsidn

Contacto:
. - Cala Oklahomia Mo, 14, colona Napoles,
MEXICO =MER Cafepris[35 Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México
w— = V—— C.P. (3810

Teléfono 01-800-033-5050
cantacofoolenris gob mx

Pagina 4 de T
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4 B, Abasietmento plblos

Ermbdad Fadaratne Municpes o Sloabdin Lorahdad MuFmnerc b habitartag

Nombre dal ssiema Mombee del organismo operadon Facha de inemo de oparacanes
o -

Horas da sendicio Poblackon serida: Hidratanias:

L] a

- [T

on ']

Dt cachny Fuenies e abaches|misnia Tipo dé manlenrmsenho
Supericial Lia
i babilavie fdla Sublerrinoa Lis
d4. 8 1. Obras de cagtacian

Denormenacaon &2 |8 empress Mumean de obra o caja de caplacion Drenorminacson o nUmeso de pazo

Denominacidn o numenn de galena filranis Denominacitn o nomero de mananbal

Conduccian Procasos da ralamismo TARGES (csradsd, capacend v Lo |

Bombeo Gravedad ik
Caractensticas de la ned Iateral Presshn mbima Presatn minima: Langitud
Contacto:
. h ki Calls Oklahoma No. 14, colonin Nipokas
MEXICO Eﬂ:‘ﬂﬂr Cofepris[ 35 Delegacdan Benita Julrez, Cudad de México
+ " 2 X 2 ammrs Basmivards : C.P. 00810
Tel&fons 01-800-033-5050

contacioffcolepns gob.mx
Papgina S5 de T
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4.8.2 Contaminacion

Lugar de contaminacion Crigen de la contarminacian Tipo de contaminanies
Numeno de analss Mslcoguimicos y meonoisoligeos realzados en el slslema Procedencia anakss hscoquimcos. y baclansidgeos

Oy acsones

Declaro bapo prodesta decr verdad gue cumplo con los requesios y nomatividad aplicable, sin gque me exman de que la autondad sanitana venfique su
cumplimiento, esio sin penuicio de kB8 saNcones en gue pueds Incumr por felsedsd de declarscones dadss a une aulondasd, Y aceoto que |a

nofificacion de este tramiée se realice a fraves del Cenmim Infegral de Servicios w ofionas en los estados comespondientes al Sisterna Federal
Sanitaro. (Articulo 35 fraccion Il ek Ley Federal de Procademienio Admmmisirativo)

Los datos o anexos pusden contener informacidn confidencial, jesta de acuerdo en hacerios publicos? Bi Mo

Momibre comglalo y frma autograla
del responsable del ssiema

Para cualquier ackamacidn, duda yio comentirio con respecio a esie rdmite, sinvese llamar al Centio de Alenciin Teleldnica de la COFEPRIS, an la

Ciudad de Méwco o de cumlguinr parte del pais margue sn costo al 01 -800-033-5050 ¥ &N CES0 O requent & numen de ingreso Yo seguimiento de su
Irémibe arviado al dres de Tramilacidn Forénea mangue sin costc al 01-000-420-4224

L
Contacte:

- . Calla Oidahoma No. 14, colonia Napokes;
MEXICO "MrR Cpfepris |3 Delagacian Benito Jusrez, Caudad de Méxica,
1 COi-= L C.P. 03810

Tekfoeno 01 -B00-033-5050
oontacio@colepris gob ma

Pagna & de 7
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5. Permad de recelanos sspecales con chifigo do barras para prescribic sstupefacienles

Permiac Aviso de pérdida o nobo Actualizacion de recetarios

Ndamers de folios da los recelanics sapaciales con obdigo de barres! Dl Al

Datos del médico

RFC Tituila professcnal de

CLIRP icomena Namar de cédula profasiona
MNamibee(s) Espididog pos

Primer apallido Especialitad

Segundo apallico: Expedida por:

Corred slectronico

Domicibo del medco

Cadigo postal Localidad
Tipd ¥ nombre de vialdad Municinio o alcakdia
Entidad Federativa
(Por epempds; Axereds, bousssard, calle, CATERRrA. CAMING, Dwaca, ITACETE el 0P Entre viabdad mip y nomtie
Mdmeno exiency Mirmero intedosn ¥ vialidad e § nombre
Tigss v nawvibirg o |8 Sodane o atanlamenbs urmans Vil pealanon dips § namies
Lada:
(Tipa mrckoming, hacerda, e Telétana
Exfenssin

Declaro bajo protesta decir verdad que cumplo con los reguisitos y nomiatividad aplicable, sin gue me eximan de gue la autondad sanitaria verifigue su
cumplimienio, esto sin penuico de l8s sancones en que pusdo INCumr por falsedad de declarscones dedas a una autondad. Y eceplo gue la
nodficacion de este frdmie se realice a través del Ceniro Integral de Servicios u oficnas en los estados comespondientes al Sistema Fedaral
Sanitana, |Artculo 35 fracesan || de la Ley Federal de Procedimento Admin|strabw )

Los datlos o anexos pusden contener informacion confidencial, Jesta de scuerdo en hacerios publicoa? Si L[]

Bomibre campleto v firma autdgrafs
del rsddicn sokidanis

Para cialguier aclarscadn, duda y'o comaniano con eapecio & sale Famie, sifvass Namar al Cenlio de Alencsdn Telalinica de la COFEPRIS, an |a
Ciudad de México o de cuabquesr parte del pals margue sin costo al §1-800-033-5050 v &n caso de requent &l nUme de ing reso Wo segumeanto de au
rémibe erwiado al drea de Tramitacsdn Fordnea margque ain costo al 01-800-420-4224

Conlacio:
Lo Calle Culahoma Mo 14, colonia Napoles
MEXICO cﬂﬂffﬂ Coafepris [35 g::;qajgg Benito Judnez, Cudad de México,

Tedéfono 01-800-033-5050
conteclodlcolfepnis gab ms

Pigina 7 da T

Instructivo de llenado del formato Otros Tramites

Registro Unico de Personas Acreditadas (RUPA), es la interconexién y sistematizacion
informatica de los Registros de Personas Acreditadas, que son una inscripcion que permite a los
particulares (personas fisicas y morales) la realizacion de tramites ante dependencias y
organismos descentralizados, a través de un numero de identificacion Unico basado en el
Registro Federal de Contribuyentes. EI RUPA, tiene por objetivo integrar la informacién
gubernamental sobre la constitucion y funcionamiento de las empresas. Se entrega una sola vez
los documentos correspondientes y se recibe un solo niumero de registro que sirve para distintos
tramites en todas las dependencias del Gobierno Federal. El cual podra solicitar en la pagina

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5465063&fecha=12/12/2016&print=true
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http:/www.rupa.gob.mx en donde encontrara toda la informacién necesaria para realizar este
tramite.

1. Homoclave, nombre y modalidad del tramite

Escriba la HOMOCLAVE, NOMBRE y MODALIDAD DEL TRAMITE segun se describen a continuacion:

Aviso: COFEPRIS-03-009 Aviso de Desvio o Actividad Irregular de Precursores Quimicos o Productos
Quimicos Esenciales

COFEPRIS-03-020 Aviso de Desvio o Actividad Irregular de Materia Prima, Farmacos o
Medicamentos que sean o contengan Estupefacientes o Psicotropicos

COFEPRIS-03-007 Aviso de Pérdida o Robo de Recetarios Especiales con Codigo de Barras
para Prescribir Estupefacientes

Certificados: COFEPRIS-07-003-A Solicitud de Certificado de Condicion Sanitaria de Agua para uso y Consumo
Humano, Incluida la Certificacién de la Calidad Sanitaria del Pozo de Agua
para Consumo Humano o para Uso Industrial

Modalidad A.- Sistemas de Abastecimiento Privado

COFEPRIS-07-003-B Solicitud de Certificado de Condicién Sanitaria de Agua para Uso y Consumo
Humano, Incluida la Certificacion de la Calidad Sanitaria del Pozo de Agua
para Consumo Humano o para Uso Industrial

Modalidad B.- Sistemas de Abastecimiento Publico

Permisos: COFEPRIS-03-006-A Solicitud de Permiso para Utilizar Recetarios Especiales con Cédigo de Barras
para Prescribir Estupefacientes

Modalidad A.- Primera Vez

COFEPRIS-03-006-B Solicitud de Permiso para Utilizar Recetarios Especiales con Cédigo de Barras
para Prescribir Estupefacientes

Modalidad B.- Subsecuente

2. Datos del establecimiento

Persona fisica

Persona fisica: Es un individuo con capacidad para contraer obligaciones y ejercer derechos.

RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado el propietario ante la Secretaria de Hacienda y
Crédito Publico (SHyCP).

CURP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacion, sélo para personas fisicas.

Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado el propietario ante la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado el propietario ante la
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).

Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado el propietario ante la
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).

Lada, Teléfono y Extension: Numero(s) telefénico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo:
Lada: 01 (55)

Teléfono local: 57 31 49 52

Extension (cuando aplique): 1494

Correo electronico: Direccion del correo electrénico en minusculas y sin dejar espacios en blanco del propietario.

Persona moral

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5465063&fecha=12/12/2016&print=true 9113
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Persona moral: Es una agrupacion de personas que se unen con un fin determinado, por ejemplo, una sociedad mercantil,
una asociacion civil.

RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado el ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico
(SHyCP).

Denominacién o razén social: Nombre completo sin abreviaturas del establecimiento (Ejemplo: Farmacia Lupita,
Laboratorios Terra, S.A. de C.V., Procesadora de Alimentos S. de R.L.de C.V,, etc.)

Representante legal o apoderado que solicita el tramite

RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado el ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico
(SHyCP).

CURP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacién, sélo para personas fisicas.

Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas del representante legal o apoderado que solicita el tramite.

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del representante legal o apoderado que solicita el tramite.
Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del representante legal o apoderado que solicita el tramite.
Lada, Teléfono y Extension: Numero(s) telefénico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo:

Lada: 01 (55)

Teléfono: 57 31 49 52

Extension (cuando aplique): 1494

Correo electrénico: Direccién del correo electronico en minusculas y sin dejar espacios en blanco del representante legal
0 apoderado que solicita el tramite.

RFC del Responsable Sanitario: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado el responsable
sanitario ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP). (Llenar solo en caso de establecimientos con manejo de
psicotrépicos o estupefacientes)

Numero de licencia sanitaria: NUumero completo de la licencia sanitaria que otorga COFEPRIS. (Llenar solo en caso de
establecimientos con manejo de psicotropicos o estupefacientes)

Domicilio del establecimiento

Codigo postal: Numero completo del cédigo postal que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el
establecimiento.

Tipo y nombre de vialidad: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino,
Privada, Terraceria, entre otros donde se ubica el domicilio del establecimiento, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de
San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

Numero exterior: Indique el niUmero exterior del domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento.

Numero interior: En caso de contar con nimero o letra interior en el domicilio donde se encuentra ubicado el
establecimiento, también anotarlo.

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) colonia,
condominio, hacienda, rancho fraccionamiento, seccion, sector, entre otros en donde se ubica el domicilio del establecimiento,
Por ejemplo: Napoles, Rancho Las Américas.

Localidad: Localidad del domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento (cuando aplique).

Municipio o alcaldia: Nombre completo sin abreviaturas de la alcaldia o municipio, en donde se ubica el domicilio del
establecimiento.

Entidad Federativa: Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del establecimiento. Por ejemplo Ciudad de
México, Baja California, Estado de México.

Entre vialidad y vialidad (tipo y nombre): Entre que Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria,
entre otros se encuentra ubicado el domicilio del establecimiento, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio,
Carretera Picacho Ajusco.

Vialidad posterior (tipo y nombre): Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otro posterior a
donde se encuentra ubicado el domicilio del establecimiento.

Lada, Teléfono y Extension: Numero(s) telefénico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo:
Lada: 01 (55)
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Teléfono local: 57 31 49 52

Extension (cuando aplique): 1494

3. Aviso de pérdida o desvio de:

Aviso: Desvio o actividad irregular de psicotropicos, estupefacientes, quimicos esenciales o precursores quimicos, pérdida
o robo de recetarios especiales con cédigo de barras para prescribir estupefacientes.

Indique el producto del cual reporta la actividad irregular:
@ Psicotrépicos

@ Estupefacientes

@ Quimicos Esenciales

@  Precursores Quimicos

Indique el tipo de perdida o la actividad irregular:

@ Volumen Extraordinario

Desapariciéon

Robo

Q QR

Merma inusual

3.A. Volumen extraordinario,desaparicion o merma inusual del producto

Denominacién Comun Internacional (DCI) o denominacion genérica o nombre cientifico: Para el caso de medicamentos,
la DCI 6 denominacién genérica es el nombre que identifica al farmaco o sustancia activa reconocido internacionalmente y
aceptado por la autoridad sanitaria. La denominacion genérica es el nombre que recibe un grupo de productos.

Denominacion distintiva: Nombre con el que se comercializa el producto. (S6lo para medicamentos).

Forma farmacéutica y presentacion: Escriba la forma farmacéutica de la sustancia o producto terminado e indicar la
presentacion del producto (mg/capsula, mg/ampolleta, mg/ tableta, etc.)(Sélo para medicamentos).

Numero de Registro Sanitario: NUmero de registro sanitario bajo el cual se encuentra registrado el producto ante la
COFEPRIS.

Cantidad o volumen extraordinario desaparecido o robo o merma inusual: Indicar la cantidad o volumen extraordinario
desaparecido o robo o merma inusual con niumero, precisando las unidades de medida utilizadas (Sistema Internacional de
Unidades).

Senale la actividad en la que sepresenté el volumen extraordinario, la desaparicion, robo o merma inusual: Precisar la
actividad en la que ocurrio la desaparicion o robo o merma inusual del volumen extraordinario:

1. Adquisicion

. Transporte

. Mezclado

. Momento de la importacion
. Almacenamiento

. Envasado

. Momento de la Exportacion

0 N OO 0o b~ WDN

. Distribucién
Lugar: Precisar el lugar en que ocurri6 la desaparicion o robo o merma inusual del volumen extraordinario.

Hora: Precisar la hora en que ocurri6 la desaparicion o robo o merma inusual del volumen extraordinario. Ejemplo:

09:00

HH : MM

09:00

HH : MM
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Fecha: Precisar la fecha en que ocurrié la desaparicion o robo o merma inusual del volumen extraordinario, empezando por
el dia, mes y afio. Ejemplo:

21/ 07 | |2017

DD MM AAAA

Declaro bajo protesta decir verdad que cumplo con los requisitos y normatividad aplicable, sin que me eximan de que la
autoridad sanitaria verifique su cumplimiento, esto sin perjuicio de las sanciones en que puedo incurrir por falsedad de
declaraciones dadas a una autoridad. Y acepto que la notificacion de este tramite se realice a través del Centro Integral de
Servicios u oficinas en los estados correspondientes al Sistema Federal Sanitario (Articulo 35 fraccion Il de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo)

Conforme a la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubernamental, los datos o anexos
pueden contener informacion confidencial, usted debera indicar si esta de acuerdo en hacerlos publicos.

Los datos o anexos pueden contener informacion confidencial, ¢esta de acuerdo en hacerlos publicos?:
» Si
» No

Nombre completo y firma autégrafa del propietario, o representante legal o responsable sanitario: Nombre completo sin
abreviaturas y firma autégrafa del responsable sanitario, representante legal o propietario (notificados ante la Comisién Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios).

Para cualquier aclaracion, duda y/o comentario con respecto a este tramite, sirvase llamar al Centro de Atencién Telefénica
de la COFEPRIS, en la Ciudad de México o de cualquier parte del pais marque sin costo al 01-800-033-5050 y en caso de
requerir el numero de ingreso y/o seguimiento de su trdmite enviado al area de Tramitacién Foranea marque sin costo al 01-
800-420-4224.

4. Certificado de la calidad del agua y de las condiciones sanitarias del sistema de abastecimineto

Certificado: Certificado o revalidacion de la calidad del agua
Indique la modalidad del certificado:

@ Nuevo: Emision del certificado por primera vez

@ Baja: Cancelacion del certificado

Seleccione el tipo de abastecimiento del pozo:

@ Privado

e Condicién sanitaria del pozo.

Calidad sanitaria del agua para uso y consumo humano.
Y para los casos anteriores, seleccione el tipo de uso que se le dara al pozo:
e Uso Industrial: Cuando su uso no es para consumo humano.
e Uso Humano: Cuando es para uso y consumo humano.
@ Publico

e Condicion sanitaria del sistema de abastecimiento y calidad sanitaria del agua para el uso humano.

4.A. Abastecimiento privado

Persona fisica

Persona fisica: Es un individuo con capacidad para contraer obligaciones y ejercer derechos.

RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado el propietario ante la Secretaria de Hacienda y
Crédito Publico (SHyCP).

CURRP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacién, sélo para personas fisicas.
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Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado el propietario ante la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado el propietario ante la
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).

Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado el propietario ante la
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).

Lada, Teléfono y Extension: Numero(s) telefénico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo:

Lada: 01 (55)

Teléfono local: 57 31 49 52

Extension (cuando aplique): 1494

Correo electrénico: Direccion del correo electrénico en minusculas y sin dejar espacios en blanco del propietario.
Numero de licencia sanitaria: Numero completo de la licencia sanitaria que otorga COFEPRIS.

Numero o clave del pozo: Nimero de pozo o clave del mismo.

Persona moral

Persona moral: Es una agrupacion de personas que se unen con un fin determinado, por ejemplo, una sociedad mercantil,
una asociacion civil.

RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado el ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico
(SHyCP).

Denominaciéon o razén social: Nombre completo sin abreviaturas del establecimiento (Ejemplo: Farmacia Lupita,
Laboratorios Terra, S.A. de C.V., Procesadora de Alimentos S. de R.L. de C.V,, etc.)

Numero de licencia sanitaria: Numero completo de la licencia sanitaria que otorga COFEPRIS.

Numero o clave del pozo: Nimero de pozo o clave del mismo.

Domicilio del establecimiento

Cadigo postal: Numero completo del cdédigo postal que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el
establecimiento.

Tipo y nombre de vialidad: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino,
Privada, Terraceria, entre otros donde se ubica el domicilio del establecimiento, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de
San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

Numero exterior: Indique el niumero exterior del domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento.

Numero interior: En caso de contar con nuimero o letra interior en el domicilio donde se encuentra ubicado el
establecimiento, también anotarlo.

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) colonia,
condominio, hacienda, rancho fraccionamiento, seccion, sector, entre otros en donde se ubica el domicilio del establecimiento,
Por ejemplo: Napoles, Rancho Las Américas.

Localidad: Localidad del domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento (cuando aplique).

Municipio o alcaldia: Nombre completo sin abreviaturas de la alcaldia o municipio, en donde se ubica el domicilio del
establecimiento.

Entidad Federativa: Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del establecimiento. Por ejemplo Ciudad de
México, Baja California, Estado de México.

Entre vialidad y vialidad (tipo y nombre): Entre que Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria,
entre otros se encuentra ubicado el domicilio del establecimiento, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio,
Carretera Picacho Ajusco.

Vialidad posterior (tipo y nombre): Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otro posterior a
donde se encuentra ubicado el domicilio del establecimiento.

Lada, Teléfono y Extension: Numero(s) telefénico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo:
Lada: 01 (55)
Teléfono local: 57 31 49 52
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4.B. Abastecimieto publico

Entidad Federativa: Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del sistema de abastecimiento. Por ejemplo
Ciudad de México, Baja California, Estado de México.

Municipio o alcaldia: Nombre completo sin abreviaturas de la alcaldia o municipio, en donde se ubica el domicilio del
sistema de abastecimiento.

Localidad: Localidad donde se encuentra el domicilio del sistema de abastecimiento (cuando aplique).

Numero de habitantes: NiUmero de habitantes al cual surte el sistema de abastecimiento.

Nombre del sistema: Nombre del sistema de abastecimiento.

Nombre del organismo operador: Nombre del organismo operador del sistema de abastecimiento.

Fecha de inicio de operaciones: Fecha de apertura del sistema de abastecimiento, empezando por el dia, mes y afio.

Ejemplo:
21 / 07 2017
DD MM AAAA

Horas de servicio: Horario en el cual opera el sistema de abastecimiento. Ejemplo:

09:00 19:00
de a

HH : MM HH : MM

09:00 19:00
de a

HH : MM HH : MM

Poblacion servida: Poblacién a la cual sirve el sistema de abastecimiento.

Hidrantes: Especificar si el sistema de abastecimiento cuenta con tomas para pipas y tomas domiciliarias.

Dotacion: Anote la cantidad de litros por habitante por dia.

Fuentes de abastecimiento: Indique las fuentes de abastecimiento y especificar el volumen de agua abastecido (litros por
segundo):

@ Superficial

@ Subterranea

Tipo de mantenimiento: Especificar el tipo de mantenimiento que se le da al sistema de abastecimiento:

1. Preventivo

2. Correctivo

4.B.1. Obras de captacion

Denominacion de la presa: Nombre o denominacién de la presa.

Numero de obra o caja de captaciéon: Numero de obras con las que cuenta para la captacion del agua.

Denominacion o numero de pozo: Nombre, denominaciéon o nimero de pozo.

Denominacién o numero de galeria filtrante: Nombre, denominacidn o numero de galeria filtrante.

Denominacion o nimero de manantial: Nombre, denominacion o nimero de manantial.

Conduccion: Seleccione el tipo de conduccién del sistema de abastecimiento:

@ Bombeo
@ Gravedad
@ Mixto

Procesos de tratamiento: Describir el proceso de tratamiento del agua y los reactivos utilizados.
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Tanques: Especificar el tipo, nimero, capacidad y funcion del (los) tanque(s) utilizado(s) en el sistema de
abastecimiento:

1. Elevado
2. Superficial

3. Enterrado

Caracteristicas de la red: Especificar las caracteristicas de la red.

Material: Especificar las caracteristicas del Material del sistema de abastecimiento.
Presiéon Maxima: Especificar las caracteristicas de la Presién Maxima.

Presion Minima: Especificar las caracteristicas de la Presion minima.

Longitud: Especificar las caracteristicas de la Longitud.

4 B.2. Contaminacion

Lugar de contaminacién: Escribir el lugar en la que se identificaron los puntos de contaminacién del sistema:
1. En la fuente

2. En la conduccion

3. Enlos tanques

4. En la captacion

5 .En el tratamiento

6.Enlared

Origen de la contaminacion: Escribir el origen de la contaminacién:

1. Establecimientos industriales

2. Establecimientos comerciales

3. Establecimientos de servicio

4. Origen agricola

5. Origen doméstico

Tipo de contaminantes: Describir el tipo de contaminantes del sistema de abastecimiento.

Numero de analisis fisicoquimicos y microbiolégicos realizados en el sistema:Especificar el numero de analisis
fisicoquimicos y microbioldgicos realizados en el sistema.

Procedencia del analisis fisicoquimicos, bacteriolégico: Escriba la procedencia del analisis fisicoquimico, analisis
bacterioldgico:

1. Fuente

2. Conduccion

3. Planta

4. Tanques

5.Red

6. Domiciliarias

Observaciones: Anotar observaciones que existan.

Declaro bajo protesta decir verdad que cumplo con los requisitos y normatividad aplicable, sin que me eximan de que la
autoridad sanitaria verifique su cumplimiento, esto sin perjuicio de las sanciones en que puedo incurrir por falsedad de
declaraciones dadas a una autoridad. Y acepto que la notificacion de este tramite se realice a través del Centro Integral de
Servicios u oficinas en los estados correspondientes al Sistema Federal Sanitario.(Articulo 35 fraccion Il de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo)

Conforme a la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubernamental, los datos o anexos
pueden contener informacion confidencial, usted debera indicar si esta de acuerdo en hacerlos publicos.

Los datos o anexos pueden contener informacién confidencial, ¢esta de acuerdo en hacerlos publicos?:
» Si
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» No

Nombre completo y firma autégrafa del responsable del sistema: Nombre completo sin abreviaturas y firma autégrafa del
responsable del sistema (notificados ante la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios).

Para cualquier aclaracion, duda y/o comentario con respecto a este tramite, sirvase llamar al Centro de Atencién Telefénica
de la COFEPRIS, en la Ciudad de México o de cualquier parte del pais marque sin costo al 01-800-033-5050 y en caso de
requerir el numero de ingreso y/o seguimiento de su trdmite enviado al area de Tramitacién Foranea marque sin costo al 01-
800-420-4224.

5. Permiso de recetarios especiales con codigo de barras para prescribir estupefacientes

Permiso: Uso de recetarios especiales con codigo de barras para prescribir estupefacientes
seleccione la opcion a solicitar:
@ Permiso: Uso de recetarios especiales con cédigo de barras para prescribir estupefacientes.

1] Aviso de pérdida o robo: Aviso de pérdida o robo de recetarios especiales con cédigo de barras para prescribir
estupefacientes.

@  Actualizacién de recetarios: Actualizacion de recetarios especiales con cédigo de barras cuando exista un permiso
previo

Numero de folio de los recetarios especiales con codigo de barras: Anotar el numero de folio de los recetarios
especiales, folio inicial al folio final para el permiso (ejemplo: Folio 001 al 050; Folio 100 al 150).

En caso de pérdida o robo anotar los niumeros de folio inicial al folio final de(los) recetario(s) perdidos o robados.

Sefialar los hechos o actos de la pérdida o robo. Describa las circunstancias en las que ocurrié la pérdida o robo.

Datos del Médico

RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado el responsable sanitario ante la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).

CURRP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacién, sélo para personas fisicas.

Nombre: Nombre completo sin abreviaturas del médico responsable para prescribir estupefacientes.

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del médico responsable para prescribir estupefacientes.
Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del médico responsable para prescribir estupefacientes.

Titulo profesional de: Nombre completo sin abreviaturas de la carrera profesional que cursé el médico responsable tal y
como aparece en el documento oficial.

Numero de cédula profesional: NUmero de la cédula profesional tal y como aparece en el documento oficial.

Expedidos por: Nombre completo sin abreviaturas de la institucién educativa que expidio el Titulo y cédula profesional. (Por
ejemplo: Universidad Nacional Autdbnoma de México, Instituto Politécnico Nacional, Universidad Autonoma Metropolitana, etc.).

Especialidad: Nombre completo sin abreviaturas de la especialidad que cursé el médico responsable tal y como aparece
en el documento oficial (en su caso).

Expedida por: Nombre completo sin abreviaturas de la institucion educativa que expidid el Titulo y cédula profesional. (Por
ejemplo: Universidad Nacional Autdbnoma de México, Instituto Politécnico Nacional, Universidad Autdnoma Metropolitana, etc.).

Domicilio del Médico

Cadigo postal: Numero completo del cédigo postal que corresponda al domicilio del médico.

Tipo y nombre de vialidad: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino,
Privada, Terraceria, entre otros donde se ubica el domicilio del médico, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San
Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

Numero exterior: Indique el niUmero exterior del domicilio del médico.
Numero interior: En caso de contar con niumero o letra interior en el domicilio del médico, también anotarlo.

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) colonia,
condominio, hacienda, rancho fraccionamiento, seccién, sector, entre otros en donde se ubica el domicilio del médico, Por
ejemplo: Napoles, Rancho Las Américas.
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Localidad: Localidad en donde se ubica el domicilio del médico (cuando aplique).
Municipio o alcaldia: Nombre completo sin abreviaturas de la alcaldia o municipio, en donde se ubica el domicilio del
médico.
Entidad Federativa: Entidad federativa en donde se ubica el domicilio del médico. Por ejemplo Ciudad de México, Baja
California, Estado de México.

Entre vialidad y vialidad (tipo y nombre): Entre que Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria,
entre otros se encuentra ubicado el domicilio del médico, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera
Picacho Ajusco.

Vialidad posterior (tipo y nombre): Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otro posterior a
donde se encuentra ubicado el domiclio del médico.

Lada, Teléfono y Extension: Numero(s) telefénico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo:
Lada: 01 (55)

Teléfono local: 57 31 49 52

Extension (cuando aplique): 1494

Declaro bajo protesta decir verdad que cumplo con los requisitos y normatividad aplicable, sin que me eximan de que la
autoridad sanitaria verifique su cumplimiento, esto sin perjuicio de las sanciones en que puedo incurrir por falsedad de
declaraciones dadas a una autoridad. Y acepto que la notificacion de este tramite se realice a través del Centro Integral de
Servicios u oficinas en los estados correspondientes al Sistema Federal Sanitario.(articulo 35 fraccion Il de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo)

Conforme a la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubernamental, los datos o anexos
pueden contener informacion confidencial, usted debera indicar si esta de acuerdo en hacerlos publicos.

Los datos o anexos pueden contener informacién confidencial, ¢esta de acuerdo en hacerlos publicos?:
» Si
» No

Nombre completo y firma autégrafa del médico solicitante: Nombre completo sin abreviaturas y firma autdgrafa del
médico solicitante (notificados ante la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios).

Para cualquier aclaracion, duda y/o comentario con respecto a este tramite, sirvase llamar al Centro de Atencién Telefonica
de la COFEPRIS, en la Ciudad de México o de cualquier parte del pais marque sin costo al 01-800-033-5050 y en caso de
requerir el numero de ingreso y/o seguimiento de su tramite enviado al area de Tramitacién Foranea marque sin costo al 01-
800-420-4224.}

Guia de llenado y Requisitos documentales para el formato de Otros Tramites

En el presente documento encontrard la guia de llenado y Requisitos documentales que debera presentar con sus
solicitudes de tramites correspondientes a autorizaciones como: aviso, certificados y permisos.

Para cada tramite que usted realice, debera presentar un formato de "Otros Tramites" debidamente requisitado conforme a
la Guia de llenado rapido que aparece a continuacion, y en su caso las guias técnicas y formatos auxiliares para cada tipo de
tramite, localizadas al final de esta guia. También el comprobante de "Pago electronico de derechos, productos y
aprovechamiento" esquema e5cinco en un original y dos copias. Una copia se devolvera al usuario quedando el original y la
otra copia en la institucion donde realice el tramite.

NOTA 1: No se le podra exigir la presentacion de mas documentacion que la sefialada en los requisitos, salvo los previstos
en el articulo 15 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, referente a la acreditacion de la personalidad juridica.

NOTA 2: La documentacion debe presentarse por el interesado, representante legal o persona autorizada, conforme a lo
previsto en el articulo 19 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo.

1. Aviso
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-03-009 Aviso de Desvio o Actividad Irregular de Precursores Quimicos o Productos
Quimicos Esenciales
COFEPRIS-03-020 Aviso de Desvio o Actividad Irregular de Materia Prima, Farmacos o Medicamentos

que sean o contengan Estupefacientes o Psicotropicos

[+ Je[2]o[s ] [2a]

Reaquisitos documentales
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\% Formato "Otros Tramites", debidamente requisitado y en caso de requerir acuse debera presentar copia simple legible
del mismo.

\% Presentar la documentacion con la que se tenga el motivo fundado para conciderar que pueda ver desvio de dichas
sustancias.(Articulo 60 Reglamento de Insumos para la Salud)

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-03-007 Aviso de Pérdida o Robo de Recetarios Especiales con Cédigo de Barras para Prescribir
Estupefacientes
Lt e[ s |

Reaquisitos documentales

% Formato "Otros Tramites", debidamente requisitado y en caso de requerir acuse debera presentar copia simple legible
del mismo.

Vv Acta levantada ante la autoridad federal de la pérdida o robo del recetario.

2. Certificado de la Calidad del Agua y de las Condiciones Sanitarias del Sistema de Abastecimineto:

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-07-003-A Solicitud de Certificado de Condicién Sanitaria de Agua para uso y Consumo Humano, Incluida
la Certificacién de la Calidad Sanitaria del Pozo de Agua para Consumo Humano o para Uso
Industrial

Modalidad A.- Sistemas de Abastecimiento Privado

Requisitos documentales
\% Formato "Otros Tramites", debidamente requisitado.
»  Comprobante de pago de derechos en original y dos copias simples legibles.

% Documento que acredite la personalidad juridica del Representante Legal de la institucidon (que indique sus
atribuciones y facultades).
Y% Copia legible de identificacion oficial del representante legal (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o
pasaporte vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-07-003-B Solicitud de Certificado de Condicién Sanitaria de Agua para Uso y Consumo Humano,

Incluida la Certificacién de la Calidad Sanitaria del Pozo de Agua para Consumo Humano o
para Uso Industrial

Modalidad B.- Sistemas de Abastecimiento Publico

|1|<>|4|<>|4.B|<>|4.B.1|<>|4.B.2

Requisitos documentales

» Formato "Otros Tramites", debidamente requisitado..
v Comprobante de pago de derechos en original y dos copias simples legibles.

\% Documento que acredite la personalidad juridica del Representante Legal de la institucion (que indique sus
atribuciones y facultades).
Y Copia legible de identificacion oficial del representante legal (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o

pasaporte vigente o cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).

3. Permiso de Recetarios Especiales con Codigo de Barras para Prescribir Estupefacientes:

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-03-006-A Solicitud de Permiso para Utilizar Recetarios Especiales con Cédigo de Barras para Prescribir
Estupefacientes

Modalidad A.- Primera Vez

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5465063&fecha=12/12/2016&print=true 18/113
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Requisitos documentales

» Formato "Otros Tramites", debidamente requisitado.
VvV Recetarios.
\Y Copia simple legible de identificacion Oficial: (Credencial del Instituto Nacional Electoral (INE) o pasaporte vigente o
cartilla del servicio militar nacional o licencia de manejo).
v Escrito en el cual se especifique la designacion de los profesionales responsables de la prescripcion, en papel
membretado y firmado por el director de la institucion, cuando se trate de instituciones hospitalarias (original y dos copias).
v Copia certificada de la cédula profesional que los acredite como profesionales en alguna de las ramas a que se refiere
el articulo 50 del Reglamento de Insumos para la Salud (R.I.S.).

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-03-006-B Solicitud de Permiso para Utilizar Recetarios Especiales con Cddigo de Barras para
Prescribir Estupefacientes

Modalidad B.- Subsecuente

Requisitos documentales

\% Formato "Otros Tramites", debidamente requisitado.
\% Recetarios.

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5465063&fecha=12/12/2016&print=true 19/113
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Homoolave del formata
FF-COFEPRIS-06
Himena da RUPA

PLAFEST

Lso exclusivo de la COFEPRIS
Nirmano de ingreso

Ardes de lenar sabe Torrnalo |ea cudsdosaments e inabuciive, la guls de Banads y loa requisies desumenisiss

Lienar con istra de moide legibla o a mégeina © 8 compuladora

El formato no sard vakdo sl presenta tachadures 0 eemendaiuras o la nformackan

1. Homocave, nomibee y modakdad ded tramibe

Hamoclawe Mormbne
Mo akdad

2. Dabtos del propeabano

Parsona flaics
RFC:
CURP |cecscna
Mombres)
Frimer mpasllido
Segundo apellido
Lmcin
Telefono
Exlansion

Comes slectronico

Parsona rmaral
RFC

Denominacidn o matn socal

Foprasanants lega o apodermdo que solicts el iramitde
RFC
CURP pacnal
Nombre(s
Prirmar apallido
Segundo apeliido:
Lads
Tedsiomag
Extwnamica

Comed elecindnicn

“De conformidad con los articulos 4 y 88-M, fraccidn ¥ de s Ley Federal de Procedimiento Administrativo, los formatos para solicitar
tramifes y servicios deberdn publicarse en o Dianio Oficial de ja Federacion (DOF)™

AL

S lmay Tmmdaimer

MEXICO co MR  Cplepris[35>

Contacto:

Calle Oishoma Mo. 14, colonia Mapoles:
Delegacsan Banito Judrez, Ciudad de Méxco,
C.P. 03810

Telétond 01 -800-033-5050
contactoificofepris gob me

Pagina 1 de 10
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Damicillo Bscal ded propietanio

Codige postal Localsdad

Tipo y nommbns ca wislided Municipio o slcaldia
Entidad Federatrva;

(For eRrTEiD Aversdl bouevand Cale, GHTEMENA CHTHY DivBla HETH0EE erE ONCs.| Entre vislidad npa y ot

Hirnaro extanor MUrmarn nbanor ¥ vialidad tipa y noenibea

Tipa y nombre da la coionia o asantameento human Viahclad possnar juso v nemsne
Lada;

i 1 40 mentamionic fumeno por sEmpl Endfonine facenda ranchn, fracoion amienio

B CEIGE EeChN snfre ofros Telefono

Estizsrimidin

3. Dwica del eatabéacimisnio

RFC Dendrminacion o razin sooisl
Indique |a clave v descnpeatn del gino gue comesponds Al estabecimienin de acuerdo al Sistema de Clasificecion Industrial de Amsérica del Morte:
Clave SCLAMN Descrpeion del SCIAN

Humern oa icencia saniana o fecha del avso oe funcicnRamienio o uitma modhcacon
Mot ol sup

io o inwficenie para las claves SCIAN adcione los reng lones necesaiics
Domicilic tel esinbéacimienio
Codigo postal Localdad

Tipa y nombre de vialidad Municipio o alcaldia
Entklad Federabva

E —
(Por BETRln AveredE, DOUSIET CHIE, CHTERIE CHTEYD DIVEIE IETSIEIE SN DTS, ) Entre vialkdad mps y sombe)
HTHErD Exiaror Mdrmearo mlenor ¥ viahdad mpo v nowiie
Tipa y nombre de ks colonia o asentamsents humana Viahdad posbenor jusa y nembig
Lada:
iTipa ds seoniamisnis humane por sampls fonéomine bacenda rancha, fracnicnamisnin
mAreifT e snme e Teéfono

Exinnmidn

Conlagto;
) Calle Oklahama Mo, 14, colonia Nepokss:
MEXICO =MER Colepris[iEs Dalegacidn Banite Jusrezr, Ciudad de Maxico,
— ! E‘?;':'_,—_—._—,; e C P 03810,

Taléfona 01-800-0X3-5050
cantactsifeotepna gob ma

Pagna 7 de 10
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Rapresentants(s) legal(es) y personsis) autonzedes)

Repragantante lega Parsona autonzada
CLRP cpsicnal CURP jcpeenal
MNombre(s): MNombre(s)
Prirmes apalido Primar apallido
Segundo apelido Sagundo apalido
Lada: Lada:
Teléfamn: Tedtlans
Extenssn Exfendidin
Corrad slacirdnion Cormao alscirdnico
Reprasantante lagal Farsona auborzada
CLIRP ogaional | CURF iopeiona
Mambre(s): Mombreds )
Prirner apeiido i apeibdo
Segundo apalido Segundo apalido
Lada Lada
Tel&fomno: Tebéfono
Extersin Exiensiin
Corned electromen; Coimen eecindnion;
Reprassntants legal Parsons sutorizada
CURF sopoonal ) CURP iopoonal
Nombre(s): Mombine(s)
Prirmer apalido Primer apallido:
Sagundo apelbdo Sagundc apalkda
Lada Lsds
Tl ams Ty
Extensain Exfensidn
Correc sleciromnco: Cormen slecindnico:

Mola Repmducr & apariado de Representanis|s) legalles| y personals) avioniadais), larfas veces sea necesanc

Contacto:
- L Calle Didahoma No. 14, colonia Népoles
MEXICOD SMER C"‘lfﬂ'prlﬁ- [ Dalegacitn Benilo Jusrez, Cudad de Mixes
- i —— = C.P 03810

Taléfona 01-B00-033-5060
contactocofepris gob.mx

Pagina 3 de 10
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4. Tipo de framite

Ragistro

Mueva Exclusvg para exporacidin Modificaciin Bcnica Modificacidn admimstrallva Proaroga

Permiso di imporiscin
Tempoal Definitiva

Cartficado

Exporiacsn Libre venia

Aviso de modificacon de aduana (solo para cambeo de aduana para impofaciones de plaguicidas. nutnentes vegetales v sustancias iodcas)

4A Tipe de produchs

Plaguicidas Mutnentes vapetales Biocidas Sustancias WOKICEE (silo para permisa de mporiacion

4B Uso del plaguicica

Saleccions o o eapaecifico que ke derd al producto

Agricola Domidstioo Forestal Jardineria Pacuario Urbanao Salud piblica

Inque 8l & producio 8s

Técnica Técnico concentrado Formulado

4.C  Uso da nuinentes vegatales

Salsocions & uso sspacilico que ke dard al producho

Ferblizants Mo rador de sweln Humecianis Irocukante Regulador de crecmmnio

Selgccions ol ongen del nutnents vegatal Saleccions gl tpo de nutrients vegsetal

- Regulador da Fagulador de Fegulador de
O mmiineral COrgénico I 0
o= L Ngasco Efsdimienio a1 efecrmmediba lipa 2 efgcuTeidlo o 3
Incdqie 31 & producio es

Tiécnico Formulado

Contacto
B ) Calle Oilshoma Mo, 14, colonia Mapolas
MEXICOD "HER Cofepris[3Es Dwdagacisn Benite Jusrez, Cadad de México,
e foi=— T _—— C.P, 03810

Teliona 01-800-033-5050
contacloffoolepns gobmx

Péagina 4 de 10
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4D Uso de biocda

ESaleccione & uso especifico gue ke dara al producio

Presarvador da malenala s

Ajre acondiconado

Indigue & o producio &8

Tz Mco

Avind de modfcacdn de sduana

Mdmens de docurmento & moddficar

Procesos ndustriales Selemas de agua Sistemas de refrigeracion

Presermcor de maden Pintures and - incrustanies

Thtrmso concar i ts

L. Modficacetn

Foarmulsdo

FRagaing

Dice | condicidn autonZada

Mola: 5i el espaco es neulicents a8coNe 08 rMNglonss necesanos

Producio

) Nombhe comencial

Dt dicar [ conchiadn sollatads

B Dalos dal procducia

21 Mombine comon 2}
3} Maombhe gulimeco o cienllkco 3
4)  MNimenn CAS 4)
5) Nimemn de registro sanitario B)
8) Concentraddn (%) &)
71 Garaniias cfrecdas (ardbsis garanhzads) Tl
8)  Ingredkenies inertes B)
9 Egquivalents de ingredisnie acivo (phg & g} @)

MEXICO nﬂ"ﬁfﬂ Cofepris[Z

- am—

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5465063&fecha=12/12/2016&print=true

Produclo
MNaombre comancial

Bsmibere corman

Mombie Guimico o canlllct

Podmierd CAS

Ndmero de registro sanitanio

Conceniracin (%)
Garant s ofreccies (andisn garant (Zado

Ingrechenies inerbes

Equivalenis de ingredients activo (ghg o gl

Contacto:

Calle Oklahoma Mo, 14, colonia Napolas,
Delegecitn Benito Judrez, Chudad de México
CP. 03810

Teléfons 01-800-033-5050
contaciofPoofepns goboma

Pagina 5 de 10
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10} Clasificacion tooscoldgica
11} Datos toxicoligioos
12) Eztado MSico | preseniacdn
Sdido Liquida Gas Oiirx
Especificar presentacion
13) Uso espaciico:

4] Objelo de la mgoriacion

Formulacian Aphosaitn Dristribwoidn
Exparimanlscsin Oro
E=pacificar

18] Frasodn arancel s
18] Cantidad / unidad de medida
17) Adusnas de enirada:

18) Pais donde se& alabora o produce & producto (pals de origen):

19) Paks donde se fabrica o produce e ingradiente activa

20) Pail donde & formula e producia

21) Pais de procedancia | Qltrmo pusrio de embangues;

Z2) Pais provesdorn
23] Unidad de mackda de apbcacidn de la TIGIE (LTW)

24) Cantidad do unidad de medida da aplicacdn de la TIGIE

2%) Paks destng

10) Clasificacsin toxcoligica
11) Daios loxicologicos
12) Estads MSico | préseriacadn
Sdido Liguicio Gas Ot
Eapacifical presantacion
13) Uso espacifico:

14) Obpelo de la imporkacsin

Faormulacsan Aglicacidn Destribucidn
Esparrmeniacdn Qo
Es pacificar

15) Fracodn arancalaris

18) Cantidad / unidad de medida

17) Adusnas de enlrsda:

18) Pais donds s6 alabora o produce & producto (pais de origen):

19) Pals donde sa fabrica o produce e ingrediente activa

20) Pais donde sa fomula & produclo

21) Pais de procedencia / dimo puerio de embargus

22) Pais provesiorn
23) Unelad de madida de aphcackdn de B TIGIE (UTM)

24

Cantidad da unidad de madida de aplicacdn de la TIGIE

25) Pais desting

Mats 10 Para mpsines sanRanios multiphes 08 ratnantes vapstaias reormalesin 45600 apartact tantss vooes Baa RRCREENG.
Mot T En casa di NaTHles 8 IMROMEcEn o GamNcasos. e ) Sroducho oF okt

MEXICO % poTMER Cpfepris[s>

.
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Contacto:

Calle Oklahoma Mo, 14, mlonE Napokes,
Dwelegacion Banio Jsarez. Ciudad de Mamico,
G 03810

Teléfono 01-800-033-5050
contaciofootepis gob mx

Pagina & de 10

25/113



DOF - Diario Oficial de la Federacion

Comision Fedaral para la Proteccion contra Riesgos Sanitanos

7. Fabncante, formulador, provesdor

T.A Datos del Bbricants

Ovigda migradisnte alvo (echioa) v regulsdonss de cheamienis bpa 2 y 3 Hasional Imporads
Persona fisica Pemona maoral

RFC:t= RFC=

CURP jzpoanal) Denominacitn o razdn socia

Hombres)r

Primer aped|ida

Eﬂgullﬁ}ﬂ Bpallica
aj5olo cuands el establecsmeenio sea nacsanal

Domecibks del fabncanie (ubesacidn de e planta donde se fabnca o producia)

Cidigo postal Leoscalidad

Tipa y nambre de vialidad Municipic o alcaldia
Enbidad Federaliva

Entre vialidod mps v sombs)

(Pod g jeenpen . Svernid, bouesand cale, COTENSE GETING, Drvacs, TSR e oS

NG ST M OFmErn (mhisrior Y wialidad fvps v nomes

Tigo y nombre de la colonia 0 asantamenio humano: Wialidad posienor jboo y romine:
(T2 O St T Pl Ml Do plo CONasminis, hacenos, &noh o, TeeenamesTi

Eeian ksl enlie SO

Rcla I caso de ser mills do uh ngredenis aclis, /epodec osls oo Suanies voCE E MO8 N e

TB. Dalos del lormuladorn

Origen del produdio Macional mp o Bdo
Parsona Tisica Fersona mornal
RFG:= RFCAs
CURP jspcansl] Denomnacion o razon socka
ambreds)
Primer apedlido

Segundd apellida
2150l cuando ol estabiecimesnio sea nacanal

Conlacta:
i i Cabes Clahoma Mo. 14, colaa Nipoles
MEXICO Eﬂﬂ{ﬂ Cafepris [Z EE:?;;% Benilo Judrez, Ciudad de Méxco,
' e B Telélono 01-800-033-50450
cantactof@icoleprs. gob. mx

Pagine T de 10
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Domicilis dal fomulador (ubicacién de b planta dondas sa formula o producta)

Cénl g postal
Tipa y Puarm e de viakd ad

(P mprTpio Avieda, DOuevaid Calle, CaTelRlE GAMrG: pivada eridcens ailre Slios
Nirnaro exferion MNamano nleriar

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humams

(T2 OF SeEnrar
mECiOr bl

S0 MG pof QEmpD. CONdomned, Sa0En2a, o, 1 oiHNsam enid
e |

Localidmd

Plunicpio o aicaldia
Enbdad Federaiva:
Entre vialidad jupe y nemare
¥ vidlhdad mpe y nostee

Wiahoad posterr meo ynomtea|

Mota 1) En cana de ser mas 0o un Sgredento aciive, MpIGaecr oM BRGCHN Cuanias VEGEE 10 NeCEsENG
Mats 1) En csso de macuila cemplementsr 18 ssccidn B de sale famasio v dejar vatio ol camps del domicis del armuladar

7.C. Dabos del provesdor

Ongen (proveedor) Macsonal

Peracna Teics
RFC#
CURP japaosas
Momibra(s)
Primar apaliido
Segundo apelido
ajSalo cuando o estabkscimients sea nacsonal

Extrangeso

Parscna maral
RFC:=

Denommnacidn o razin social

Domicilc dal proveedor

Cadigo postal

Tpa y Rombne e vl 5d

o mprTpio Aveieda, Boulewaid calle, clvelane, Gl prada Wescsn e enire dlos

Mo extenion Ml lrreno mleriar

Tigd y Rombre 88 la colonia & asenlamisnts humand

Tipa g8 esarfamerdc famdie pol qompis condomag, daoenda rénoha, TeoHnam ani
mocifin seclsr enbe ofron |

Localidad

Bunicpio o akcaldia
Enbdad Federabva:
Enbra vialidad (oo § nemame.
% vidlidad mpo y nostes

‘ahdad posternar mea ¥ao

Mot En caa de v il S0 un ingrodionts acive, Meproduc selE sCcin ouUBnbES YEOnE SEE RCeario

MEXICO E—'ﬂ'_:_-!!_ﬁ Cafepris [

ey A

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5465063&fecha=12/12/2016&print=true

Comtacto:

Calle Dklahoma Mo 14, codonis Mipoies
Dedegacain Benio Jusez, Cisdad de México,
C.P 0380

Tetédono 01-800-033-5050
conlacicfcolepsis.gob.ma
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B Datos de by operacion on caso de madqula nacional y axiran|era

Pemsana fica
RFC:1=
CURP jpciznan
Mombre(=)
Prirmes apallido

Segundo spellico
aG0ie cuanda &l estabisormens sea macions

Momer de icenoa sanilana (pars maguladora raconal)

RFC;=

Persona maoral

Denom nacitn o razdn social

Mola Es camo de ser mas de wn magullsdos, reproducir asia secodn cuaniss vecss o8 neoesarko

g Productos regulados por la Ley Federsl para & Controd de Sustancias Quimicas Susceptiblea de Deavio para la Fabncacsdn de Armas Quimicas

Lso final Elmboracidn
Destimin final

Cescripoidn o2l uso final de la sustancia

Persona lsca
REC
CURP {pcisnai).
MNombre(s)
Prrmer apellido
Segundo apelito

Codigo posta
Tipo ¥ nombre de vialldad:

Pl il Awesids, bousvand, call cMITESTS, SAmNE, Vel lTecesls ene ol
Mmero intanor
Tipo ¥ nombre de la colomna O asentamsento humano:

Mumann exienor

Prod wccidn

Datos ded usuang hinal

RFC

yo Consuma

Persona moral

Do MBcitn o Fapdn sotial:

Damicilio del usuano final

Lincalidad

Muragipes o &lcald 8
Enbdad Federaliva

Ertr vidilidse iips g nosies

¥ wiakdad oy nomei

Vishdad poslarior wpe v rombes|

Tigeos die sment ah e P por e, Dorekemirg, eaesas, 1D Tscooreie o

RN wmckT mrie oo |

Mo o nd ol S5t BP AR s aat S5 N E

MEXICO |

e ——

co Hfg Cpfgpris [
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Contacto:

Calle Oklahoma Mo, 14, colonia Mapoles
Delagacion Banito Judirer, Ciudad de Méxioo
C.P. 03810

Telihono 01-800-033-5050
contaciofPoolepris gob. mx
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Declam bao prolesta decr verdsd que cumiplo con 08 requisitos v nommatividsd aplicable, sin gue me eximan de gue 18 subor dad santiis verfigue su
cumplimients, eslo sin penuicd de las sanciones &n que pusdo moumr por falsedsd de declaracionss dadss & una auloridad. Y acepio gue |a
notficacion de asie iramile =a reakce a traves del Cantro Inlegral de Servicios u Oficnas en los estades comespondsntes al Sisterna Federal
Saninanio. [Aicuo 35 fraccion Il de la Ley Federal de Procedemss nd Administrativ|

Los datos o anexos pueden contener infarmacian confidencial, ;esta de acuerdo on haceros pablicos? 8i [£0:]

Mombre cornpleto v firma auviegrata del propsstanc
o regresantants legal

Para cuslguier sclarmcitn, duda yo comantans con mepecto & sate rémite, sinees lamar al Centro de Aancitn Telefinica de la COFEPRIS, an &
Casdad de Médaooo o de cunkjusr parie del pale mangue &in coslo al 01-B00-033-5050 v an cas de requant & nimens de Ingiess o segurmssnio de su
trimite emviado al &rea de Tramitacén Fordnea margue sin costo al 09-800-420-4224

Contacio:
Calle Oklahoma No. 14, colonia Mapoles,

] Eﬂfyfﬁ Cafepns [ 2> :CJPI'LE%"‘}??E Bervio Judrez, Cludad de Méxco,
Teléfono 01-800-033-5050
contactaffcolapns gob. rmx

MEXIC

-

Sy p—

Fagina 10 de 10

Instructivo de llenado del formato de PLAFEST

Registro Unico de Personas Acreditadas (RUPA), es la interconexién y sistematizacion
informatica de los Registros de Personas Acreditadas, que son una inscripcion que permite a los
particulares (personas fisicas y morales) la realizacién de tramites ante dependencias y
organismos descentralizados, a través de un numero de identificacion Unico basado en el
Registro Federal de Contribuyentes. EI RUPA, tiene por objetivo integrar la informacion
gubernamental sobre la constitucién y funcionamiento de las empresas. Se entrega una sola vez
los documentos correspondientes y se recibe un solo niumero de registro que sirve para distintos
tramites en todas las dependencias del Gobierno Federal. El cual podra solicitar en la pagina
http:/www.rupa.gob.mx en donde encontrara toda la informacidn necesaria para realizar este
tramite.
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1. Homoclave, nombre y modalidad del tramite

Escriba la HOMOCLAVE, NOMBRE y MODALIDAD DEL TRAMITE segun se describen a continuacion:

Registro de plaguicidas:

COFEPRIS-06-001 Solicitud de Registro de Plaguicidas Quimicos Técnicos.

COFEPRIS-06-002 Solicitud de Registro de Plaguicida Quimico Formulado de Uso Agricola o
Forestal.

COFEPRIS-06-003 Solicitud de Registro de Plaguicidas Quimicos Formulados de Uso:
Doméstico, Urbano, Salud Publica o Jardineria.

COFEPRIS-06-004 Solicitud de Registro de Plaguicidas Quimicos Formulados de Uso Pecuario.

COFEPRIS-06-005 Solicitud de Registro de Plaguicidas Bioquimicos de Uso: Agricola,

Domeéstico, Forestal, Jardineria, Pecuario y Urbano.

COFEPRIS-06-006 Solicitud de Registro de Plaguicidas Microbianos de Uso: Agricola,
Doméstico, Forestal, Jardineria, Pecuario, en Salud Publica y Urbano.

COFEPRIS-06-007 Solicitud de Registro de Plaguicidas Botanicos de Uso: Agricola, Doméstico,
Forestal, Jardineria, Pecuario, en Salud Publica y Urbano.

COFEPRIS-06-008 Solicitud de Registro de Plaguicidas Microbiales a Base de Organismos
Genéticamente Modificados.

COFEPRIS-06-009 Solicitud de Registro de Plaguicidas Miscelaneos de Uso: Agricola,
Doméstico, Forestal, Jardineria, Pecuario, en Salud Publica y Urbano.

COFEPRIS-06-010 Solicitud de Registro de Plaguicida Técnico que se Pretenda Registrar como
Equivalente al de una Molécula Previamente Registrada.

COFEPRIS-06-011-A Solicitud de Registro de Plaguicida Quimico Formulado.

Modalidad A.- Plaguicida Quimico Formulado de Uso Agricola o Forestal,
que se Pretenda Registrar a Partir de un Plaguicida Técnico Equivalente, a
una Molécula Previamente Registrada.

COFEPRIS-06-011-B Solicitud de Registro de Plaguicida Quimico Formulado

Modalidad B.- Plaguicida Quimico Formulado de Uso: Doméstico, Urbano,
Salud Publica o Jardineria, que se Pretenda Registrar a Partir de un
Plaguicida Técnico Equivalente, a una Molécula Previamente Registrada.

COFEPRIS-06-011-C Solicitud de Registro de Plaguicida Quimico Formulado.

Modalidad C.- Plaguicida Quimico Formulado de Uso Pecuario, que se
Pretenda Registrar a Partir de un Plaguicida Técnico Equivalente, a una
Molécula Previamente Registrada.

COFEPRIS-06-011-D Solicitud de Registro de Plaguicida Quimico Formulado

Modalidad D.- Plaguicida Quimico Formulado de Uso: Biocida que se
Pretenda Registrar a Partir de un Plaguicida Técnico Equivalente, a una
Molécula Previamente Registrada.

COFEPRIS-06-021 Solicitud de Registro de Plaguicidas Exclusivo de Exportacion.

COFEPRIS-06-029 Solicitud de Registro de Quimicos Tecnicos de Uso: Biocidas.

COFEPRIS-06-030 Solicitud de Registro de Quimicos Formulados de Uso: Biocidas.

COFEPRIS-06-032 Solicitud de Registro Exclusivo de Exportacién de Quimicos Técnicos de Uso:
Biocidas

COFEPRIS-06-033 Solicitud de Registro Exclusivo de Exportacién de Quimicos Formulados de
Uso: Biocidas

Cofepris-06-034 Solicitud de Registro de Plaguicida al Amparo del Programa de Evaluacion
Conjunta

Modificacion del registro de plaguicidas:

COFEPRIS-06-016-A Solicitud de Modificacion Técnica de Registro de Plaguicidas.

Modalidad A.- Por Cambio o Ampliacién de Uso Incluidos los de Cultivo,
Plaga, Dosis, Especie Animal y Aspectos Relacionados con su Utilidad o Uso.
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COFEPRIS-06-016-B Solicitud de Modificacién Técnica de Registro de Plaguicidas.
Modalidad B.- Ajuste de la fecha de caducidad.

COFEPRIS-06-016-C Solicitud de Modificacion Técnica de Registro de Plaguicidas.
Modalidad C.- Cambios en los inertes de una formulacién.

COFEPRIS-06-017-A Solicitud de Modificacién de Registro de Plaguicidas por Adicion de fabricante
y/o formulador y/o Proveedor, que Implique un Cambio en el Sitio y/o
Proceso de Fabricacion y/o Proceso de Formulacién, y Adicién de un
Maquilador.

Modalidad A.- Ampliacién de Proveedor Presentando Informacion
Sometiéndose al Procedimiento de Equivalencias.

COFEPRIS-06-017-B Solicitud de Modificacion de Registro de Plaguicidas por Adicién de fabricante
y/o formulador y/o Proveedor, que Implique un Cambio en el Sitio y/o
Proceso de Fabricacion y/o Proceso de Formulacién, y Adicién de un

Maquilador.
Modalidad B.- Ampliacion de Proveedor sin Someterse al Procedimiento de
Equivalencias.
Registro de nutrientes vegetales:
COFEPRIS-06-022 Solicitud de Registro Nuevo de Nutrientes Vegetales.
COFEPRIS-06-023 Solicitud de Registro de Nutrientes Vegetales Exclusivo de Exportacion.

Modificaciéon de registro de nutrientes vegetales:

COFEPRIS-06-018-A Solicitud de Modificacién Técnica de Registro de Nutrientes Vegetales.

Modalidad A.- Por Cambio o Ampliacién de Uso Incluidos los de Cultivo,
Plaga, Dosis, Especie Animal y Aspectos Relacionados con su Utilidad o Uso.

COFEPRIS-06-018-B Solicitud de Modificacion Técnica de Registro de Nutrientes Vegetales.
Modalidad B.- Ajuste de la Fecha de Caducidad.

COFEPRIS-06-018-C Solicitud de Modificacién Técnica de Registro de Nutrientes Vegetales.
Modalidad C.- Por Cambios en los Inertes de una Formulacion.

COFEPRIS-06-019 Solicitud de Modificacion de Registro de Nutrientes Vegetales por Adicion de
Fabricante y/o Formulador y/o Proveedor, que Impligue un Cambio en el
Sitio y/o Proceso de Fabricacion y/o Proceso de Formulacion y Adicién de un
Maquilador.
Modificacion administrativa del registro de plaguicidas o de nutrientes vegetales:

COFEPRIS-06-024-A Solicitud de Modificacion de Registro de Plaguicidas o Nutrientes Vegetales
por Modificaciones Administrativas.

Modalidad A.- Plaguicidas

COFEPRIS-06-024-B Solicitud de Modificacion de Registro de Plaguicidas o Nutrientes Vegetales
por Modificaciones Administrativas.

Modalidad B.- Nutrientes Vegetales
Prérroga al registro de plaguicidas o de nutrientes vegetales:

COFEPRIS-06-031-A Solicitud de Prérroga para el Registro de Plaguicidas o Nutrientes Vegetales.
Modalidad A.- Plaguicidas

COFEPRIS-06-031-B Solicitud de Prorroga para el Registro de Plaguicidas o Nutrientes Vegetales.
Modalidad B.- Nutrientes Vegetales

Permiso de importacion:

COFEPRIS-01-021-A Permiso de Importaciéon de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales, Sustancias o
Materiales Toxicos o

Peligrosos.

Modalidad A.- Plaguicidas y Nutrientes Vegetales.

COFEPRIS-01-021-B Permiso de Importacion de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales, Sustancias o
Materiales Toxicos o
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Peligrosos.
Modalidad B.- Sustancias Toxicas.
COFEPRIS-01-021-C Permiso de Importacién de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales, Sustancias o
Materiales Toxicos o
Peligrosos.

Modalidad C.- Muestras Experimentales de Plaguicidas, Sustancias Toxicas y
Nutrientes Vegetales.

COFEPRIS-01-021-D Permiso de Importaciéon de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales, Sustancias o
Materiales Toxicos o

Peligrosos.

Modalidad D.- Muestras Experimentales con Fines de Pruebas de Calidad
Relativas a la Garantia de

Composiciéon de los Plaguicidas, Sustancias Toxicas y Nutrientes Vegetales.
(Incluye EstandaresAnaliticos).

COFEPRIS-01-021-E Permiso de Importacién de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales, Sustancias o
Materiales Toxicos o

Peligrosos.

Modalidad E.- Plaguicidas y Sustancias Toxicas Sujetos a Control por
SEMARNAT, Conforme al

Convenio de Viena para la Proteccion de la Capa de Ozono y el Protocolo de
Montreal Relativo a las

Sustancias que Agotan la Capa de Ozono.

COFEPRIS-01-021-F Permiso de Importacién de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales, Sustancias o
Materiales Toxicos o

Peligrosos.

Modalidad F .-Plaguicidas que Seran Importados Temporalmente a Efecto de
Someterlos a un Proceso de Transformacion o Elaboracién para su
Exportacién Posterior o a una Operacion de Maquila o Submaquila, y que no
Seran Comercializados ni Utilizados en Territorio Nacional.

COFEPRIS-01-021-G Permiso de Importacion de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales, Sustancias o
Materiales Toxicos o

Peligrosos.

Modalidad G.- Nutrientes Vegetales que Seran Importados Temporalmente a
Efecto de Someterlos a un Proceso de Transformacion o Elaboracion para
su Exportacion Posterior o a una Operacién de

Maquila o Submaquila, y que no Seran Comercializados ni Utilizados en
Territorio Nacional.

COFEPRIS-01-021-H Permiso de Importacion de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales, Sustancias o
Materiales Toxicos o

Peligrosos.

Modalidad H.- Sustancias o Materiales Toéxicos o Peligrosos que Seran
Importados Temporalmente a Efecto de Someterlos a un Proceso de
Transformacion o Elaboracion para su Exportacion Posterior o a una
Operacion de Maquila o Submaquila, y que no Seran Comercializados ni
Utilizados en Territorio Nacional.

COFEPRIS-01-021-J Permiso de Importacién de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales, Sustancias o
Materiales Toxicos o

Peligrosos.

Modalidad J.- Plaguicidas y Sustancias Toxicas por Dependencias y
Entidades de la Administracion

Publica con el Propdsito de Atender Situaciones de Emergencia Declaradas
Conforme a los

Ordenamientos Legales Aplicables.

Certificado:
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COFEPRIS-01-022-A Certificado de Exportacién

Modalidad A.- Certificado de Exportaciéon de Libre Venta de Plaguicidas y
Nutrientes Vegetales.

COFEPRIS-01-022-B Certificado de Exportacién

Modalidad B.- Certificado Exclusivo para Exportacion de Plaguicidas y
Nutrientes Vegetales.

Aviso:

COFEPRIS-01-023 Aviso de Modificacion de Aduana.

2. Datos del propietario

Persona fisica

Persona fisica: Es un individuo con capacidad para contraer obligaciones y ejercer derechos.

RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado el propietario ante la Secretaria de Hacienda y
Crédito Publico (SHyCP).

CURP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacion, sélo para personas fisicas.

Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado el propietario ante la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado el propietario ante la
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).

Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado el propietario ante la
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).

Lada, Teléfono y Extension: Numero(s) telefénico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo:

Lada: 01 (55)
Teléfono: 57 31 49 52
Extension (cuando aplique): 1494

Correo electrénico: Direccion del correo electrénico en minusculas y sin dejar espacios en blanco del propietario.

Persona moral

Persona moral: Es una agrupaciéon de personas que se unen con un fin determinado, por ejemplo, una sociedad mercantil,
una asociacion civil.

RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado el ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico
(SHyCP).

Denominacion o razén social: Nombre completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado la Denominaciéon o
razén social ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).

Representante legal o apoderado que solicita el tramite

RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado el ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico
(SHyCP).

CURRP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacién, sélo para personas fisicas.

Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas del representante legal o apoderado que solicita el tramite.

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del representante legal o apoderado que solicita el tramite.
Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del representante legal o apoderado que solicita el tramite.
Lada, Teléfono y Extension: Numero(s) telefénico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo:

Lada: 01 (55)
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Teléfono: 57 31 49 52
Extension (cuando aplique): 1494

Correo electronico: Direccidn del correo electronico en minusculas y sin dejar espacios en blanco del representante legal
0 apoderado que solicita el tramite.

Domicilio fiscal del propietario

Nota: Domicilio bajo el cual esta registrado el ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP)
Cadigo postal: Numero completo del cédigo postal que corresponda al domicilio fiscal de la empresa.

Tipo y nombre de vialidad: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino,
Privada, Terraceria, entre otros donde se encuentra el domicilio fiscal de la empresa, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada
de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

Numero exterior: Indique el niUmero exterior del domicilio fiscal de la empresa.
Numero interior: En caso de contar con nimero o letra interior en el domicilio fiscal de la empresa, también anotarlo.

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) colonia,
condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento, seccion, sector, entre otros en donde se encuentra el domicilio fiscal de la
empresa, Por ejemplo: Napoles, Rancho las Américas.

Localidad: Localidad en donde se encuentra el domicilio fiscal de la empresa (cuando aplique).

Municipio o alcaldia: Nombre completo sin abreviaturas de la alcaldia o municipio, en donde se encuentra el domicilio fiscal
de la empresa.

Entidad Federativa: Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio fiscal de la empresa. Por ejemplo Ciudad de
México, Baja California, Estado de México.

Entre vialidad y vialidad (tipo y nombre): Entre que Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria,
entre otros donde se encuentra el domicilio fiscal de la empresa, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio,
Carretera Picacho Ajusco.

Vialidad posterior (tipo y nombre): Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otro posterior a
donde se encuentra el domicilio fiscal de la empresa, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera
Picacho Ajusco.

Lada, Teléfono y Extension: Numero(s) telefénico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo:
Lada: 01 (55)

Teléfono: 57 31 49 52

Extension (cuando aplique): 1494

3. Datos del establecimiento

RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado el ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico
(SHyCP).

Denominacion o razén social: Nombre completo sin abreviaturas del establecimiento (Ejemplo: Farmacia Lupita,
Laboratorios Terra, S.A. de C.V., Procesadora de Alimentos S. de R.L. de C.V,, etc.)

Indique la clave y descripcion del giro que corresponda a el establecimiento de acuerdo al Sistema de Clasificacion
Industrial de América del Norte:

Clave SCIAN: Numero completo del Sistema de Clasificacion Industrial de América del Norte, puede indicar mas de una.

Descripcion del SCIAN: Descripcion de la actividad (es) que realiza el establecimiento correspondiente a la clave
seleccionada.

Numero de licencia sanitaria o fecha del aviso de funcionamiento o ultima modificacion: Numero completo de la licencia
sanitaria o indique la fecha en que presento aviso de funcionamiento o la ultima modificacion realizada al mismo.

Domicilio del establecimiento

Cadigo postal: Numero completo del cédigo postal que corresponda al domicilio donde se ubica el establecimiento.

Tipo y nombre de vialidad: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino,
Privada, Terraceria, entre otros donde se ubica el domicilio del establecimiento, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de
San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.
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Numero exterior: Indique el numero exterior del domicilio donde se ubica el establecimiento.

NuUmero interior: En caso de contar con nimero o letra interior en el domicilio donde se ubica el establecimiento, también
anotarlo.

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) colonia,
condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento, seccién, sector, entre otros en donde se ubica el domicilio del establecimiento,
Por ejemplo: Napoles, Rancho las Américas.

Localidad: Localidad donde se ubica el domicilio del establecimiento (cuando aplique).

Municipio o alcaldia: Nombre completo sin abreviaturas de la alcaldia o municipio, en donde se ubica el domicilio del
establecimiento.

Entidad Federativa: Entidad federativa en donde se ubica el domicilio del establecimiento. Por ejemplo Ciudad de México,
Baja California, Estado de México.

Entre vialidad y vialidad (tipo y nombre): Entre que Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria,
entre otros donde se ubica el domicilio del establecimiento, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera
Picacho Ajusco.

Vialidad posterior (tipo y nombre): Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otro posterior a
donde se ubica el domicilio del establecimiento, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho
Ajusco.

Lada, Teléfono y Extension: Numero(s) telefénico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo:
Lada: 01 (55)
Teléfono: 57 31 49 52

Extension (cuando aplique): 1494

Representante(s) legal(es) y persona(s) autorizada(s)

Representante legal

Representante Legal: (Articulo 19 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo) La representacion de las personas
fisicas o morales ante la Administraciéon Publica Federal para formular solicitudes, participar en el procedimiento administrativo,
interponer recursos, desistirse y renunciar a derechos, debera acreditarse mediante instrumento publico, y en el caso de
personas fisicas, también mediante carta poder firmada ante dos testigos y ratificadas las firmas del otorgante y testigos ante las
propias autoridades o fedatario publico, o declaracién en comparecencia personal del interesado.

CURRP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacién, sélo para personas fisicas.
Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas del representante legal

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del representante legal
Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del representante legal.
Lada, Teléfono y Extension: Numero(s) telefénico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo:
Lada: 01 (55)

Teléfono: 57 31 49 52

Extension (cuando aplique): 1494

Correo electronico: Direccion del correo electrénico en minusculas y sin dejar espacios en blanco del representante legal.

Persona autorizada

Persona Autorizada: (Articulo 19 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo) Sin perjuicio de lo anterior, el
interesado o su representante legal mediante escrito firmado podran autorizar a la persona o personas que estime pertinente
para oir y recibir notificaciones, realizar tramites, gestiones y comparecencias que fueren necesarias para la tramitacion de tal
procedimiento, incluyendo la interposicién de recursos administrativos.

CURP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacion, sélo para personas fisicas.
Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas de la persona autorizada.

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas de la persona autorizada.
Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas de la persona autorizada.
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Lada, Teléfono y Extension: Numero(s) telefénico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo:
Lada: 01 (55)
Teléfono: 57 31 49 52

Extension (cuando aplique): 1494

Correo electronico: Direccion del correo electronico en minusculas y sin dejar espacios en blanco de la persona
autorizada.

4. Tipo de tramite

Seleccione una opcion: Marque el tipo de tramite a realizar.
@ Redgistro:

e Nuevo

e Exclusivo para exportacion
e Modificacion técnica

e Modificacion administrativa
e Prérroga

@ Permiso de importacion:
e Temporal

e Definitiva

@ Certificado:

e Exportacion

e Libre venta

1] Aviso de modificacion de aduana (solo para cambio de aduana para importaciones de plaguicidas, nutrientes
vegetales y sustancias téxicas)

4.A. Tipo de producto

Marque el tipo de producto.

Plaguicidas: Cualquier substancia o mezcla de substancias que se destina a controlar cualquier plaga, incluidos los
vectores que transmiten las enfermedades humanas y de animales, las especies no deseadas que causen perjuicio o que
interfieran con la produccion agropecuaria y forestal, asi como las substancias defoliantes y las desecantes(articulo 278
fraccion | de la Ley General de Salud).

Nutrientes vegetales: Cualquier substancia o mezcla de substancias que contenga elementos utiles para la nutricién y
desarrollo de las plantas, reguladores de crecimiento, mejoradores de suelo,inoculantes y humectantes (articulo 278 fraccion I
de la Ley General de Salud).

Biocida: Material técnico o producto formulado empleado para inhibir, controlar, destruir o prevenir el crecimiento de
microorganismos en la elaboracion de productos. También conocido como antimicrobial; conforme al Articulo 2, fraccion Il del
DECRETO por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones del Reglamento en Materia de Registros,
Autorizaciones de Importacion y Exportacion y Certificados de Exportacion de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias y
Materiales Téxicos o Peligrosos (Decreto al R-PLAFEST, publicado en el DOF el dia 13 de febrero de 2014).

Sustancias toxicas (s6lo para permiso de importacion): Aquel elemento o compuesto, o la mezcla quimica de ambos que,
cuando por cualquier via de ingreso, ya sea inhalacion, ingestidon o contacto con la piel o mucosa, causan efectos adversos al
organismo, de manera inmediata, temporal o permanente, como lesiones funcionales, alteraciones genéticas, teratogénicas,
carcinogénicas o la muerte. Conforme al articulo 278 fraccion IV de la Ley General de Salud.

4 .B. Uso del plaguicida

Marque el uso especifico que le dara al producto:

Agricola: Plaguicida formulado de uso directo en vegetales que se destina a prevenir, repeler, combatir y destruir los
organismos bioldgicos nocivos a estos.
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Domeéstico: Plaguicida formulado para ser aplicado de manera directa en casas, edificaciones e instalaciones no
industriales.

Forestal: Plaguicida formulado destinado a prevenir, repeler, combatir o destruir a los organismos biolégicos nocivos a los
recursos forestales.

Jardineria: Plaguicida formulado utilizado en areas verdes no destinadas al cultivo de productos agricolas o forestales.

Pecuario: Plaguicida formulado que se utiliza para el control de plagas que afectan a los animales, a excepcion de aquellos
productos administrados por via oral o parenteral.

Urbano: Plaguicida formulado para uso exclusivo en areas urbanas, incluido el usado en predios baldios y vias de
ferrocarril.

Salud publica: Plaguicida formulado para uso exclusivo en campafas de salud publica para el control de vectores de
enfermedades a humanos, los cuales pueden ser usados en zonas rurales, campos agricolas, ganaderos, silvicolas y
pesqueros, asi como cualquier area impactada por desastres naturales como sismos, tormentas e inundaciones, el cual
ademas de cumplir con lo establecido en este Reglamento, su efectividad para el control de vector debera estar avalada por el
area correspondiente de la Secretaria de Salud; conforme al Articulo 2, fraccion XLIII delDecreto al R-PLAFEST. (Decreto
publicado en el DOF el dia 13 de febrero de 2014).

Marque si el producto es:

Técnico: Plaguicida en el cual el ingrediente activo se encuentra a su maxima concentracién, obtenida como resultado de
su sintesis y de sus compuestos relacionados, y es utilizada exclusivamente como materia prima en la formulacion de
plaguicidas.

Técnico concentrado: Aquel plaguicida o biocida técnico que contiene aditivos, diluyentes o ambos.

Formulado: Mezcla de uno o mas plaguicidas técnicos, con uno o mas ingredientes inertes o diluyentes cuyo objeto es dar
estabilidad al ingrediente activo o hacerlo util y eficaz.

4.C. Uso de nutrientes vegetales

Marque el uso especifico que le dara al producto:

Fertilizante: Las sustancias o mezcla de sustancias que contiene uno o mas de los elementos quimicos alimenticios para
los vegetales, en formas tales que puedan ser absorbidos por las plantas y que favorezcan el desarrollo de las mismas.
(definicién sugerida)

Mejorador de suelo: Insumo de nutricién vegetal elaborado con base en macronutrimentos, micronutrimentos, nutrimentos
secundarios, productos organicos o microorganismos, que modifica favorablemente las condiciones fisicas, quimicas o
biolégicas del suelo para mejor desarrollo de las plantas

Humectante: Sustancia o mezcla que aplicada al suelo favorece la retencién del agua.

Inoculante: Insumo de nutricion vegetal elaborado con base en microorganismos que al aplicarse favorece el
aprovechamiento de los nutrimentos en asociacién con la planta o su rizosfera.

Regulador de crecimiento: Insumo de nutricion vegetal que favorece o inhibe los procesos celulares en las plantas con
base en moléculas organicas.

Seleccione el origen del nutriente vegetal

Organo-mineral: Proceden de la mezcla o combinacidn inorganica y organica; conforme al Articulo 2, fraccién XVI del
Decreto al R-PLAFEST. (Decreto al R-PLAFEST, publicado en el DOF el dia 13 de febrero de 2014).

Organico: Contienen carbono de origen animal y/o vegetal; Conforme al Articulo 2, fraccion XV del Decreto al R-PLAFEST.
(Decreto al R-PLAFEST, publicado en el DOF el dia 13 de febrero de 2014).

Inorganico: Elaborado con base en nutrientes primarios, nutrientes secundarios, micronutrientes presentados en forma
mineral o bien en la combinacién de estos; conforme al Articulo 2, fraccion XIV y XXVIII del Decreto al R-PLAFEST. (Decreto al
R-PLAFEST, publicado en el DOF el dia 13 de febrero de 2014).

Seleccione el tipo de nutriente vegetal

Regulador de crecimiento tipo 1: Reguladores de crecimiento a base de sustancias que se encuentran de forma natural en
los tejidos de las plantas, ya sea que se obtengan por extraccion, fermentacion, sintesis u otros métodos. Este tipo de
reguladores también son conocidos como fitohormonas u hormonas vegetales; conforme al Articulo 2, fraccion LVI del Decreto
al R-PLAFEST. (Decreto al R-PLAFEST, publicado en el DOF el dia 13 de febrero de 2014).

Regulador de crecimiento tipo 2: Productos a base de sustancias que son obtenidos por sintesis y que no se encuentran
en forma natural en la planta; conforme al Articulo 2, fraccion LVII del Decreto al R-PLAFEST (Decreto al R-PLAFEST, publicado
en el DOF el dia 13 de febrero de 2014).

Regulador de crecimiento tipo 3: Productos cuya accién preponderante es la de plaguicida; conforme al Articulo 2, fraccién
LVIII del Decreto al R-PLAFEST (Decreto al R-PLAFEST, publicado en el DOF el dia 13 de febrero de 2014).

Marque si el producto es:
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Técnico: Nutriente vegetal que no se aplica directamente al campo o cultivos, el cual es utilizado como materia prima
exclusivamente en plantas formuladoras de Nutrientes Vegetales para la formulacion de productos fertilizantes, reguladores de
crecimiento, inoculantes, mejoradores de suelo y humectantes de suelo.(definicidon sugerida)

Formulado: Cualquier sustancia o mezcla de sustancias que se aplica al campo o cultivos y que contiene elementos Utiles
para la nutricién y desarrollo de las plantas que puede o no contener ingredientes inertes o diluyentes. (definicién sugerida)

4.D. Uso de biocida

Seleccione el uso especifico del producto:

Preservador de materiales: Al empleado para la proteccion y preservacion de productos, con el fin de prolongar su vida
util; conforme al Articulo 2, fraccion IV del Decreto al R-PLAFEST. (Decreto publicado en el DOF el dia 13 de febrero de 2014)

Para el caso de : Procesos industriales, sistemas de agua, sistemas de refrigeracion y aire acondicionado, al producto
empleado para la conservacion del agua u otros liquidos utilizados en dichos usos, mediante el control de los organismos
nocivos. No se incluyen en este tipo de productos los empleados para la conservacion del agua potable; conforme al Articulo 2,
fraccion VI del Decreto al R-PLAFEST. (Decreto publicado en el DOF el dia 13 de febrero de 2014)

Preservador de madera: Al producto empleado para la proteccién de la madera, desde la fase del aserradero inclusive, o
los productos derivados de la madera, mediante el control de los organismos que destruyen o alteran la madera. Se incluyen en
este tipo de productos tanto los de caracter preventivo como correctivo. conforme al Articulo 2, fraccidon Il del Decreto al R-
PLAFEST. (Decreto publicado en el DOF el dia 13 de febrero de 2014)

Pinturas anti - incrustantes: Producto empleado para el control de la fijacion y crecimiento de organismos incrustantes
(microbios, o formas superiores de especies animales y/o vegetales) en barcos, equipos de acuicultura u otras estructuras
acuaticas, conforme al Articulo 2, fraccion V del Decreto al R-PLAFEST. (Decreto publicado en el DOF el dia 13 de febrero de
2014).

Marque si el producto es:

Técnico: Plaguicida en el cual el ingrediente activo se encuentra a su maxima concentracién, obtenida como resultado de
su sintesis y de sus compuestos relacionados, y es utilizada exclusivamente como materia prima en la formulacion de
plaguicidas.

Técnico concentrado: Aquel plaguicida o biocida técnico que contiene aditivos, diluyentes 0 ambos.

Formulado: Mezcla de uno o mas plaguicidas técnicos, con uno o mas ingredientes inertes o diluyentes cuyo objeto es dar
estabilidad al ingrediente activo o hacerlo til y eficaz.

5. Modificacion

Seleccione una opcién: Marque el tipo de tramite a modificar.

» Aviso de modificacién de aduana

» Registro

Numero de documento a modificar: Escriba el nUmero de documento a modificar.

Dice / condicion autorizada: Anote los datos tal y como los notificé a través del aviso de funcionamiento o solicitud de
licencia o datos de la autorizacion que desea sean modificadas.

Debe de decir / condicién solicitada: Anote los datos completos como deben quedar.

6. Datos del producto

Producto

Nota: Algunos de los siguientes conceptos son para apoyo al llenado de los formatos y consulta del solicitante.

1)  Nombre comercial: Nombre(s)distintivo(s) del producto que no cause confusién o que tienda a la posible ampliacion
0 exageracion de las cualidades del producto, este es indicado por el solicitante, y es utilizado para comercializar el
producto.

2) Nombre comun: Nombre (s)o apelativos oficiales de lenguaje comun de los insumos, elementos o ingredientes
activos que siguen la nomenclatura IUPAC y que ayudan a deducir la estructura quimica del mismo.

3) Nombre quimico o cientifico: Nombre oficial de insumos, elementos o ingredientes activos basado en un sistema de
nomenclatura.
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4) Numero CAS: Indicar el numero de Chemical Abstracts Services (CAS) del producto. Para el caso de la importacién
de sustancias toxicas, indicarlo conforme a lo establecido en la hoja de seguridad.

5) Numero de registro sanitario: Indicar el numero completo del registro sanitario autorizado vigente (excepto
Sustancias Toxicas).

6) Concentracion (%): Indicar la concentracion en porcentaje del producto. Para el caso de importacion y exportacion de
Plaguicidas conforme al registro sanitario autorizado. Para el caso de importaciones Sustancias Toxicas conforme a lo
registrado en la hoja de seguridad actualizada y en espaiiol.

7) Garantias ofrecidas (analisis garantizado): Indicar las garantias ofrecidas [Analisis Garantizado] por el nutriente
vegetal. No aplica para el registro de los nutrientes vegetales reguladores de crecimiento sintético. En el caso de
reguladores de crecimiento sintéticos, en lugar de llenar este campo, llenar el campo 4 relativo a la Concentracion (%).

8) Ingredientes inertes: Indicar los ingredientes inertes del plaguicida o nutriente vegetal. Para el caso de importacién
indicarlo conforme al registro sanitario. No aplica para el registro de plaguicidas quimicos técnicos y microbiales a base de
organismos genéticamente modificados.

9) Equivalente de ingrediente activo (g/kg 6 g/l): Anotar la cantidad equivalente de ingrediente activo en g/Kg o g/l. Para
plaguicidas microbiales anotar la cantidad equivalente en masa a masa, unidades formadoras de colonias, unidades
internacionales y cuerpos de inclusion poliédricos. Para plaguicidas microbiales que derivan de organismos genéticamente
modificados anotar la cantidad equivalente en masa a masa, unidades internacionales y cuerpos de inclusion poliédricos.

10) Clasificacion toxicolégica: Indicar la categoria toxicolégica del producto. En el caso de importaciones de Plaguicidas
de conformidad con el Registro sanitario autorizado. Para el caso de la importacion de sustancias toxicas, conforme a la
Hoja de Seguridad.

11) Datos toxicoldgicos: Indicar la DL50 en mg/kg oral aguda en ratas, para Sustancias Toxicas en estado sélido o liquido
y para el caso de las sustancias en estado gas indicar la CL50 en ml/L ratas (exclusivo para Sustancias Toxicas), conforme
a lo registrado en la hoja de seguridad.

12) Estado fisico / presentacion: Indicar el cuadro correspondiente al estado fisico del producto. Para el caso de
importacién de sustancias toxicas indicarlo conforme a lo establecido en la hoja de seguridad actualizada en espafiol. Para
el caso de plaguicidas y nutrientes vegetales manifestar en OTROS la presentacion autorizada en el registro sanitario. En
aquellos casos en los que en el Listado de Documentos Anexos no se solicite el estado fisico o presentacion, se debera
indicar el tipo de formulacion. Ejemplos: concentrado emulsionable grado técnico, granulos dispersables, liquido técnico,
etc.

13) Uso especifico: Especificar el uso al que se pretende destinar el producto.

14) Objeto de la importacion: Indicar el objeto de la importacion, en caso de no estar la opcion especificar en el campo de
otros. En el caso de nutrientes vegetales que se importen como experimentales deberan presentar en anexo la descripciéon
de los componentes, asi como sus concentraciones del producto a importar.

15) Fraccion arancelaria: Indicar la fraccién arancelaria a la que corresponde la sustancia (exclusivo para importar).

16) Cantidad/unidad de medida: Indicar la cantidad total a importar del producto, describirlo con nimero y letra. La unidad
de medida a utilizar conforme al estado fisico. Aplica Unicamente para el caso de solicitud del permiso de importacion de
plaguicidas y sustancias toxicas que se encuentran en listadas en el Convenio de Roétterdam, para aquellas sustancias
agotadoras de la capa de ozono, sujetas a regulacion por la Unidad de Proteccion a la Capa de Ozono (UPO) y para
aquellas sustancias reguladas por la Organizacion para la Prohibicion de las Armas Quimicas.

17) Aduanas de entrada: Indicar la(s) aduana(s) de entrada del producto a importar a territorio nacional (este dato es
exclusivo para importacién y se podran indicar hasta cuatro aduanas).

18) Pais donde se elabora o produce el producto (pais de origen): Indicar el nombre del pais donde se fabrica o formula
el producto. (Pais de origen). Para el caso de sustancias toxicas so6lo se permite indicar tres paises.

19) Pais donde se fabrica o produce el ingrediente activo: Indicar el nombre del pais donde se fabrica o produce el
ingrediente activo.

20) Pais donde se formula el producto: Indicar el nombre del pais donde se formula el producto.

21) Pais de procedencia / ultimo puerto de embarque: Indicar el nombre del pais de donde proviene el producto
terminado. Para el caso de Sustancias Toxicas soélo se permite el registro de tres paises. En el caso de registros, sélo aplica
para nutrientes vegetales de origen inorganico que procedan del extranjero.

22) Pais proveedor: Indicar el pais de conformidad con el registro sanitario.

23) Unidad de medida de aplicacion de la TIGIE (UMT): Clave correspondiente a la unidad de medida de aplicacion de la
TIGIE (Ley de los Impuestos Generales de Importacion y Exportacién), conforme al Apéndice 7 del Anexo 22 de las reglas
de caracter General en Materia de Comercio Exterior, vigentes.

24) Cantidad de unidad de medida de aplicacién de la TIGIE: Generales de Importacion y Exportacion), conforme al
Apéndice 7 del Anexo 22 de las reglas de caracter General en Materia de Comercio Exterior, vigentes. Tratandose de
operaciones de transito interno, este campo se dejara vacio.
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25) Pais destino: Especificar el pais a donde se exporta el producto (solo un pais).
Nota 1: Para registros sanitarios multiples de nutrientes vegetales reproducir este apartado tantas veces sea necesario.

Nota 2: En caso de tramites de importacion o certificados, llenar un producto por formato.

7. Fabricante, formulador, proveedor y distribuidor

7.A. Datos del fabricante

Nota: Algunos de los siguientes conceptos son para apoyo al llenado de los formatos y consulta del solicitante.
Insumo:Materia prima fuente de elementos o compuestos nutrientes para las plantas.

Fabricante: Persona fisica o moral que cuenta con un establecimiento autorizado (fabrica) donde sintetiza y produce el
ingrediente activo (en el caso de plaguicidas) o insumos (en el caso de nutrientes vegetales incluye productos formulados y/o
técnicos).

Origen [ingrediente activo (tecnico) y reguladores de crecimiento tipo 2 y 3: Marque el tipo de origen:
» Nacional

»  Importado

Persona fisica

Persona fisica: Es un individuo con capacidad para contraer obligaciones y ejercer derechos.

RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado el fabricante ante la Secretaria de Hacienda y
Crédito Publico (SHyCP).

CURRP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacién, sélo para personas fisicas.

Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado el fabricante ante la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado el fabricante ante la
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).

Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado el fabricante ante la
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).

Persona moral

Persona moral: Es una agrupacion de personas que se unen con un fin determinado, por ejemplo, una sociedad mercantil,
una asociacion civil.

RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado el fabricante ante la Secretaria de Hacienda y
Crédito Publico (SHyCP).

Denominacion o razén social: Nombre completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado la Denominacion o
razon social ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).

Domicilio del fabricante (ubicacion de la planta donde se fabrica el producto)

Codigo postal: Numero completo del cédigo postal que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el
establecimiento del fabricante.

Tipo y nombre de vialidad: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino,
Privada, Terraceria, entre otros donde se ubica el domicilio del establecimiento del fabricante, por ejemplo: Avenida Periférico,
Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

Numero exterior: Indique el nimero exterior que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento
del fabricante.

Numero interior: En caso de contar con numero o letra interior que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el
establecimiento del fabricante, también anotarlo.

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5465063&fecha=12/12/2016&print=true 40/113



16/12/2016 DOF - Diario Oficial de la Federacién

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) colonia,
condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento, seccion, sector, entre otros en donde se ubica el domicilio del establecimiento
del fabricante, por ejemplo: Napoles, Rancho las Américas.

Localidad: Localidad que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento del fabricante (cuando
aplique).

Municipio o alcaldia: Nombre completo sin abreviaturas de la alcaldia o municipio, que corresponda al domicilio donde se
encuentra ubicado el establecimiento del fabricante.

Entidad Federativa: Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del establecimiento del fabricante. Por ejemplo
Ciudad de México, Baja California, Estado de México.

Entre vialidad y vialidad (tipo y nombre): Entre que Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria,
entre otros donde se ubica el domicilio del establecimiento del fabricante, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San
Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

Vialidad posterior (tipo y nombre): Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otro posterior a
donde se ubica el domicilio del establecimiento del fabricante, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio,
Carretera Picacho Ajusco.

Nota: En caso de ser mas de un ingrediente activo, reproducir esta seccidon cuantas veces sea necesario.

7.B. Datos del formulador

Nota: Algunos de los siguientes conceptos son para apoyo al llenado de los formatos y consulta del solicitante.

Formulador: Persona fisica o moral que cuenta con un establecimiento autorizado (fabrica) para, mediante un conjunto de
procesos, mezclar un ingrediente activo (en el caso de plaguicidas) o un insumo (en el caso de nutrientes vegetales incluye
productos formulados y/o técnicos) con otros compuestos (inertes) para obtener un producto formulado.

Origen (producto formulado): Marque el tipo de origen:
»  Nacional

» Importado

Persona fisica

Persona fisica: Es un individuo con capacidad para contraer obligaciones y ejercer derechos.

RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado el formulador ante la Secretaria de Hacienda y
Crédito Publico (SHyCP).

CURRP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacién, sélo para personas fisicas.

Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado el formulador ante la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado el formulador ante la
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).

Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado el formulador ante la
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).

Persona moral

Persona moral: Es una agrupacion de personas que se unen con un fin determinado, por ejemplo, una sociedad mercantil,
una asociacion civil.

RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado el formulador ante la Secretaria de Hacienda y
Crédito Publico (SHyCP).

Denominacién o razén social: Nombre completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado la Denominacién o
razoén social ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).

Domicilio del formulador (ubicacién de la planta donde se formula el producto)

Codigo postal: Numero completo del cédigo postal que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el
establecimiento del formulador.
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Tipo y nombre de vialidad: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino,
Privada, Terraceria, entre otros donde se ubica el domicilio del establecimiento del formulador, por ejemplo: Avenida Periférico,
Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

Numero exterior: Indique el niUmero exterior que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento
del formulador.

Numero interior: En caso de contar con numero o letra interior que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el
establecimiento del formulador, también anotarlo.

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) colonia,
condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento, seccion, sector, entre otros en donde se ubica el domicilio del establecimiento
del formulador, por ejemplo: Napoles, Rancho las Américas.

Localidad: Localidad que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento del formulador (cuando
aplique).

Municipio o alcaldia: Nombre completo sin abreviaturas de la alcaldia o municipio, que corresponda al domicilio donde se
encuentra ubicado el establecimiento del formulador.

Entidad Federativa: Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del establecimiento del formulador. Por ejemplo
Ciudad de México, Baja California, Estado de México.

Entre vialidad y vialidad (tipo y nombre): Entre que Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria,
entre otros donde se ubica el domicilio del establecimiento del formulador, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San
Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

Vialidad posterior (tipo y nombre): Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otro posterior a
donde se ubica el domicilio del establecimiento del formulador, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio,
Carretera Picacho Ajusco.

Nota 1: En caso de ser mas de un ingrediente activo, reproducir esta seccion cuantas veces sea necesario.

Nota 2: En caso de maquila complementar la seccion 8 de este formato y dejar vacio los campos del domicilio del
formulador.

7.C. Datos del proveedor

Nota: Algunos de los siguientes conceptos son para apoyo al llenado de los formatos y consulta del solicitante.

Proveedor: Persona fisica o moral que suministra al promovente, tratdndose de plaguicidas ingredientes activos (técnico) o
productos formulados, o insumos para el caso de nutrientes vegetales (incluye productos formulados y/o técnicos).

Origen (proveedor): Marque el tipo de origen:
»  Nacional

» Extranjero

Persona fisica

Persona fisica: Es un individuo con capacidad para contraer obligaciones y ejercer derechos.

RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado el proveedor ante la Secretaria de Hacienda y
Crédito Publico (SHyCP).

CURRP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacién, sélo para personas fisicas.

Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado el proveedor ante la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado el proveedor ante la
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).

Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado el proveedor ante la
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).

Persona moral

Persona moral: Es una agrupacion de personas que se unen con un fin determinado, por ejemplo, una sociedad mercantil,
una asociacion civil.
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RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado el formulador ante la Secretaria de Hacienda y
Crédito Publico (SHyCP).

Denominacién o razon social: Nombre completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado la Denominacién o
razon social ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).

Domicilio del proveedor

Coédigo postal: Numero completo del cédigo postal que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el
establecimiento del proveedor.

Tipo y nombre de vialidad: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino,
Privada, Terraceria, entre otros donde se ubica el domicilio del establecimiento del proveedor, por ejemplo: Avenida Periférico,
Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

Numero exterior: Indique el nimero exterior que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento
del proveedor.

Numero interior: En caso de contar con numero o letra interior que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el
establecimiento del proveedor, también anotarlo.

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) colonia,
condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento, seccién, sector, entre otros en donde se ubica el domicilio del establecimiento
del proveedor, por ejemplo: Napoles, Rancho las Américas.

Localidad: Localidad que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento del proveedor (cuando
aplique).

Municipio o alcaldia: Nombre completo sin abreviaturas de la alcaldia 0 municipio, que corresponda al domicilio donde se
encuentra ubicado el establecimiento del proveedor.

Entidad Federativa: Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del establecimiento del proveedor. Por ejemplo
Ciudad de México, Baja California, Estado de México.

Entre vialidad y vialidad (tipo y nombre): Entre que Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria,
entre otros donde se ubica el domicilio del establecimiento del proveedor, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San
Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

Vialidad posterior (tipo y nombre): Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otro posterior a
donde se ubica el domicilio del establecimiento del proveedor, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio,
Carretera Picacho Ajusco.

Nota: En caso de ser mas de un ingrediente activo, reproducir esta seccidn cuantas veces sea necesario.

8. Datos de la operacion en caso de maquila nacional y extranjera

Nota: Algunos de los siguientes conceptos son para apoyo al llenado de los formatos y consulta del solicitante.

Maquilador: Persona fisica o moral que cuenta con un establecimiento autorizado (fabrica) para formular, mezclar y envasar
productos plaguicidas o nutrientes vegetales a nombre del promovente.

Persona fisica

Persona fisica: Es un individuo con capacidad para contraer obligaciones y ejercer derechos.

RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico
(SHyCP).

CURRP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacién, sélo para personas fisicas.

Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado ante la Secretaria de Hacienda y
Crédito Publico (SHyCP).

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado ante la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).

Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado ante la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).

[ 1
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Persona moral

Persona moral: Es una agrupacion de personas que se unen con un fin determinado, por ejemplo, una sociedad mercantil,
una asociacion civil.

RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico
(SHyCP).

Denominacién o razon social: Nombre completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado la Denominacién o
razon social ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).

Numero de licencia sanitaria (para maquiladora nacional): Numero completo de la licencia sanitaria bajo la cual se
encuentra registrado.

Nota: En caso de ser mas de un maquilador, reproducir esta seccién cuantas veces sea necesario.

9. Productos regulados por la Ley Federal para el Control de Sustancias Quimicas Susceptibles de
Desvio para la Fabricacién de Armas Quimicas

Uso Final: Selecciona el proceso ultimo de produccién, elaboraciéon o consumo de las sustancias quimicas del Listado
Nacional al que se destinara el producto a importar:

» Elaboracién: Por "elaboracion" de una sustancia quimica se entiende un proceso fisico, tal como la formulacion,
extraccion y purificacién, en el que la sustancia quimica no es convertida en otra.

»  Produccion: Por "produccion” de una sustancia quimica se entiende su formacion mediante reaccién quimica.

» Consumo: Por "consumo" de una sustancia quimica se entiende su conversion mediante reaccion quimica en otra
sustancia.

Destino final: Indicar el pais destino de las sustancias quimicas controladas bajo la Ley Federal para el control de
Sustancias Quimicas susceptibles de desvio para la fabricacion de armas quimicas, que han sido objeto de transferencia, en
donde quedara el producto a importar.

Descripcion del uso final de la sustancia: Describir el proceso al que se sometera el producto a importar.

Datos del usuario final

Persona fisica

Persona fisica: Es un individuo con capacidad para contraer obligaciones y ejercer derechos.

RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico
(SHyCP).

CURP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacién, sélo para personas fisicas.

Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado ante la Secretaria de Hacienda y
Crédito Publico (SHyCP).

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado ante la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).

Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado ante la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).

Persona moral

Persona moral: Es una agrupacion de personas que se unen con un fin determinado, por ejemplo, una sociedad mercantil,
una asociacion civil.

RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico
(SHyCP).

Denominacion o razén social: Nombre completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado la Denominaciéon o
razén social ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).

I
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Domicilio del usuario final

Cadigo postal: Numero completo del cédigo postal que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el
establecimiento del usuario final

Tipo y nombre de vialidad: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino,
Privada, Terraceria, entre otros donde se ubica el domicilio del establecimiento del usuario final, por ejemplo: Avenida
Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

Numero exterior: Indique el nimero exterior que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento
del usuario final.

Numero interior: En caso de contar con nimero o letra interior que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el
establecimiento del usuario final, también anotarlo.

Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) colonia,
condominio, hacienda, rancho, fraccionamiento, seccién, sector, entre otros en donde se ubica el domicilio del establecimiento
del usuario final, por ejemplo: Napoles, Rancho las Américas.

Localidad: Localidad que corresponda al domicilio donde se encuentra ubicado el establecimiento del usuario final
(cuando aplique).

Municipio o alcaldia: Nombre completo sin abreviaturas de la alcaldia o municipio, que corresponda al domicilio donde se
encuentra ubicado el establecimiento del usuario final.

Entidad Federativa: Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio del establecimiento del usuario final. Por
ejemplo Ciudad de México, Baja California, Estado de México.

Entre vialidad y vialidad (tipo y nombre): Entre que Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria,
entre otros donde se ubica el domicilio del establecimiento del usuario final, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San
Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

Vialidad posterior (tipo y nombre): Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otro posterior a
donde se ubica el domicilio del establecimiento del usuario final, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio,
Carretera Picacho Ajusco.

Nota: Reproducir este apartado tantas veces sea necesario.

Declaro bajo protesta decir verdad que cumplo con los requisitos y normatividad aplicable, sin que me eximan de que la
autoridad sanitaria verifique su cumplimiento, esto sin perjuicio de las sanciones en que puedo incurrir por falsedad de
declaraciones dadas a una autoridad. Y acepto que la notificacion de este tramite se realice a través del Centro Integral de
Servicios u oficinas en los estados correspondientes al Sistema Federal Sanitario.(Articulo 35 fraccion Il de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo)

Los datos o anexos pueden contener informacion confidencial, ¢esta de acuerdo en hacerlos publicos?:
» Si
» No

Nombre completo y firma autégrafa del propietario o representante legal: Nombre completo sin abreviaturas y firma
autdgrafa del propietario representante legal (notificados ante la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios).

Para cualquier aclaracion, duda y/o comentario con respecto a este tramite, sirvase llamar al Centro de Atencién Telefonica
de la COFEPRIS, en la Ciudad de México o de cualquier parte del pais marque sin costo al 01-800-033-5050 y en caso de
requerir el numero de ingreso y/o seguimiento de su tramite enviado al area de Tramitacién Foranea marque sin costo al 01-
800-420-4224.

Guia de llenado y Requisitos documentales para el formato de PLAFEST

En el presente documento encontrara la guia de llenado y Requisitos documentales que debera presentar con sus
solicitudes de tramites correspondientes a: registros, permisos de importacién, certificados y aviso de modificaciéon de aduana.

Para cada tramite que usted realice, debera presentar un formato de "PLAFEST" debidamente requisitado conforme a la
Guia de llenado rapido que aparece a continuacion. También el comprobante de "Pago electréonico de derechos, productos y
aprovechamiento" esquema e5cinco en un original y dos copias. Una copia se devolvera al usuario quedando el original y la
otra copia en la institucion donde realice el tramite.

NOTA 1: No se le podra exigir la presentacion de mas documentacion que la sefialada en los requisitos, salvo los previstos
en el articulo 15 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, referente a la acreditacion de la personalidad juridica.

NOTA 2: La documentacién debe presentarse por el interesado, representante legal o persona autorizada, conforme a lo
previsto en el articulo 19 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo.

1. Registro de plaguicidas.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
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COFEPRIS-06-001 Solicitud de Registro de Plaguicidas Quimicos Técnicos.
8
6
(Solo
{C 21, do el
1 2 3 4 4.A 4.B ) 3?2%‘;,86& 7.A 7.B 7.C ‘;‘:szuzt‘:’)
8c,9, 10, sea
12d,18e,19,22} maquilado
)

a) Solo para productos que ya cuentan con registro sanitario y que se utilicen como materia prima para la formulacion del
producto a registrar.

b) Llenar este campo ademas del 9y 19, s6lo en caso de productos con Ingredientes Activos importados.
c) Este campo solo aplicara a los productos que contengan en su formulacién ingredientes inertes.

d) Debera especificar la presentacion, por ejemplo, estado fisico: sélido; presentacion: granular.

e) Sélo para productos que son importados

La documentacion referida a continuacion, debera ser entregada en original y copia, incluyendo copia del formato de
solicitud y escrito libre en el que se especifique la informacién que integra el expediente, asi como la relacién y descripcién de
anexos; de requerir acuse, presentar copia del formato.

Reaquisitos documentales

v Formato "PLAFEST"debidamente requisitado.
v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

% Documento que acredite la personalidad juridica del promovente, cuando se trate de personas morales o se actle en
representacion de otro, el numero de referencia del Registro de Personas Acreditadas o el niUmero de referencia del tramite
en el que haya acreditado previamente la personalidad juridica en caso de haber realizado algun otro tramite ante
COFEPRIS vy, en su caso, documento en el que se designen las personas autorizadas para oir y recibir documentos y
notificaciones.

\% Copia del aviso de funcionamiento para el caso de las comercializadoras o niumero de licencia sanitaria para el caso
de fabricas o formuladoras de plaguicidas y nutrientes vegetales.

\% Carta original del proveedor que ostente la firma autégrafa de su emisor y este emitida en hoja membretada de la
empresa, que especifique:

@ En el caso de plaguicidas nacionales,
Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicién porcentual;
Nombre y domicilio del proveedor.
Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que deber4 ser el solicitante del registro.
Numero de registro sanitario, solo en caso de que el producto ya este registrado.

La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacion de la
solicitud y en caso de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a
ese idioma por perito traductor que cuente con cédula profesional en la materia;

@ Tratandose de plaguicidas de fabricacion extranjera elaborados por el propio solicitante, se debera presentar carta en
la que manifieste bajo protesta de decir verdad tal situacion.

@ En el caso de plaguicidas de importacion:
Carta original del proveedor que especifique;
Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicién porcentual;
Nombre y domicilio del proveedor, y
Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que deber4 ser el solicitante del registro.

La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacion de la
solicitud y en caso de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a
ese idioma.

% Carta original de acceso a la informacion (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulaciéon o bien
toxicoldgica, ecotoxicologica y de destino ambiental) que ostente la firma autdgrafa de su emisor y este emitida en hoja

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5465063&fecha=12/12/2016&print=true 46/113



16/12/2016 DOF - Diario Oficial de la Federacion
membretada.

Reaquisitos técnicos

Vv Identidad y composicion

» Nombre quimico conforme a la nomenclatura de la IUPAC; en caso de no existir esta nomenclatura podra incluir la
nomenclatura CAS. En caso de existir ambos nombres, se debera proporcionar el mas actualizado

»  Nombre comun propuesto o aceptado porla ISO y sus sindbnimos
» Formula estructural

» Férmula condensada

»  Cromatograma o espectros de absorcién atdmica

»  Contenido minimo y maximo del ingrediente activo, expresado en porcentaje masa a masa y equivalente en g/l o g/kg,
y

» Identidad y niumero de isbmeros, impurezas y otros subproductos expresados en porcentaje masa a masa
»  Numero CAS

Vv Propiedades fisico-quimicas

» Declarar peso molecular

»  Declarar estado fisico

» Declarar color

» Declarar olor

» pH

»  Punto de fusidén; tratandose de sdélidos a temperatura ambiente

»  Punto de ebullicion; tratdndose de liquidos a temperatura ambiente

» Punto de descomposicién

»  Presion de vapor (20 0 25°C)

»  Solubilidad en agua (20 0 25°C)

»  Solubilidad en disolventes organicos (20 o0 25°C)
»  Coeficiente de particion n-octanol/agua

» Densidad, tratandose de liquidos

» Peso especifico, tratandose de sélidos

»  Flamabilidad

»  Explosividad

»  Reactividad

» Propiedades oxidantes o corrosividad

Vv Métodos analiticos

»  Metodologia analitica para la valoracion del ingrediente activo y sus residuos en alimentos, suelo y agua

»  En caso de que el producto técnico se fabrique, formule o envase en territorio nacional, la metodologia para la toma de
muestras y la técnica analitica para la determinacion del producto en el ambiente laboral

\Y Informacién toxicoldgica: Estudios toxicoldgicos del ingrediente activo a registrar, presentando el nombre del autor,
laboratorio o institucién que realizaron la investigacion

v Estudios de toxicidad aguda para especies mamiferas:

»  Oral (DL50).

»  Dérmica (DL50).

»  Inhalatoria (CL50).

» Irritacion cutanea y ocular. Cuando se conozca que el material es corrosivo se omitira esta prueba.
» Hipersensibilidad o alergia

» Estudios de toxicidad oral a dosis repetidas de 28 o 90 dias de duracion, en dos especies diferentes de animales de
prueba.
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» Estudio de toxicidad cronica

»  Estudio de carcinogenicidad, solo en caso de que los resultados del estudio de toxicidad cronica hagan sospechar que
la sustancia probada puede causar cancer

»  Estudio de reproduccién y fertilidad en dos generaciones de roedor
» Estudios de teratogenicidad en dos especies de animales de prueba, una de las cuales debera ser roedor

» Estudio de neurotoxicidad, solo en caso de que la sintomatologia presentada durante los estudios de toxicologia
aguda o cronica, hagan suponer que existen efectos directos en el sistema nervioso central.

»  Estudio de mutagenicidad, empleando modelos in vivo o in vitro.

» Estudio en médula ésea, solo en caso de que la sintomatologia o muestras histolégicas presentadas durante los
estudios de toxicologia aguda o cronica hagan suponer que existen efectos directos en médula 6sea.

» Estudios metabdlicos en animales de prueba.

» Efectos toxicos de los metabolitos, isdémeros, productos degradables e impurezas, cuando corresponda segun su
naturaleza

» Categoria de peligro de acuerdo a las disposiciones vigentes. Presentar Unicamente cuando se registren productos
técnicos,

» Declarar la ingesta diaria admisible incluyendo la referencia de donde se obtuvo

v Informacion ecotoxicoldgica y de destino ambiental: Estudios ecotoxicoldgicos y de destino ambiental

del ingrediente activo a registrar, presentado el nombre del autor, laboratorio e institucién que realizaron la investigacion
v Indices de degradacién y magnitud de la concentracién de los residuos del producto en suelo, plantas y agua

v Identidad de los metabolitos mas importantes encontrados en suelo, plantas y agua

v Efectos del plaguicida en flora y fauna terrestre

v Efectos en la flora y fauna acuatica

»  Estudio de la concentracion letal media (CL50) aguda a 96 horas de exposicidn para una especie de pez

» Estudio de la concentracion letal media (CL50) aguda a 48 horas de exposicion para una especie vegetal o animal, de
la cual se alimenta alguna especie de pez, convencionalmente empleada como indicador ecoldgico idéneo

v Estudio sobre impacto a poblaciones de insectos benéficos y polinizadores

Estudios sobre lixiviacién, movilidad, acumulacion y persistencia del producto en agua y suelo
Estudio de foto descomposicion

Estudio de descomposicién por hidrdlisis

Adsorcién quimica

< < < < <

Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas que resulten aplicables y, en su
caso, con las disposiciones generales que al efecto se emitan

v Categoria de peligro de acuerdo a las disposiciones vigentes. Presentar los calculos para la clasificacion.
NOTAS:

1. Solo seran aceptados los estudios sobre propiedades fisicoquimicas, toxicoldgicas, ecotoxicoldgicas, de destino
ambiental y fisicas que corresponden al tipo de formulacion, desarrollados conforme a las guias reconocidas por
organismos internacionales. Cuando no exista una guia reconocida internacionalmente se debera describir el método
utilizado e incluir la justificacion correspondiente.

Los estudios seran realizados por laboratorios que cuenten con un sistema de aseguramiento de calidad, es decir
cuando el laboratorio aplica lineamientos internacionales o nacionales aceptados por la ISO, o bien se rige por
lineamientos propios de buenas practicas; o por un tercero autorizado, para tal efecto de conformidad con las disposiciones
aplicables.

Cuando el estudio sea realizado en cualquier otro idioma distinto al espafiol y al inglés, debera presentar un resumen
del mismo, traducido al espafiol por perito traductor que cuente con cédula profesional en la materia.

Asimismo, seran aceptados los estudios y metodologias conocidos internacionalmente como:

"Guias para el Ensayo y Evaluacion de Productos Quimicos" (Organizacion para la Cooperacién y el Desarrollo
Econdmico)

"Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" (Organizacion de las Naciones Unidas para
la Agricultura y la Alimentacion)

"Manual sobre Elaboracion y Empleo de las Especificaciones de la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion y de la Organizacion Mundial de la Salud para Plaguicidas" (Agencia de Protecciéon Ambiental
de los Estados Unidos de América)
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"Las Guias de Prueba Armonizadas: Prevencion, Plaguicidas y Sustancias Téxicas" (Agencia de Proteccion Ambiental de
los Estados Unidos de América)

"Métodos Analiticos desarrollados por el Consejo Internacional para la Colaboracién sobre Plaguicidas".
2. Respecto a la carta de acceso a la informacion:

Cuando el interesado no cuente con la informacion requerida (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de
formulacion o bien toxicoldgica, ecotoxicoldgica y de destino ambiental) debera presentar una carta expedida por el
proveedor que autorice el acceso a la informacion del producto que éste haya registrado previamente, el cual debe ser el
mismo que el interesado pretenda registrar.

En caso de que el proveedor no esté autorizado para usar la informacion mencionada, el interesado

debera presentar una carta por quién esté facultado para autorizar el uso de la misma, ya sea a favor del proveedor
respecto de terceros o directamente a favor del interesado.

Tratandose de un proveedor extranjero que no haya registrado previamente el producto en el pais, se debera presentar la
informacion (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacion o bien toxicoldgica, ecotoxicolégica y de destino
ambiental) y una carta por éste que le autorice el uso de la informacion sefialada.

3. Cuando el interesado estime que existen argumentos para considerar que no es necesario o aplicable algun requisito
para el registro sanitario correspondiente de un plaguicida o nutriente vegetal, el interesado deberd acompafiar a su
solicitud la justificacion correspondiente:

Para el caso de informacion técnica, la justificacion debera ser de caracter cientifica, con respecto a los estudios de
ecotoxicidad.

Para el caso de destino ambiental, la justificacién se hara con base en la identidad especifica del ingrediente activo o
estructura quimica, asi como la descripcion de las evidencias cientificas que demuestren que no existen efectos adversos al
medio ambiente por la aplicacion del plaguicida o nutriente vegetal.

Para el caso de ser informacion administrativa, la justificacion sera informacion oficial o de apoyo.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-06-002 Solicitud de Registro de Plaguicida Quimico Formulado de Uso Agricola o Forestal.
6 8

{Campos: 1, 2, (Solo
1 2 3 4 4.A 4.B 3,4, 53, 6b, 7.A 7.B 7.C cuando el
8c,9, producto

10,12d,18e,19, sea
20,22} maquilado)

a) Solo para productos que ya cuentan con registro sanitario y que se utilicen como materia prima para la formulacion del
producto a registrar.

b) Llenar este campo ademas del 9y 19, s6lo en caso de productos con Ingredientes Activos importados.
c) Este campo solo aplicara a los productos que contengan en su formulacién ingredientes inertes.

d) Debera especificar la presentacién, por ejemplo, estado fisico: sélido; presentacion: granular.

e) Sélo para productos que son importados

La documentacion referida a continuacion, debera ser entregada en original y copia, incluyendo copia del formato de
solicitud y escrito libre en el que se especifique la informacion que integra el expediente, asi como la relacion y descripcion de
anexos; de requerir acuse, presentar copia del formato.

Requisitos documentales

v Formato "PLAFEST"debidamente requisitado.
v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

\% Documento que acredite la personalidad juridica del promovente, cuando se trate de personas morales o se actue en
representacion de otro, el numero de referencia del Registro de Personas Acreditadas o el niUmero de referencia del tramite
en el que haya acreditado previamente la personalidad juridica en caso de haber realizado algun otro tramite ante
COFEPRIS vy, en su caso, documento en el que se designen las personas autorizadas para oir y recibir documentos y
notificaciones.

\% Copia del aviso de funcionamiento para el caso de las comercializadoras o nimero de licencia sanitaria para el caso
de fabricas o formuladoras de plaguicidas y nutrientes vegetales.

% Carta original del proveedor que ostente la firma autégrafa de su emisor y este emitida en hoja membretada de la
empresa, que especifique:
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@ En el caso de plaguicidas nacionales,
Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicién porcentual,
Nombre y domicilio del proveedor.
Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que debera ser el solicitante del registro.
Numero de registro sanitario, solo en caso de que el producto ya este registrado.

La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacién de la
solicitud y en caso de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a
ese idioma por perito traductor que cuente con cédula profesional en la materia;

@ Tratandose de plaguicidas de fabricacion extranjera elaborados por el propio solicitante, se debera presentar carta en
la que manifieste bajo protesta de decir verdad tal situacion.

@ En el caso de plaguicidas de importacion:
Carta original del proveedor que especifique;
Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicién porcentual;
Nombre y domicilio del proveedor, y
Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que debera ser el solicitante del registro.

La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacién de la
solicitud y en caso de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a

ese idioma.
% Carta original de acceso a la informacién (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacién o bien
toxicologica, ecotoxicolégica y de destino ambiental) que ostente la firma autégrafa de su emisor y este emitida en hoja
membretada

Reaquisitos técnicos

Vv Identidad y composicion
»  Tipo de formulacion

» Contenido minimo y maximo de ingredientes activos, expresado en porcentaje masa a masa y equivalente en g/l o
g/kg, nombre quimico de conformidad con la nomenclatura de la [IUPAC o en caso de no existir, nomenclatura CAS y nombre
comun.

» Ingredientes inertes: nombre quimico de conformidad con la nomenclatura de la IUPAC o, en caso de no existir,
nomenclatura CAS; nombre comun y contenido porcentual, asi como sus respectivas funciones.

»  Densidad para liquidos y peso especifico para sélidos

Vv Propiedades fisicas que corresponden al tipo de formulacién

»  Contenido de humedad, tratdandose de polvos y granulos.

»  Humectabilidad.

» Persistencia de espuma.

»  Suspensibilidad.

»  Analisis granulométrico en humedo.

»  Analisis granulométrico en seco y promedio de tamafio de particulas en micras;
» Estabilidad de la emulsién y propiedades de redispersion.

» Cuando el interesado recomiende en la etiqueta una mezcla con otros productos, debera presentar un estudio de
compatibilidad fisica en mezcla de tanque con los plaguicidas recomendados.

» Estudio de estabilidad en almacenamiento que determine la fecha de caducidad del producto en semanas, las
propiedades fisicas que correspondan al tipo de formulacion y el contenido porcentual del ingrediente activo antes y
después del almacenamiento

\% Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas que resulten aplicables y, en su
caso, con las disposiciones generales que al efecto se emitan.

\% Copia del dictamen técnico de efectividad biolégica emitido por SAGARPA a nombre de la empresa que pretende
registrar el producto. Cuando el dictamen técnico no esté a nombre de la empresa solicitante del registro, ademas del
numero de dictamen, debera presentar oficio emitido por SAGARPA en el que se da por enterada de la cesién de derechos
del dictamen, o bien, del acceso a la informacion de la efectividad bioldgica y su dictamen técnico vigente.
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% Limite maximo de residuos para cada cultivo solicitado, el cual debera estar vigente en el pais u organismo
internacional de referencia de donde se tomé.

\% En tanto no se expida la norma oficial mexicana que corresponda, se podran aceptar los limites maximos de residuos
establecidos por la Agencia para la Proteccion Ambiental de los Estados Unidos de América, por Codex Alimentarius o en
su defecto, por los establecidos por la Union Europea o cualquier pais que forma parte de ésta, por Brasil, Japén, Australia y
los ya establecidos en paises miembros de la OCDE, previo analisis de riesgo por parte de COFEPRIS. Siempre y cuando
sea el pais de mayor importacion de los productos agricolas. El limite maximo de residuos para cada cultivo solicitado,
debera estar vigente en el pais u organismo internacional de referencia, de donde se tomé.

\% Categoria de peligro de acuerdo a las disposiciones vigentes. Presentar los calculos para la clasificacion, para el caso
de ingrediente activo podra presentar los estudios correspondientes que soporten este requisito y para el caso de los
ingredientes inertes podra presentar copia de las hojas de seguridad o copia de la fuente de la cual se tomo el dato o los
datos de toxicologia aguda.

% Ademas, se deberéa presentar la informacién y documentacién referente al plaguicida grado técnico, salvo que el
interesado o el proveedor cuenten con registro del plaguicida técnico o bien, de un formulado a base del mismo ingrediente
activo, y el producto a registrar tenga al mismo fabricante del ingrediente activo que se autorizé en el registro previamente
otorgado. En este caso se debera sefialar el numero del registro sanitario al que se hace referencia, ademas de cumplir con
las debidas autorizaciones de acceso a la informacion.

\% Métodos analiticos

»  En caso de que el producto técnico se fabrique, formule o envase en territorio nacional, la metodologia para la toma de
muestras y la técnica analitica para la determinacién del producto en el ambiente laboral.

NOTAS:

1. Solo seran aceptados los estudios sobre propiedades fisicoquimicas, toxicoldgicas, ecotoxicologicas, de destino
ambiental y fisicas que corresponden al tipo de formulacién, desarrollados conforme a las guias reconocidas por
organismos internacionales. Cuando no exista una guia reconocida internacionalmente se debera describir el método
utilizado e incluir la justificacion correspondiente.

Los estudios seran realizados por laboratorios que cuenten con un sistema de aseguramiento de calidad, es decir
cuando el laboratorio aplica lineamientos internacionales o nacionales aceptados por la ISO, o bien se rige por
lineamientos propios de buenas practicas; o por un tercero autorizado, para tal efecto de conformidad con las disposiciones
aplicables.

Cuando el estudio sea realizado en cualquier otro idioma distinto al espafiol y al inglés, debera presentar un resumen
del mismo, traducido al espafiol por perito traductor que cuente con cédula profesional en la materia.

Asimismo, seran aceptados los estudios y metodologias conocidos internacionalmente como:

"Guias para el Ensayo y Evaluacion de Productos Quimicos" (Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo
Econdémico)

"Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" (Organizacion de las Naciones Unidas para
la Agricultura y la Alimentacion)

"Manual sobre Elaboracion y Empleo de las Especificaciones de la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion y de la Organizacion Mundial de la Salud para Plaguicidas" (Agencia de Proteccién Ambiental
de los Estados Unidos de América)

"Las Guias de Prueba Armonizadas: Prevencion, Plaguicidas y Sustancias Téxicas" (Agencia de Proteccion Ambiental de
los Estados Unidos de América)

"Métodos Analiticos desarrollados por el Consejo Internacional para la Colaboracién sobre Plaguicidas".
2. Respecto a la carta de acceso a la informacion:

Cuando el interesado no cuente con la informacion requerida (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de
formulacion o bien toxicoldgica, ecotoxicolégica y de destino ambiental) debera presentar una carta expedida por el
proveedor que autorice el acceso a la informacion del producto que éste haya registrado previamente, el cual debe ser el
mismo que el interesado pretenda registrar.

En caso de que el proveedor no esté autorizado para usar la informacién mencionada, el interesado debera presentar
una carta por quién esté facultado para autorizar el uso de la misma, ya sea a favor del proveedor respecto de terceros o
directamente a favor del interesado.

Tratandose de un proveedor extranjero que no haya registrado previamente el producto en el pais, se debera presentar la
informacion (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacion o bien toxicoldgica, ecotoxicolégica y de destino
ambiental) y una carta por éste que le autorice el uso de la informacion sefialada.

Para el caso de efectividad bioldgica el interesado debera ingresar el oficio emitido por SAGARPA en el que se da por
enterada del acceso a la informacion de la efectividad biolégica y su dictamen técnico por parte del proveedor del producto
formulado.
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3. Cuando el interesado estime que existen argumentos para considerar que no es necesario o aplicable algun requisito
para el registro sanitario correspondiente de un plaguicida o nutriente vegetal, el interesado debera acompafiar a su
solicitud la justificacion correspondiente:

Para el caso de informacion técnica, la justificacion deberéa ser de caracter cientifica, con respecto a los estudios de
ecotoxicidad.

Para el caso de destino ambiental, la justificacion se hara con base en la identidad especifica del ingrediente activo o
estructura quimica, asi como la descripcion de las evidencias cientificas que demuestren que no existen efectos adversos al
medio ambiente por la aplicacion del plaguicida o nutriente vegetal.

Para el caso de ser informacion administrativa, la justificacién sera informacién oficial o de apoyo.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-06-003 Solicitud de Registro de Plaguicidas Quimicos Formulados de Uso: Doméstico, Urbano, Salud
Publica o Jardineria.

6 8
{Campos: 1,2, (Solo
1 2 3 4 4.A 4B 3,4, 53, 6b, 7.A 7 7.C cuando el
8c,9, producto
10,12d,18e,19, sea
20,22} maquilado)

a) Solo para productos que ya cuentan con registro sanitario y que se utilicen como materia prima para la formulacién del
producto a registrar.

b) Llenar este campo ademas del 9y 19, s6lo en caso de productos con Ingredientes Activos importados.
c) Este campo solo aplicara a los productos que contengan en su formulacién ingredientes inertes.

d) Debera especificar la presentacion, por ejemplo, estado fisico: sélido; presentacion: granular.

e) Sélo para productos que son importados

La documentacion referida a continuacion, debera ser entregada en original y copia, incluyendo copia del formato de
solicitud y escrito libre en el que se especifique la informacién que integra el expediente, asi como la relacién y descripcién de
anexos; de requerir acuse, presentar copia del formato.

Reaquisitos documentales

v Formato "PLAFEST"debidamente requisitado.
v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos.

\% Documento que acredite la personalidad juridica del promovente, cuando se trate de personas morales o se actlue en
representacion de otro, el nimero de referencia del Registro de Personas Acreditadas o el nimero de referencia del tramite
en el que haya acreditado previamente la personalidad juridica en caso de haber realizado algun otro tramite ante
COFEPRIS vy, en su caso, documento en el que se designen las personas autorizadas para oir y recibir documentos y
notificaciones.

\% Copia del aviso de funcionamiento para el caso de las comercializadoras o numero de licencia sanitaria para el caso
de fabricas o formuladoras de plaguicidas y nutrientes vegetales.

\% Carta original del proveedor que ostente la firma autégrafa de su emisor y este emitida en hoja membretada de la
empresa, que especifique:

@ En el caso de plaguicidas nacionales,
Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicién porcentual;
Nombre y domicilio del proveedor.
Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que deber4 ser el solicitante del registro.
Numero de registro sanitario, solo en caso de que el producto ya este registrado.

La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacion de la
solicitud y en caso de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a
ese idioma por perito traductor que cuente con cédula profesional en la materia;

@ Tratandose de plaguicidas de fabricacion extranjera elaborados por el propio solicitante, se debera presentar carta en
la que manifieste bajo protesta de decir verdad tal situacion.

@ En el caso de plaguicidas de importacion:

Carta original del proveedor que especifique;

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5465063&fecha=12/12/2016&print=true 52/113



16/12/2016 DOF - Diario Oficial de la Federacion
Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicidén porcentual;
Nombre y domicilio del proveedor, y
Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que debera ser el solicitante del registro.

La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacion de la
solicitud y en caso de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a

ese idioma.

\% Carta original de acceso a la informacion (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulaciéon o bien
toxicoldgica, ecotoxicolégica y de destino ambiental) que ostente la firma autégrafa de su emisor y este emitida en hoja
membretada.

Requisitos técnicos

Vv Identidad y composicion
» Presentacién

» Nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS, numero CAS y nombre comun; contenido de los ingredientes activos,
expresado en porcentaje masa a masa y equivalente en g/l y g/kg, y para sélidos, liquidos viscosos, aerosoles y liquidos
volatiles, el equivalente en peso/peso (g/kg).

» Ingredientes inertes: nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS, numero CAS, nombre comun y contenido
porcentual, asi como sus respectivas funciones;

» Estudio de estabilidad en almacenamiento que determine la fecha de caducidad del producto en semanas, las
propiedades fisicas que correspondan al tipo de formulacién y el contenido porcentual del ingrediente activo antes y
después del almacenamiento.

»  Densidad para liquidos y peso especifico para sélidos.

» Cuando el interesado recomiende en la etiqueta una mezcla con otros productos, debera presentar un estudio de
compatibilidad fisica en mezcla de tanque con los plaguicidas recomendados.

Vv Propiedades fisicas que corresponden al tipo de formulacién

»  Contenido de humedad, tratandose de polvos y granulos.

»  Humectabilidad en el caso de polvos humectables.

» Persistencia de espuma tratdndose de formulados que se aplican con agua.

» Suspensibilidad en el caso de polvos humectables y concentrados en suspension.

»  Analisis granulométrico en humedo, tratandose de polvos humectables y concentrados en suspension.

»  Analisis granulométrico en seco y promedio de tamafio de particulas en micras para el caso de granulos y polvos.
»  Estabilidad de la emulsion y propiedades de redispersion tratdndose de concentrados emulsionables

v Métodos Analiticos

» En caso de que el producto técnico se fabrique, formule o envase en territorio nacional, la metodologia para la toma de
muestras y la técnica analitica para la determinacién del producto en el ambiente laboral

VvV Aspectos relacionados con su utilidad

» Para plaguicidas doméstico, urbano o jardineria: informacién sobre las areas donde se aplicara el producto y las
plagas que pretende controlar, citando el nombre comun, género y especie, asi como el tiempo necesario para reingresar a
los lugares tratados.

» Para plaguicidas de uso en salud publica: informacion sobre las areas donde se aplicara el producto y las plagas que
pretende controlar, citando el nombre comun, género y especie, asi como el tiempo necesario para reingresar a los lugares
tratados.

Vv Proyecto de etiqueta del producto a registrar conforme a la regulacion vigente.

% Categoria de peligro de acuerdo a las disposiciones vigentes. Presentar los calculos para la clasificacion, para el caso
de ingrediente activo podra presentar los estudios correspondientes que soporten este requisito y para el caso de los
ingredientes inertes podra presentar copia de las hojas de seguridad o copia de la fuente de la cual se tomo el dato o los
datos de toxicologia aguda.

\% Ademas, se deberéa presentar la informaciéon y documentacién referente al plaguicida grado técnico, salvo que el
interesado o el proveedor cuenten con registro del técnico o bien, de un formulado a base del mismo ingrediente activo, y el
producto a registrar tenga al mismo fabricante del ingrediente activo que se autorizé en el registro previamente otorgado. En
este caso se debera sefalar el nimero del registro sanitario al que se hace referencia, ademas de cumplir con las debidas
autorizaciones de acceso a la informacion.

NOTAS:
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1. Solo seran aceptados los estudios sobre propiedades fisicoquimicas, toxicoldgicas, ecotoxicologicas, de destino
ambiental y fisicas que corresponden al tipo de formulacién, desarrollados conforme a las guias reconocidas por
organismos internacionales. Cuando no exista una guia reconocida internacionalmente se debera describir el método
utilizado e incluir la justificacién correspondiente.

Los estudios seran realizados por laboratorios que cuenten con un sistema de aseguramiento de calidad, es decir
cuando el laboratorio aplica lineamientos internacionales o nacionales aceptados por la ISO, o bien se rige por
lineamientos propios de buenas practicas; o por un tercero autorizado, para tal efecto de conformidad con las disposiciones
aplicables.

Cuando el estudio sea realizado en cualquier otro idioma distinto al espafiol y al inglés, debera presentar un resumen
del mismo, traducido al espafiol por perito traductor que cuente con cédula profesional en la materia.

Asimismo, seran aceptados los estudios y metodologias conocidos internacionalmente como:

"Guias para el Ensayo y Evaluacion de Productos Quimicos" (Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo
Econdmico)

"Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" (Organizacion de las Naciones Unidas para
la Agricultura y la Alimentacion)

"Manual sobre Elaboracion y Empleo de las Especificaciones de la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion y de la Organizacion Mundial de la Salud para Plaguicidas" (Agencia de Proteccion Ambiental
de los Estados Unidos de América)

"Las Guias de Prueba Armonizadas: Prevencion, Plaguicidas y Sustancias Téxicas" (Agencia de Proteccion Ambiental de
los Estados Unidos de América)

"Métodos Analiticos desarrollados por el Consejo Internacional para la Colaboracién sobre Plaguicidas".
2. Respecto a la carta de acceso a la informacion:

Cuando el interesado no cuente con la informacion requerida (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de
formulacion o bien toxicologica, ecotoxicoldgica y de destino ambiental) debera presentar una carta expedida por el
proveedor que autorice el acceso a la informacion del producto que éste haya registrado previamente, el cual debe ser el
mismo que el interesado pretenda registrar.

En caso de que el proveedor no esté autorizado para usar la informacién mencionada, el interesado debera presentar
una carta por quién esté facultado para autorizar el uso de la misma, ya sea a favor del proveedor respecto de terceros o
directamente a favor del interesado.

Tratandose de un proveedor extranjero que no haya registrado previamente el producto en el pais, se debera presentar la
informacion (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacion o bien toxicoldgica, ecotoxicolégica y de destino
ambiental) y una carta por éste que le autorice el uso de la informacion sefialada.

3. Cuando el interesado estime que existen argumentos para considerar que no es necesario o aplicable algun requisito
para el registro sanitario correspondiente de un plaguicida o nutriente vegetal, el interesado deberd acompafiar a su
solicitud la justificacion correspondiente:

Para el caso de informacion técnica, la justificacion debera ser de caracter cientifica, con respecto a los estudios de
ecotoxicidad.

Para el caso de destino ambiental, la justificacion se hara con base en la identidad especifica del ingrediente activo o
estructura quimica, asi como la descripcién de las evidencias cientificas que demuestren que no existen efectos adversos al
medio ambiente por la aplicacion del plaguicida o nutriente vegetal.

Para el caso de ser informacion administrativa, la justificacion sera informacion oficial o de apoyo.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-06-004 Solicitud de Registro de Plaguicidas Quimicos Formulados de Uso Pecuario.
6 8
. (Solo
1 2 3 4 4A 4B S bt 7A 7.8 7.C cuando el
10,12d,18e,19,20 pro:el;cto
,22} maquilado)

a) Solo para productos que ya cuentan con registro sanitario y que se utilicen como materia prima para la formulacién del
producto a registrar.

b) Llenar este campo ademas del 9y 19, s6lo en caso de productos con Ingredientes Activos importados.

c) Este campo solo aplicara a los productos que contengan en su formulacién ingredientes inertes.

d) Debera especificar la presentacién, por ejemplo, estado fisico: sélido; presentacion: granular.
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e) Sélo para productos que son importados

La documentacion referida a continuaciéon, debera ser entregada en original y copia, incluyendo copia del formato de
solicitud y escrito libre en el que se especifique la informacion que integra el expediente, asi como la relacion y descripcion de
anexos; de requerir acuse, presentar copia del formato.

Requisitos documentales

v Formato "PLAFEST"debidamente requisitado.

v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

% Documento que acredite la personalidad juridica del promovente, cuando se trate de personas morales o se actle en
representacién de otro, el numero de referencia del Registro de Personas Acreditadas o el nUmero de referencia del tramite
en el que haya acreditado previamente la personalidad juridica en caso de haber realizado algun otro tramite ante
COFEPRIS vy, en su caso, documento en el que se designen las personas autorizadas para oir y recibir documentos y
notificaciones.

% Copia del aviso de funcionamiento para el caso de las comercializadoras o niumero de licencia sanitaria para el caso
de fabricas o formuladoras de plaguicidas y nutrientes vegetales.

\% Carta original del proveedor que ostente la firma autografa de su emisor y este emitida en hoja membretada de la
empresa, que especifique:

@ En el caso de plaguicidas nacionales,
Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicién porcentual;
Nombre y domicilio del proveedor.
Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que debera ser el solicitante del registro.
Numero de registro sanitario, solo en caso de que el producto ya este registrado.

La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacion de la
solicitud y en caso de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a
ese idioma por perito traductor que cuente con cédula profesional en la materia;

@ Tratandose de plaguicidas de fabricacion extranjera elaborados por el propio solicitante, se debera presentar carta en
la que manifieste bajo protesta de decir verdad tal situacion.

@ En el caso de plaguicidas de importacién:
Carta original del proveedor que especifique;
Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicién porcentual;
Nombre y domicilio del proveedor, y
Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que deber4 ser el solicitante del registro.

La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacion de la
solicitud y en caso de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a

ese idioma.

\% Carta original de acceso a la informacién (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacién o bien
toxicoldgica, ecotoxicologica y de destino ambiental) que ostente la firma autdégrafa de su emisor y este emitida en hoja
membretada.

Requisitos técnicos

Vv Identidad y composicion

» Nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS, nombre comun y contenido minimo, nominal y maximo de los
ingredientes activos, expresados en porcentaje masa a masa y equivalente en g/l y g/kg.

» Ingredientes inertes: Nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS, numero CAS nombre comun y contenido
porcentual, asi como sus respectivas funciones.

»  Tipo de formulacion.
»  Analisis de control de calidad emitido por la empresa formuladora.
Vv Propiedades fisicas que corresponden al tipo de formulacién

» Cuando el interesado recomiende en la etiqueta una mezcla con otros productos, debera presentar un estudio de
compatibilidad fisica en mezcla de tanque con otros agroquimicos.

» Estudio de estabilidad en almacenamiento que determine la fecha de caducidad del producto en semanas, las
propiedades fisicas que correspondan al tipo de formulacion y el contenido porcentual del ingrediente activo antes y
después del almacenamiento.
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»  Aspectos relacionados con su utilidad: dosificacién, via de administracién y demas instrucciones de uso.
»  Tiempos de retiro del plaguicida para productos, subproductos de origen animal para consumo humano.

\% Limite maximo de residuos en productos, subproductos o ambos de origen animal destinados al consumo humano. El
cual debera estar vigente en el pais u organismo internacional de donde se tomdé.

\% Copia del dictamen técnico de efectividad bioldgica emitido por SAGARPA a nombre de la empresa que pretende
registrar el producto. Cuando el dictamen técnico no esté a nombre de la empresa solicitante del registro, ademas del
numero de dictamen, debera presentar oficio emitido por SAGARPA en el que se da por enterada de la cesion de derechos
del dictamen, o bien, del acceso a la informacién de la efectividad bioldgica y su dictamen técnico vigente.

\% Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas que resulten aplicables y, en su
caso, con las disposiciones generales que al efecto se emitan.

v Categoria de peligro de acuerdo a las disposiciones vigentes. Presentar los calculos para la clasificacion, para el caso
de ingrediente activo podra presentar los estudios correspondientes que soporten este requisito y para el caso de los
ingredientes inertes podra presentar copia de las hojas de seguridad o copia de la fuente de la cual se tomd el dato o los
datos de toxicologia aguda.

v Se debera presentar la informacidn requerida para el ingrediente activo grado técnico, salvo los siguientes casos:

» La informacion de la declaracién de la ingesta diaria admisible incluyendo la referencia de donde se obtuvo, no sera
requerida cuando el plaguicida de uso pecuario formulado este indicado para su uso en instalaciones pecuarias o en
especies animales no destinadas al consumo humano.

\Y Ademas, se debera presentar la informacién y documentacion referente al plaguicida grado técnico, salvo que el
interesado o el proveedor cuenten con registro del técnico o bien, de un formulado a base del mismo ingrediente activo, y el
producto a registrar tenga al mismo fabricante del ingrediente activo que se autoriz6 en el registro previamente otorgado. En
este caso se debera sefalar el numero del registro sanitario al que se hace referencia, ademas de cumplir con las debidas
autorizaciones de acceso a la informacion.

NOTAS:

1. Solo seran aceptados los estudios sobre propiedades fisicoquimicas, toxicoldgicas, ecotoxicologicas, de destino
ambiental y fisicas que corresponden al tipo de formulacién, desarrollados conforme a las guias reconocidas por
organismos internacionales. Cuando no exista una guia reconocida internacionalmente se debera describir el método
utilizado e incluir la justificacion correspondiente.

Los estudios seran realizados por laboratorios que cuenten con un sistema de aseguramiento de calidad, es decir
cuando el laboratorio aplica lineamientos internacionales o nacionales aceptados por la ISO, o bien se rige por
lineamientos propios de buenas practicas; o por un tercero autorizado, para tal efecto de conformidad con las disposiciones
aplicables.

Cuando el estudio sea realizado en cualquier otro idioma distinto al espafiol y al inglés, debera presentar un resumen
del mismo, traducido al espafiol por perito traductor que cuente con cédula profesional en la materia.

Asimismo, seran aceptados los estudios y metodologias conocidos internacionalmente como:

"Guias para el Ensayo y Evaluacion de Productos Quimicos" (Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo
Econdémico)

"Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" (Organizacion de las Naciones Unidas para
la Agricultura y la Alimentacion)

"Manual sobre Elaboracion y Empleo de las Especificaciones de la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion y de la Organizacion Mundial de la Salud para Plaguicidas" (Agencia de Protecciéon Ambiental
de los Estados Unidos de América)

"Las Guias de Prueba Armonizadas: Prevencion, Plaguicidas y Sustancias Téxicas" (Agencia de Proteccion Ambiental de
los Estados Unidos de América)

"Métodos Analiticos desarrollados por el Consejo Internacional para la Colaboracién sobre Plaguicidas”.

2. Respecto ala carta de acceso a la informacion:

Cuando el interesado no cuente con la informacion requerida (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de
formulacion o bien toxicologica, ecotoxicoldgica y de destino ambiental) debera presentar una carta expedida por el
proveedor que autorice el acceso a la informacion del producto que éste haya registrado previamente, el cual debe ser el
mismo que el interesado pretenda registrar.

En caso de que el proveedor no esté autorizado para usar la informacién mencionada, el interesado debera presentar
una carta por quién esté facultado para autorizar el uso de la misma, ya sea a favor del proveedor respecto de terceros o
directamente a favor del interesado.
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Tratandose de un proveedor extranjero que no haya registrado previamente el producto en el pais, se debera presentar la
informacion (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacion o bien toxicoldgica, ecotoxicolégica y de destino
ambiental) y una carta por éste que le autorice el uso de la informacion sefialada.

Para el caso de efectividad bioldgica el interesado debera ingresar el oficio emitido por SAGARPA en el que se da por
enterada del acceso a la informacion de la efectividad bioldgica y su dictamen técnico por parte del proveedor del producto
formulado.

3. Cuando el interesado estime que existen argumentos para considerar que no es necesario o aplicable algun requisito
para el registro sanitario correspondiente de un plaguicida o nutriente vegetal, el interesado debera acompafiar a su
solicitud la justificacion correspondiente:

Para el caso de informacion técnica, la justificacion debera ser de caracter cientifica, con respecto a los estudios de
ecotoxicidad.

Para el caso de destino ambiental, la justificacion se hara con base en la identidad especifica del ingrediente activo o
estructura quimica, asi como la descripcidn de las evidencias cientificas que demuestren que no existen efectos adversos al
medio ambiente por la aplicacion del plaguicida o nutriente vegetal.

Para el caso de ser informacién administrativa, la justificacion sera informacion oficial o de apoyo.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-06-005 Solicitud de Registro de Plaguicidas Bioquimicos de Uso: Agricola, Doméstico, Forestal,
Jardineria, Pecuario y Urbano.

8
6
(Solo
{Campos: 1,2, cuando
1 2 3 4 4.A 4.B 3,4, 5a, 6b, 7.A 7.B 7.C el
8¢9, 10, producto
12d,18e,19,20,2 sea
2} maquilad

o)

a) Solo para productos que ya cuentan con registro sanitario y que se utilicen como materia prima para la formulacién del
producto a registrar.

b) Llenar este campo ademas del 9 y 19, sélo en caso de productos con Ingredientes Activos importados.
c) Este campo solo aplicara a los productos que contengan en su formulacién ingredientes inertes.

d) Debera especificar la presentacion, por ejemplo, estado fisico: sélido; presentacion: granular.

e) Solo para productos que son importados

La documentacion referida a continuacion, debera ser entregada en original y copia, incluyendo copia del formato de
solicitud y escrito libre en el que se especifique la informacién que integra el expediente, asi como la relacidn y descripcién de
anexos; de requerir acuse, presentar copia del formato.

Requisitos documentales

v Formato "PLAFEST"debidamente requisitado.

v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

% Documento que acredite la personalidad juridica del promovente, cuando se trate de personas morales o se actie en
representacion de otro, el nimero de referencia del Registro de Personas Acreditadas o el nimero de referencia del tramite
en el que haya acreditado previamente la personalidad juridica en caso de haber realizado algun otro tramite ante
COFEPRIS vy, en su caso, documento en el que se designen las personas autorizadas para oir y recibir documentos y
notificaciones.

\% Copia del aviso de funcionamiento para el caso de las comercializadoras o numero de licencia sanitaria para el caso
de fabricas o formuladoras de plaguicidas y nutrientes vegetales.

\Y Carta original del proveedor que ostente la firma autégrafa de su emisor y este emitida en hoja membretada de la
empresa, que especifique:

@ En el caso de plaguicidas nacionales,
Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicion porcentual;
Nombre y domicilio del proveedor.
Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que deber4 ser el solicitante del registro.

Numero de registro sanitario, solo en caso de que el producto ya este registrado.
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La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacion de la
solicitud y en caso de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a
ese idioma por perito traductor que cuente con cédula profesional en la materia;

@ Tratandose de plaguicidas de fabricacion extranjera elaborados por el propio solicitante, se debera presentar carta en
la que manifieste bajo protesta de decir verdad tal situacion.

@ En el caso de plaguicidas de importacion:
Carta original del proveedor que especifique;
Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicién porcentual;
Nombre y domicilio del proveedor, y
Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que deber4 ser el solicitante del registro.

La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacion de la
solicitud y en caso de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a

ese idioma.

% Carta original de acceso a la informacion (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulaciéon o bien
toxicoldgica, ecotoxicologica y de destino ambiental) que ostente la firma autdgrafa de su emisor y este emitida en hoja
membretada.

Reaquisitos Técnicos

Si el particular requiere solicitar varios usos para un mismo producto, presentara la informacién requerida en esta fraccién
para uno de los tramites y para los demas usos requeridos podra referenciar dicha informacion. Los tramites pueden ser
ingresado de forma simultanea debiendo cumplir con los requisitos y el pago de derechos correspondiente.

Vv Identidad y composicion
» Nombre comun;
» Nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS. En caso de existirambos, proporcionar el mas actualizado;

» Contenido minimo y maximo de los ingredientes activos. expresado en porcentaje masa a masa y equivalente en g/l o
g/kg;

» Ingredientes inertes: Nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS, en caso de existir ambos, el mas actualizado,
nombre comun y contenido porcentual, asi como sus respectivas funciones;

»  Tipo de formulacion;

» Aspectos relacionados con su utilidad para plaguicidas de uso agricola, doméstico, urbano, pecuario, forestal o
jardineria: informacién de las areas donde se aplicara el producto y las plagas que pretende controlar, citando el nombre
comun, género y especie, asi como el tiempo necesario para regresar a los

lugares tratados
v Propiedades fisico-quimicas del ingrediente activo
» Declarar estado fisico
Declarar color
Declarar olor
»  Presion de vapor (25°C)
»  Cromatograma o espectro de absorcion

» Declarar las condiciones de temperatura en las que se conserva el producto en almacenamiento y declarar el tiempo
en que se asegura su estabilidad bajo las condiciones declaradas. Los datos anteriores son declarativos y no se requiere
presentar estudios o informacion de soporte

Vv Propiedades fisico-quimicas que corresponden al tipo de formulacién

» Persistencia de espuma

» Estabilidad de la emulsién y propiedades de redispersion

VvV Métodos analiticos: metodologia analitica para la valoracion de los ingredientes activos

» Informacidn toxicoldgica: los siguientes estudios de toxicidad aguda para una especie mamifera. Para solicitudes de
registro de productos elaborados a base de feromonas de lepidopteros de cadena recta podra entregar informacion
documental siempre y cuando sea publica y publicada por organismos internacionales de los cuales el Estado Mexicano
sea parte. Para otras feromonas que no sean de lepidépteros, asi como para otros plaguicidas bioquimicos deben
presentarse los siguientes estudios de toxicologia:

»  Oral (DL50)
»  Dérmica (DL50)
http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5465063&fecha=12/12/2016&print=true 58/113



16/12/2016 DOF - Diario Oficial de la Federacion

» Categoria de peligro de acuerdo a las disposiciones vigentes. Presentar los calculos para la clasificacion, para el caso
de ingrediente activo podra presentar los estudios correspondientes que soporten este requisito y para el caso de los
ingredientes inertes podra presentar copia de las hojas de seguridad o copia de la fuente de la cual se tomo el dato o los
datos de toxicologia aguda.

Vv Aspectos relacionados con su utilidad
»  Nombre comun, género y especie de las plagas que pretende controlar

» Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas que resulten aplicables y, en su
caso, con las disposiciones generales que al efecto se emitan

% Copia del dictamen técnico de efectividad biolégica emitido por SAGARPA a nombre de la empresa que pretende
registrar el producto. Cuando el dictamen técnico no esté a nombre de la empresa solicitante del registro, ademas del
numero de dictamen, debera presentar oficio emitido por SAGARPA en el que se da por enterada de la cesidn de derechos
del dictamen, o bien, del acceso a la informacion de la efectividad bioldgica y su dictamen técnico vigente.

El interesado no presentara la informacién toxicolégica requerida cuando cuente con registro del plaguicida técnico o bien,
de un formulado a base del mismo ingrediente activo, y el producto a registrar tenga al mismo proveedor que se ostenta en el
registro previamente otorgado. En este caso se debera sefialar el numero del registro del que es titular.

NOTAS:

1. Solo seran aceptados los estudios sobre propiedades fisicoquimicas, toxicoldgicas, ecotoxicologicas, de destino
ambiental y fisicas que corresponden al tipo de formulacién, desarrollados conforme a las guias reconocidas por
organismos internacionales. Cuando no exista una guia reconocida internacionalmente se debera describir el método
utilizado e incluir la justificacion correspondiente.

Los estudios seran realizados por laboratorios que cuenten con un sistema de aseguramiento de calidad, es decir
cuando el laboratorio aplica lineamientos internacionales o nacionales aceptados por la ISO, o bien se rige por
lineamientos propios de buenas practicas; o por un tercero autorizado, para tal efecto de conformidad con las disposiciones
aplicables.

Cuando el estudio sea realizado en cualquier otro idioma distinto al espafiol y al inglés, debera presentar un resumen
del mismo, traducido al espafol por perito traductor que cuente con cédula profesional en la materia.

Asimismo, seran aceptados los estudios y metodologias conocidos internacionalmente como:

"Guias para el Ensayo y Evaluacion de Productos Quimicos" (Organizacion para la Cooperacién y el Desarrollo
Econdmico)

"Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" (Organizacion de las Naciones Unidas para
la Agricultura y la Alimentacién)

"Manual sobre Elaboracion y Empleo de las Especificaciones de la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion y de la Organizacion Mundial de la Salud para Plaguicidas" (Agencia de Protecciéon Ambiental
de los Estados Unidos de América)

"Las Guias de Prueba Armonizadas: Prevencion, Plaguicidas y Sustancias Téxicas" (Agencia de Proteccion Ambiental de
los Estados Unidos de América)

"Métodos Analiticos desarrollados por el Consejo Internacional para la Colaboracién sobre Plaguicidas".
2. Respecto a la carta de acceso a la informacion:

Cuando el interesado no cuente con la informacién requerida (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de
formulacion o bien toxicoldgica, ecotoxicolégica y de destino ambiental) debera presentar una carta expedida por el
proveedor que autorice el acceso a la informacion del producto que éste haya registrado previamente, el cual debe ser el
mismo que el interesado pretenda registrar.

En caso de que el proveedor no esté autorizado para usar la informacién mencionada, el interesado debera presentar
una carta por quién esté facultado para autorizar el uso de la misma, ya sea a favor del proveedor respecto de terceros o
directamente a favor del interesado.

Tratandose de un proveedor extranjero que no haya registrado previamente el producto en el pais, se debera presentar la
informacion (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacion o bien toxicoldgica, ecotoxicolégica y de destino
ambiental) y una carta por éste que le autorice el uso de la informacion sefialada.

Para el caso de efectividad bioldgica el interesado debera ingresar el oficio emitido por SAGARPA en el que se da por
enterada del acceso a la informacion de la efectividad biolégica y su dictamen técnico por parte del proveedor del producto
formulado.

3. Cuando el interesado estime que existen argumentos para considerar que no es necesario o aplicable algun requisito
para el registro sanitario correspondiente de un plaguicida o nutriente vegetal, el interesado deberd acompafiar a su
solicitud la justificacion correspondiente:

Para el caso de informacion técnica, la justificacion debera ser de caracter cientifica, con respecto a los estudios de
ecotoxicidad.
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Para el caso de destino ambiental, la justificacion se hara con base en la identidad especifica del ingrediente activo o
estructura quimica, asi como la descripcidn de las evidencias cientificas que demuestren que no existen efectos adversos al
medio ambiente por la aplicacion del plaguicida o nutriente vegetal.

Para el caso de ser informacion administrativa, la justificacion sera informacién oficial o de apoyo.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-06-006 Solicitud de Registro Nuevo de Plaguicidas Microbianos de Uso: Agricola, Doméstico, Forestal,
Jardineria Pecuario, en Salud Publica y Urbano.

6 8
(Solo
{Campos: 1, 2,

1 2 3 4 4.A 4.8 3,4,5, 60, 7.A 7.B 7.C cuando el
8c,9, prosdel;cto

10,12d,18e,19, L
0022y maquilad

20,22} o)

a) Solo para productos que ya cuentan con registro sanitario y que se utilicen como materia prima para la formulacién del
producto a registrar.

b) Llenar este campo ademas del 9 y 19, sélo en caso de productos con Ingredientes Activos importados.
c) Este campo solo aplicara a los productos que contengan en su formulacién ingredientes inertes.

d) Debera especificar la presentacion, por ejemplo, estado fisico: sélido; presentacion: granular.

e) Solo para productos que son importados

La documentacion referida a continuacion, debera ser entregada en original y copia, incluyendo copia del formato de
solicitud y escrito libre en el que se especifique la informacidn que integra el expediente, asi como la relacién y descripcién de
anexos; de requerir acuse, presentar copia del formato.

Requisitos documentales

v Formato "PLAFEST"debidamente requisitado.

v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

\% Documento que acredite la personalidad juridica del promovente, cuando se trate de personas morales o se actiue en
representacion de otro, el nimero de referencia del Registro de Personas Acreditadas o el nimero de referencia del tramite
en el que haya acreditado previamente la personalidad juridica en caso de haber realizado algun otro tramite ante
COFEPRIS vy, en su caso, documento en el que se designen las personas autorizadas para oir y recibir documentos y
notificaciones.

\% Copia del aviso de funcionamiento para el caso de las comercializadoras o numero de licencia sanitaria para el caso
de fabricas o formuladoras de plaguicidas y nutrientes vegetales.

\Y Carta original del proveedor que ostente la firma autégrafa de su emisor y este emitida en hoja membretada de la
empresa, que especifique:

@ En el caso de plaguicidas nacionales,
Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicion porcentual;
Nombre y domicilio del proveedor.
Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que debera ser el solicitante del registro.
Numero de registro sanitario, solo en caso de que el producto ya este registrado.

La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacién de la
solicitud y en caso de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a
ese idioma por perito traductor que cuente con cédula profesional en la materia;

@ Tratandose de plaguicidas de fabricacion extranjera elaborados por el propio solicitante, se debera presentar carta en
la que manifieste bajo protesta de decir verdad tal situacion.

@ En el caso de plaguicidas de importacién:
Carta original del proveedor que especifique;
Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicién porcentual;
Nombre y domicilio del proveedor, y
Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que debera ser el solicitante del registro.

La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacién de la
solicitud y en caso de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a
ese idioma.
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v Carta original de acceso a la informacién (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de

formulacion o bien toxicoldgica, ecotoxicolégica y de destino ambiental) que ostente la firma autografa de su emisor y este
emitida en hoja membretada.

Requisitos técnicos

Si el particular requiere solicitar varios usos para un mismo producto, presentara la informacién requerida en esta fraccion
para uno de los tramites y para los demas usos requeridos podra referenciar dicha informacidén. Los tramites pueden ser
ingresado de forma simultanea debiendo cumplir con los requisitos y el pago de derechos correspondiente.

Vv Identidad y composicion
»  Nombre comun

»  La posicién taxondmica del agente de control microbiano incluyendo la especie y en su caso, subespecie, raza, ambos
o alguna otra designacién apropiada, esta ultima en caso de virus

» Descripcién del proceso de obtencién

» Contenido minimo y maximo del agente de control microbiano presente en el producto expresado en porcentaje en
peso, unidades del agente de control microbiano por unidad de peso o volumen del producto u otra expresion apropiada de
la actividad bioldgica del agente de acuerdo al tipo de organismo

» Ingredientes inertes: nombre quimico, nombre comun, nomenclatura IUPAC o nomenclatura CAS y contenido
porcentual, asi como sus respectivas funciones

»  Tipo de formulacion

» Aspectos relacionados con su utilidad para plaguicidas de uso agricola, doméstico, urbano, pecuario, forestal o
jardineria: informacioén de las areas donde se aplicara el producto y las plagas que pretende controlar, citando el nombre
comun, género y especie, asi como el tiempo necesario para que la poblacién pueda regresar a los lugares tratados

Vv Propiedades fisico-quimicas del producto formulado

»  Estado fisico

» Declarar color

» pH

Vv Métodos y Procedimientos de identificacion y composicion:

» Procedimientos y/o métodos usados para la identificacién y determinacion de la pureza del agente de control
microbiano (ya sean bioldgicos, genéticos, bioquimicos, analiticos, fisicos, quimicos, serolégicos u otros apropiados);

v Propiedades fisicas que corresponden al tipo de formulacion:

»  Contenido de humedad, tratdndose de polvos y granulos

»  Humectabilidad

»  Persistencia de espuma

»  Suspensibilidad

»  Andlisis granulométrico en humedo

»  Analisis granulométrico en seco y promedio de tamafio de particulas en micras
»  Estabilidad de la emulsion y propiedades de redispersién

» Cuando el interesado recomiende en la etiqueta una mezcla con otros productos, debera presentar un estudio de
compatibilidad fisica en mezcla de tanque con otros agroquimicos

» Estudio de estabilidad en almacenamiento que determine la fecha de caducidad del producto en semanas, las
propiedades fisicas que correspondan al tipo de formulacion y el contenido porcentual del ingrediente activo antes y
después del almacenamiento

Vv Propiedades biolégicas del agente:

» Antecedentes tales como historia, distribucién, presencia, usos, entre otros, de igual forma propiedades biolégicas del
agente de control microbiano; morfologia, ciclo de vida y modo de accion. Esta podra ser informacion documental;

» Nombre comun, género y especies atacadas por el agente de control microbiano y grado de especificidad para el
organismo o los organismos destinatarios;

» Indicar los factores ambientales 6ptimos para la viabilidad y virulencia del microorganismo;
»  Interaccién del agente activo bioldgico con organismos patégenos a un cultivo o a una especie vertebrada;

»  Presencia del organismo en la naturaleza y su relacién con otras especies, y
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» Mecanismos de distribucién del agente activo en diferentes condiciones meteoroldgicas;
Vv Informacion toxicolégica
»  Los siguientes estudios de propiedades toxicoldgicas:
Toxicidad oral aguda (DL50)
Irritacidén primaria en ojos y piel
Toxicidad dérmica aguda (DL50)
Hipersensibilidad o alergia

% En caso de existir evidencia, estudios de patogenicidad para el humano u otros mamiferos que demuestren que el
producto no contiene patégenos o variantes genéticos

vV Informacién ecotoxicolégica:
»  Estudios de efectos del plaguicida en flora y fauna terrestre
Estudio sobre efectos del plaguicida en plantas terrestres
Estudio de toxicidad aguda del plaguicida para una especie de ave
»  Estudios de efectos en la flora y fauna acuética
Estudios de la concentracion letal media (CL50) aguda a 96 horas de exposicidon para una especie de pez

Estudios de la concentracién letal media (CL50) de una especie vegetal acuatica o estudio de la concentracion letal
media (CL50) de una especie animal de la cual se alimente alguna especie de pez

» Estudios de impacto a poblaciones de insectos benéficos y polinizadores. Para el caso de que exista evidencia
cientifica de que la aplicacion del plaguicida microbiano no presenta exposicion o dafios en organismos que no son su
objetivo, ni producen contaminacién del medio ambiente, el interesado debera presentar la justificacion correspondiente.

\% Copia del dictamen técnico de efectividad biolégica emitido por SAGARPA a nombre de la empresa que pretende
registrar el producto. Cuando el dictamen técnico no esté a nombre de la empresa solicitante del registro, ademas del
numero de dictamen, debera presentar oficio emitido por SAGARPA en el que se da por enterada de la cesién de derechos
del dictamen, o bien, del acceso a la informacion de la efectividad bioldgica y su dictamen técnico vigente.

\% Estabilidad del producto: El particular podra optar por cualquiera de las siguientes dos opciones para cubrir este
requisito:

» Declarar las condiciones de temperatura en las que se conserva la viabilidad del indculo infectivo en almacenamiento
y declarar el tiempo en que se asegura su viabilidad bajo las condiciones declaradas. Indicar el porcentaje de viabilidad
aceptado comercialmente, y

» Estudio de estabilidad en almacenamiento que determine la vida util del producto en semanas, las propiedades fisicas
que correspondan al tipo de formulacion y el contenido porcentual del ingrediente activo antes y después del
almacenamiento.

% Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas que resulten aplicables y, en su
caso, con las disposiciones generales que al efecto se emitan.

v Categoria de peligro de acuerdo a las disposiciones vigentes. Presentar los calculos para la clasificacion, para el caso
de ingrediente activo podra presentar los estudios correspondientes que soporten este requisito y para el caso de los
ingredientes inertes podra presentar copia de las hojas de seguridad o copia de la fuente de la cual se tomo el dato o los
datos de toxicologia aguda

Para plaguicidas de uso en salud publica: informacion sobre las areas donde se aplicara el producto y las plagas que
pretende controlar, citando el nombre comun, género y especie, asi como el tiempo necesario para reingresar a los lugares
tratados.

NOTAS:

1. Solo seran aceptados los estudios sobre propiedades fisicoquimicas, toxicoldgicas, ecotoxicologicas, de destino
ambiental y fisicas que corresponden al tipo de formulacion, desarrollados conforme a las guias reconocidas por
organismos internacionales. Cuando no exista una guia reconocida internacionalmente se debera describir el método
utilizado e incluir la justificacion correspondiente.

Los estudios seran realizados por laboratorios que cuenten con un sistema de aseguramiento de calidad, es decir
cuando el laboratorio aplica lineamientos internacionales o nacionales aceptados por la ISO, o bien se rige por
lineamientos propios de buenas practicas; o por un tercero autorizado, para tal efecto de conformidad con las disposiciones
aplicables.

Cuando el estudio sea realizado en cualquier otro idioma distinto al espafiol y al inglés, debera presentar un resumen
del mismo, traducido al espafiol por perito traductor que cuente con cédula profesional en la materia.

Asimismo, seran aceptados los estudios y metodologias conocidos internacionalmente como:
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"Guias para el Ensayo y Evaluacion de Productos Quimicos" (Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo
Econdmico)

"Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" (Organizacion de las Naciones Unidas para
la Agricultura y la Alimentacion)

"Manual sobre Elaboracion y Empleo de las Especificaciones de la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion y de la Organizacion Mundial de la Salud para Plaguicidas" (Agencia de Protecciéon Ambiental
de los Estados Unidos de América)

"Las Guias de Prueba Armonizadas: Prevencion, Plaguicidas y Sustancias Téxicas" (Agencia de Proteccion Ambiental de
los Estados Unidos de América)

"Métodos Analiticos desarrollados por el Consejo Internacional para la Colaboracién sobre Plaguicidas".
2. Respecto a la carta de acceso a la informacion:

Cuando el interesado no cuente con la informacién requerida (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de
formulacidon o bien toxicoldgica, ecotoxicoldgica y de destino ambiental) debera presentar una carta expedida por el
proveedor que autorice el acceso a la informacién del producto que éste haya registrado previamente, el cual debe ser el
mismo que el interesado pretenda registrar.

En caso de que el proveedor no esté autorizado para usar la informacién mencionada, el interesado debera presentar
una carta por quién esté facultado para autorizar el uso de la misma, ya sea a favor del proveedor respecto de terceros o
directamente a favor del interesado.

Tratandose de un proveedor extranjero que no haya registrado previamente el producto en el pais, se debera presentar la
informacién (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacion o bien toxicoldgica, ecotoxicoldgica y de destino
ambiental) y una carta por éste que le autorice el uso de la informacion sefialada.

Para el caso de efectividad bioldgica el interesado debera ingresar el oficio emitido por SAGARPA en el que se da por
enterada del acceso a la informacion de la efectividad bioldgica y su dictamen técnico por parte del proveedor del producto
formulado.

3. Cuando el interesado estime que existen argumentos para considerar que no es necesario o aplicable algun requisito
para el registro sanitario correspondiente de un plaguicida o nutriente vegetal, el interesado debera acompafiar a su
solicitud la justificacion correspondiente:

Para el caso de informacion técnica, la justificacion debera ser de caracter cientifica, con respecto a los estudios de
ecotoxicidad.

Para el caso de destino ambiental, la justificacién se hara con base en la identidad especifica del ingrediente activo o
estructura quimica, asi como la descripcidn de las evidencias cientificas que demuestren que no existen efectos adversos al
medio ambiente por la aplicacion del plaguicida o nutriente vegetal.

Para el caso de ser informacion administrativa, la justificacion sera informacion oficial o de apoyo.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-06-007 Solicitud de Registro de Plaguicida Botanico de Uso Agricola, Doméstico, Forestal, Jardineria
Pecuario, en Salud Publica y Urbano.

6 8
{Campos: 1,2, cu(asnzlg el
1 2 3 4 4.A 4.B 3,4, 53, 6b, 7.A 7.B 7.C d
8c,9, producto
10,12d,18e,19, sea
20,22} maquilad

o)

a) Solo para productos que ya cuentan con registro sanitario y que se utilicen como materia prima para la formulacion del
producto a registrar.

b) Llenar este campo ademas del 9y 19, s6lo en caso de productos con Ingredientes Activos importados.
c) Este campo solo aplicara a los productos que contengan en su formulacién ingredientes inertes.

d) Debera especificar la presentacién, por ejemplo, estado fisico: sélido; presentacion: granular.

e) Sélo para productos que son importados

La documentacion referida a continuacion, debera ser entregada en original y copia, incluyendo copia del formato de
solicitud y escrito libre en el que se especifique la informacion que integra el expediente, asi como la relacion y descripcion de
anexos; de requerir acuse, presentar copia del formato.

Requisitos documentales

v Formato "PLAFEST"debidamente requisitado.
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v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

\% Documento que acredite la personalidad juridica del promovente, cuando se trate de personas morales o se actie en
representacion de otro, el numero de referencia del Registro de Personas Acreditadas o el niUmero de referencia del tramite
en el que haya acreditado previamente la personalidad juridica en caso de haber realizado algun otro tramite ante
COFEPRIS vy, en su caso, documento en el que se designen las personas autorizadas para oir y recibir documentos y
notificaciones.

% Copia del aviso de funcionamiento para el caso de las comercializadoras o numero de licencia sanitaria para el caso
de fabricas o formuladoras de plaguicidas y nutrientes vegetales.

\% Carta original del proveedor que ostente la firma autégrafa de su emisor y este emitida en hoja membretada de la
empresa, que especifique:

@ En el caso de plaguicidas nacionales,
Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicidén porcentual;
Nombre y domicilio del proveedor.
Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que deberé ser el solicitante del registro.
Numero de registro sanitario, solo en caso de que el producto ya este registrado.

La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacion de la
solicitud y en caso de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a
ese idioma por perito traductor que cuente con cédula profesional en la materia;

@ Tratandose de plaguicidas de fabricacion extranjera elaborados por el propio solicitante, se debera presentar carta en
la que manifieste bajo protesta de decir verdad tal situacion.

@ En el caso de plaguicidas de importacién:
Carta original del proveedor que especifique;
Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicién porcentual;

Nombre y domicilio del proveedor, y

Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que debera ser el solicitante del registro.

La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacién de la
solicitud y en caso de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a

ese idioma.

\% Carta original de acceso a la informacién (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacién o bien
toxicologica, ecotoxicolégica y de destino ambiental) que ostente la firma autégrafa de su emisor y este emitida en hoja
membretada.

Reaquisitos técnicos

Si el particular requiere solicitar varios usos para un mismo producto, presentara la informacién requerida en esta fraccién
para uno de los tramites y para los demas usos requeridos podra referenciar dicha informacién. Los tramites pueden ser
ingresado de forma simultanea debiendo cumplir con los requisitos y el pago de derechos correspondiente.

Vv Identidad y composicion
»  Nombre comun y cientifico de la planta de la cual se obtiene el extracto botanico

» Nombre comun del extracto botanico del producto a registrar o la denominaciéon mas adecuada para este

» Declarar el contenido minimo garantizado del extracto botanico en porcentaje o cuantificar la concentracion del
metabolito;
» Ingredientes inertes: numero CAS, nomenclatura IUPAC o nomenclatura CAS y contenido porcentual, asi como sus

respectivas funciones
»  Tipo de formulacién

» Aspectos relacionados con su utilidad para plaguicidas de uso agricola, doméstico, urbano, pecuario, forestal o
jardineria: informacién de las areas donde se aplicara el producto y las plagas que pretende controlar, citando el nombre
comun, género y especie, asi como el tiempo necesario para regresar a los lugares tratados

Vv Propiedades

» Densidad para liquidos o peso especifico para solidos del producto formulado
Declarar estado fisico
Declarar color

Vv Propiedades fisicas que corresponden al tipo de formulacion
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»  Contenido de humedad, tratdndose de polvos y granulos
»  Humectabilidad
» Persistencia de espuma
»  Suspensibilidad
»  Anélisis granulométrico en seco y promedio de tamafio de particulas en micras
» Estabilidad de la emulsién y propiedades de redispersion

» Cuando el interesado recomiende en la etiqueta una mezcla con otros productos, debera presentar un estudio de
compatibilidad fisica en mezcla de tanque con otros agroquimicos

»  Informacién sobre la forma de obtencion y los componentes esenciales

Vv Informacién Toxicolodgica: los siguientes estudios de toxicidad aguda para una especie mamifera:
»  Toxicidad oral aguda (DL50)

»  Toxicidad dérmica aguda (DL50)

% Copia del dictamen técnico de efectividad bioldégica emitido por SAGARPA a nombre de la empresa que pretende
registrar el producto. Cuando el dictamen técnico no esté a nombre de la empresa solicitante del registro, ademas del
numero de dictamen, debera presentar oficio emitido por SAGARPA en el que se da por enterada de la cesién de derechos
del dictamen, o bien, del acceso a la informacién de la efectividad bioldgica y su dictamen técnico vigente

v Estudio de estabilidad en almacenamiento que determine la fecha de caducidad del producto, con las siguientes dos
posibles alternativas para cumplir este requisito:

» Estudio de estabilidad acelerada a altas temperaturas, en donde se analicen las propiedades fisicas que correspondan
al tipo de formulacion antes y después del estudio, o

» Se realiza un bioensayo evaluando el efecto o funcion principal del producto, toxicidad para una plaga, repelencia o
cualquier otra, antes y después del estudio para determinar la vida util del mismo o, en su defecto, se determina el
contenido porcentual del extracto antes y después del estudio;

% Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas que resulten aplicables y, en su
caso, con las disposiciones generales que al efecto se emitan;

v Categoria de peligro de acuerdo a las disposiciones vigentes. Presentar los calculos para la clasificacion, para el caso
de ingrediente activo podra presentar los estudios correspondientes que soporten este requisito y para el caso de los
ingredientes inertes podra presentar copia de las hojas de seguridad o copia de la fuente de la cual se tomd el dato o los
datos de toxicologia aguda, y

% Para plaguicidas de uso en salud publica: informacién sobre las areas donde se aplicara el producto y las plagas que
pretende controlar, citando el nombre comun, género y especie, asi como el tiempo necesario para reingresar a los lugares
tratados.

NOTAS:

1. Solo seran aceptados los estudios sobre propiedades fisicoquimicas, toxicoldgicas, ecotoxicoldgicas, de destino
ambiental y fisicas que corresponden al tipo de formulacién, desarrollados conforme a las guias reconocidas por
organismos internacionales. Cuando no exista una guia reconocida internacionalmente se debera describir el método
utilizado e incluir la justificacion correspondiente.

Los estudios seran realizados por laboratorios que cuenten con un sistema de aseguramiento de calidad, es decir
cuando el laboratorio aplica lineamientos internacionales o nacionales aceptados por la ISO, o bien se rige por
lineamientos propios de buenas practicas; o por un tercero autorizado, para tal efecto de conformidad con las disposiciones
aplicables.

Cuando el estudio sea realizado en cualquier otro idioma distinto al espafiol y al inglés, debera presentar un resumen
del mismo, traducido al espafol por perito traductor que cuente con cédula profesional en la materia.

Asimismo, seran aceptados los estudios y metodologias conocidos internacionalmente como:

"Guias para el Ensayo y Evaluacion de Productos Quimicos" (Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo
Econdmico)

"Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" (Organizacion de las Naciones Unidas para
la Agricultura y la Alimentacién)

"Manual sobre Elaboracion y Empleo de las Especificaciones de la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion y de la Organizacion Mundial de la Salud para Plaguicidas" (Agencia de Protecciéon Ambiental
de los Estados Unidos de América)

"Las Guias de Prueba Armonizadas: Prevencion, Plaguicidas y Sustancias Toxicas" (Agencia de Proteccion Ambiental de
los Estados Unidos de América)
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"Métodos Analiticos desarrollados por el Consejo Internacional para la Colaboracién sobre Plaguicidas”.
2. Respecto a la carta de acceso a la informacion:

Cuando el interesado no cuente con la informacién requerida (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de
formulacion o bien toxicoldgica, ecotoxicoldgica y de destino ambiental) debera presentar una carta expedida por el
proveedor que autorice el acceso a la informacion del producto que éste haya registrado previamente, el cual debe ser el
mismo que el interesado pretenda registrar.

En caso de que el proveedor no esté autorizado para usar la informacién mencionada, el interesado debera presentar
una carta por quién esté facultado para autorizar el uso de la misma, ya sea a favor del proveedor respecto de terceros o
directamente a favor del interesado.

Tratdndose de un proveedor extranjero que no haya registrado previamente el producto en el pais, se debera presentar la
informacién (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacion o bien toxicoldgica, ecotoxicolégica y de destino
ambiental) y una carta por éste que le autorice el uso de la

informacion sefialada.

Para el caso de efectividad bioldgica el interesado debera ingresar el oficio emitido por SAGARPA en el que se da por
enterada del acceso a la informacion de la efectividad biolégica y su dictamen técnico por parte del proveedor del producto
formulado.

3. Cuando el interesado estime que existen argumentos para considerar que no es necesario o aplicable algun requisito
para el registro sanitario correspondiente de un plaguicida o nutriente vegetal, el interesado debera acompafiar a su
solicitud la justificacion correspondiente:

Para el caso de informacion técnica, la justificacion debera ser de caracter cientifica, con respecto a los estudios de
ecotoxicidad.

Para el caso de destino ambiental, la justificacion se hara con base en la identidad especifica del ingrediente activo o
estructura quimica, asi como la descripcion de las evidencias cientificas que demuestren que no existen efectos adversos al
medio ambiente por la aplicacion del plaguicida o nutriente vegetal.

Para el caso de ser informaciéon administrativa, la justificacion sera informacién oficial o de apoyo.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-06-008 Solicitud de Registro de Plaguicidas Microbiales a Base de Organismos Genéticamente
Modificados.
6 8
. (Solo
1 2 3 4 4.A 4B A 7.A 7.8 7.C cuando el
, 4, 53, 6b, 8c,9, producto
10,12d,18e,19,20 sea
22} maquilado)

a) Solo para productos que ya cuentan con registro sanitario y que se utilicen como materia prima para la formulacién del
producto a registrar.

b) Llenar este campo ademas del 9 y 19, sélo en caso de productos con Ingredientes Activos importados.
c) Este campo solo aplicara a los productos que contengan en su formulacién ingredientes inertes.

d) Debera especificar la presentacion, por ejemplo, estado fisico: sélido; presentacion: granular.

e) Solo para productos que son importados

La documentacion referida a continuacién, debera ser entregada en original y copia, incluyendo copia del formato de
solicitud y escrito libre en el que se especifique la informacidn que integra el expediente, asi como la relacién y descripcién de
anexos; de requerir acuse, presentar copia del formato.

Requisitos documentales

v Formato "PLAFEST"debidamente requisitado

v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

% Documento que acredite la personalidad juridica del promovente, cuando se trate de personas morales o se actie en
representacion de otro, el nimero de referencia del Registro de Personas Acreditadas o el nimero de referencia del tramite
en el que haya acreditado previamente la personalidad juridica en caso de haber realizado algun otro tramite ante
COFEPRIS vy, en su caso, documento en el que se designen las personas autorizadas para oir y recibir documentos y
notificaciones.

\% Copia del aviso de funcionamiento para el caso de las comercializadoras o niumero de licencia sanitaria para el caso
de fabricas o formuladoras de plaguicidas y nutrientes vegetales.
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% Carta original del proveedor que ostente la firma autégrafa de su emisor y este emitida en hoja membretada de la
empresa, que especifique:

@ En el caso de plaguicidas nacionales,

Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicién porcentual;

Nombre y domicilio del proveedor.
Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que debera ser el solicitante del registro.
Numero de registro sanitario, solo en caso de que el producto ya este registrado.

La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacion de la
solicitud y en caso de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a
ese idioma por perito traductor que cuente con cédula profesional en la materia;

@ Tratandose de plaguicidas de fabricacidn extranjera elaborados por el propio solicitante, se debera presentar carta en
la que manifieste bajo protesta de decir verdad tal situacion.

@ En el caso de plaguicidas de importacién:
Carta original del proveedor que especifique;
Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicién porcentual;
Nombre y domicilio del proveedor, y
Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que debera ser el solicitante del registro.

La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacion de la
solicitud y en caso de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a

ese idioma.

\% Carta original de acceso a la informacion (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulaciéon o bien
toxicoldgica, ecotoxicolégica y de destino ambiental) que ostente la firma autégrafa de su emisor y este emitida en hoja
membretada.

Requisitos técnicos

Vv Identidad y composicion
»  Nombre cientifico, nombre comun, sinébnimos, especies y raza
»  Informacion sobre el organismo donador

» Informacion del material genéticamente insertado que incluya la descripcién del material insertado, region de control
del gen y el material genético silencioso

» Informacidn sobre el vector: identidad y propiedades
»  Informacion sobre el receptor, incluyendo su nombre y posicion taxondmica

» Informacion sobre el organismo genéticamente modificado que describa la técnica de modificacion y el sitio del nuevo
material genético

» Composicion de los ingredientes y subproductos, su naturaleza e identidad

» Contenido minimo y maximo del ingrediente activo expresado en porcentaje masa a masa, unidades internacionales y
cuerpos de inclusién poliédricos

»  Finalidad e identidad de los ingredientes no activos

»  Tipo de formulacién

v Caracteristicas relacionadas con la formulacion

»  Contenido de humedad, tratdndose de polvos y granulos

»  Humectabilidad, en caso de polvos humectables

» Presencia de espuma, tratandose de formulados aplicados en agua

» Suspensibilidad, en caso de polvos humectables y concentrados en suspension

»  Anélisis granulométrico en humedo, tratdndose de polvos humectables y concentrados en suspension

»  Analisis granulométrico en seco y promedio de tamafio de particulas en micras, en caso de granulos y polvos
»  Estabilidad de la emulsion y propiedades de redispersion, tratandose de concentrados emulsionables

»  Incompatibilidad conocida con otros plaguicidas y nutrientes vegetales
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» Estudio de estabilidad del producto que determine la vida util en semanas, con analisis de las caracteristicas fisicas y
contenido porcentual antes y después del estudio

VvV Reporte sumario de las propiedades bioldgicas del organismo

»  Historia y usos del organismo, tanto donador como receptor, antes y después de la modificacion genética

» Interrelacién con organismos relacionados a algun patégeno de plantas o patégeno de especies invertebradas

»  Ocurrencia natural y distribucion geografica del organismo

»  Informacién sobre propiedades bioldégicas y rango de especificidad de hospederos del organismo

»  Estabilidad genética de los organismos padre y factores que la afectan

v Estudios de propiedades toxicoldgicas con el nombre del autor, laboratorio o institucion que realizaron la investigacién
»  lrritacién en ojos y piel

»  Estudios de sensibilizacién en piel

\% Estudios de propiedades ecotoxicolégicas con el nombre del autor, laboratorio o institucion que realizaron la
investigacion

»  Porcentaje de transferencia de genes

»  Competitividad relativa para razas donadoras en suelo, agua y aire

% Numero de dictamen técnico de efectividad bioldgica emitido por SAGARPA o, en su caso, copia del dictamen técnico
de efectividad bioldgica emitido por la unidad de verificacién u organismo de certificacion acreditado.

% Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas que resulten aplicables y, en su
caso, con las disposiciones generales que al efecto se emitan.

El interesado no presentara el reporte sumario de las propiedades bioldgicas del organismo, estudios de propiedades
toxicologicas y estudios de las propiedades ecotoxicoldégicas cuando cuente con un registro a base del mismo ingrediente
activo y el producto a registrar tenga al mismo proveedor que se ostenta en el registro previamente otorgado. En este caso se
debera sefialar el numero del registro del que es titular.

NOTAS:

1. Solo seran aceptados los estudios sobre propiedades fisicoquimicas, toxicoldgicas, ecotoxicoldgicas, de destino
ambiental y fisicas que corresponden al tipo de formulacion, desarrollados conforme a las guias reconocidas por
organismos internacionales. Cuando no exista una guia reconocida internacionalmente se debera describir el método
utilizado e incluir la justificacion correspondiente.

Los estudios seran realizados por laboratorios que cuenten con un sistema de aseguramiento de calidad, es decir
cuando el laboratorio aplica lineamientos internacionales o nacionales aceptados por la ISO, o bien se rige por
lineamientos propios de buenas practicas; o por un tercero autorizado, para tal efecto de conformidad con las disposiciones
aplicables.

Cuando el estudio sea realizado en cualquier otro idioma distinto al espafiol y al inglés, debera presentar un resumen
del mismo, traducido al espafiol por perito traductor que cuente con cédula profesional en la materia.

Asimismo, seran aceptados los estudios y metodologias conocidos internacionalmente como:

"Guias para el Ensayo y Evaluacion de Productos Quimicos" (Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo
Econdmico)

"Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" (Organizacion de las Naciones Unidas para
la Agricultura y la Alimentacion)

"Manual sobre Elaboracion y Empleo de las Especificaciones de la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion y de la Organizacién Mundial de la Salud para Plaguicidas" (Agencia de Proteccion Ambiental
de los Estados Unidos de América)

"Las Guias de Prueba Armonizadas: Prevencion, Plaguicidas y Sustancias Téxicas" (Agencia de Proteccion Ambiental de
los Estados Unidos de América)

"Métodos Analiticos desarrollados por el Consejo Internacional para la Colaboracién sobre Plaguicidas”.
2. Respecto a la carta de acceso a la informacion:

Cuando el interesado no cuente con la informacién requerida (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de
formulacion o bien toxicoldgica, ecotoxicoldgica y de destino ambiental) debera presentar una carta expedida por el
proveedor que autorice el acceso a la informacion del producto que éste haya registrado previamente, el cual debe ser el
mismo que el interesado pretenda registrar.

En caso de que el proveedor no esté autorizado para usar la informacién mencionada, el interesado debera presentar
una carta por quién esté facultado para autorizar el uso de la misma, ya sea a favor del proveedor respecto de terceros o
directamente a favor del interesado.
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Tratandose de un proveedor extranjero que no haya registrado previamente el producto en el pais, se debera presentar la
informacion (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacion o bien toxicoldgica, ecotoxicolégica y de destino
ambiental) y una carta por éste que le autorice el uso de la informacion sefialada.

Para el caso de efectividad bioldgica el interesado debera ingresar el oficio emitido por SAGARPA en el que se da por
enterada del acceso a la informacion de la efectividad bioldgica y su dictamen técnico por parte del proveedor del producto
formulado.

3. Cuando el interesado estime que existen argumentos para considerar que no es necesario o aplicable algun requisito
para el registro sanitario correspondiente de un plaguicida o nutriente vegetal, el interesado debera acompafiar a su
solicitud la justificacion correspondiente:

Para el caso de informacion técnica, la justificacion debera ser de caracter cientifica, con respecto a los estudios de
ecotoxicidad.

Para el caso de destino ambiental, la justificacion se hara con base en la identidad especifica del ingrediente activo o
estructura quimica, asi como la descripcidn de las evidencias cientificas que demuestren que no existen efectos adversos al
medio ambiente por la aplicacion del plaguicida o nutriente vegetal.

Para el caso de ser informacién administrativa, la justificacion sera informacion oficial o de apoyo.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-06-009 Solicitud de Plaguicidas Miscelaneos de Uso: Agricola, Doméstico, Forestal, Jardineria,
Pecuario, en Salud Publica y Urbano.

8
(Solo
6 cuando
{Campos: 1,2, el
1 2 3 4 4.A 4B S ts, 7.A 7.B 7.C producto
10,12d,18e,19,
20,22} sea
maquilado

a) Solo para productos que ya cuentan con registro sanitario y que se utilicen como materia prima para la formulacién del
producto a registrar.

b) Llenar este campo ademas del 9y 19, s6lo en caso de productos con Ingredientes Activos importados.
c) Este campo solo aplicara a los productos que contengan en su formulacién ingredientes inertes.

d) Debera especificar la presentacién, por ejemplo, estado fisico: sélido; presentacion: granular.

e) Sélo para productos que son importados

La documentacion referida a continuacion, debera ser entregada en original y copia, incluyendo copia del formato de
solicitud y escrito libre en el que se especifique la informacion que integra el expediente, asi como la relacion y descripcion de
anexos; de requerir acuse, presentar copia del formato.

Requisitos documentales
v Formato "PLAFEST" debidamente requisitado.

% Documento que acredite la personalidad juridica del promovente, cuando se trate de personas morales o se actie en
representacién de otro, el numero de referencia del Registro de Personas Acreditadas o el niUmero de referencia del tramite
en el que haya acreditado previamente la personalidad juridica en caso de haber realizado algun otro tramite ante
COFEPRIS vy, en su caso, documento en el que se designen las personas autorizadas para oir y recibir documentos y
notificaciones.

v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

\% Copia del aviso de funcionamiento para el caso de las comercializadoras o nimero de licencia sanitaria para el caso
de fabricas o formuladoras de plaguicidas.

% Carta original del proveedor que ostente la firma autdgrafa de su emisor y este emitida en hoja membretada de la
empresa, que especifique:

@ En el caso de plaguicidas nacionales,
Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicién porcentual;
Nombre y domicilio del proveedor.

Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que debera ser el solicitante del registro.
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Numero de registro sanitario, solo en caso de que el producto ya este registrado.

La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacién de la
solicitud y en caso de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a
ese idioma por perito traductor que cuente con cédula profesional en la materia;

@ Tratandose de plaguicidas de fabricacion extranjera elaborados por el propio solicitante, se debera presentar carta en
la que manifieste bajo protesta de decir verdad tal situacion.

@ En el caso de plaguicidas de importacién:
Carta original del proveedor que especifique;
Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicién porcentual;
Nombre y domicilio del proveedor, y
Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que debera ser el solicitante del registro.

La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacion de la
solicitud y en caso de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a

ese idioma.

% Carta original de acceso a la informacion (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacion o bien
toxicoldgica, ecotoxicolégica y de destino ambiental) que ostente la firma autégrafa de su emisor y este emitida en hoja
membretada.

Requisitos técnicos

Si el particular requiere solicitar varios usos para un mismo producto, presentara la informacién requerida en esta fraccién
para uno de los tramites y para los demas usos requeridos podra referenciar dicha informacién. Los tramites pueden ser
ingresado de forma simultanea debiendo cumplir con los requisitos y el pago de derechos correspondiente

Vv Identidad y composicion
»  Nombre(s) comun(es); Nombre(s) quimico o cientifico

» Contenido minimo y maximo de los ingredientes activos, expresados en porcentaje masa-masa y su equivalente en
gkg o g/l

» Ingredientes inertes: nombre quimico, nombre comun, nomenclatura IUPAC o nomenclatura CAS y contenido
porcentual, asi como sus respectivas funciones

»  Tipo de formulacion

» Aspectos relacionados con su utilidad para plaguicidas de uso agricola, doméstico, urbano, pecuario, forestal o
jardineria: informacién de las areas donde se aplicara el producto y las plagas que pretende

controlar, citando el nombre comun, género y especie, asi como el tiempo necesario para regresar a los lugares tratados.
v Propiedades fisicas, quimicas y fisico-quimicas:

»  Declarar estado fisico

» Declarar color

» Densidad para liquidos formulados

» En caso de acidos grasos y levadura seca, peso especifico

Vv Propiedades fisicas que corresponden al tipo de formulacion:

»  Persistencia de espuma

» Suspensibilidad

» Estabilidad de la emulsién y propiedades de redispersion

» Cuando el interesado recomiende en la etiqueta una mezcla con otros productos, debera presentar un estudio de
compatibilidad fisica en mezcla de tanque con otros agroquimicos

» Estudio de estabilidad en almacenamiento que determine la fecha de caducidad a altas temperaturas, en donde se
analicen el ingrediente activo y las propiedades fisicas que correspondan al tipo de formulacidon antes y después del
estudio.

» Cuando por las caracteristicas del producto no se pueda llevar a cabo un estudio de estabilidad acelerada a altas
temperaturas, declarar las condiciones de temperatura en las que se conserva el producto en almacenamiento y declarar el
tiempo en que se asegura su estabilidad bajo las condiciones declaradas. Los datos anteriores son declarativos y no se
requiere presentar estudios o informacién de soporte

» Contenido de humedad, tratdndose de polvos y granulos;
» Humectabilidad,;
»  Analisis granulométrico en humedo, y
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»  Analisis granulométrico en seco y promedio de tamafio de particulas en micras
Vv Informacion toxicoldgica:
» Estudios de toxicidad aguda para especies mamiferas:
Irritacién cutédnea y ocular, salvo que se conozca que el material es corrosivo, y
Hipersensibilidad o alergia;

% Copia del dictamen técnico de efectividad bioldégica emitido por SAGARPA a nombre de la empresa que pretende
registrar el producto. Cuando el dictamen técnico no esté a nombre de la empresa solicitante del registro, ademas del
numero de dictamen, debera presentar oficio emitido por SAGARPA en el que se da por enterada de la cesién de derechos
del dictamen, o bien, del acceso a la informacién de la efectividad biolégica y su dictamen técnico vigente

\% Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas que resulten aplicables y, en su
caso, con las disposiciones generales que al efecto se emitan

Para plaguicidas de uso en salud publica, ademas de lo anterior debera presentar:

% Informacién sobre las areas donde se aplicara el producto y las plagas que pretende controlar, citando el nombre
comun, género y especie, asi como el tiempo necesario para reingresar a los lugares tratados.

Para plaguicidas de riesgo reducido, ademas de los requisitos documentales debera presentar:

Vv Identidad y composicion
»  Nombre(s) comun(es); Nombre(s) quimico o cientifico;

» Contenido minimo y maximo de los ingredientes activos, expresados en porcentaje masa-masa y su equivalente en
g/kg o g/l;

» Ingredientes inertes: nombre quimico, nombre comun, nomenclatura IUPAC o nomenclatura CAS y contenido
porcentual, asi como sus respectivas funciones;

»  Tipo de formulacion,

» Aspectos relacionados con su utilidad para plaguicidas de uso agricola, doméstico, urbano, pecuario, forestal o
jardineria: informacioén de las areas donde se aplicara el producto y las plagas que pretende controlar, citando el nombre
comun, género y especie, asi como el tiempo necesario para regresar a los lugares tratados

Vv Propiedades fisicas que corresponden al tipo de formulacion:
» Persistencia de espuma

»  Suspensibilidad

» Estabilidad de la emulsién y propiedades de redispersion

» Cuando el interesado recomiende en la etiqueta una mezcla con otros productos, debera presentar un estudio de
compatibilidad fisica en mezcla de tanque con otros agroquimicos

» Estudio de estabilidad en almacenamiento que determine la fecha de caducidad a altas temperaturas, en donde se
analicen el ingrediente activo y las propiedades fisicas que correspondan al tipo de formulacion antes y después del
estudio.

» Cuando por las caracteristicas del producto no se pueda llevar a cabo un estudio de estabilidad acelerada a altas
temperaturas, declarar las condiciones de temperatura en las que se conserva el producto en almacenamiento y declarar el
tiempo en que se asegura su estabilidad bajo las condiciones declaradas. Los datos anteriores son declarativos y no se
requiere presentar estudios o informacion de soporte;

\% Copia del dictamen técnico de efectividad bioldégica emitido por SAGARPA a nombre de la empresa que pretende
registrar el producto. Cuando el dictamen técnico no esté a nombre de la empresa solicitante del registro, ademas del
numero de dictamen, debera presentar oficio emitido por SAGARPA en el que se da por enterada de la cesién de derechos
del dictamen, o bien, del acceso a la informacién de la efectividad bioldgica y su dictamen técnico vigente;

v Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas que resulten aplicables y, en su
caso, con las disposiciones generales que al efecto se emitan.

NOTAS:

1. Solo seran aceptados los estudios sobre propiedades fisicoquimicas, toxicoldgicas, ecotoxicologicas, de destino
ambiental y fisicas que corresponden al tipo de formulacion, desarrollados conforme a las guias reconocidas por
organismos internacionales. Cuando no exista una guia reconocida internacionalmente se debera describir el método
utilizado e incluir la justificacion correspondiente.

Los estudios seran realizados por laboratorios que cuenten con un sistema de aseguramiento de calidad, es decir
cuando el laboratorio aplica lineamientos internacionales o nacionales aceptados por la ISO, o bien se rige por
lineamientos propios de buenas practicas; o por un tercero autorizado, para tal efecto de conformidad con las disposiciones
aplicables.
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Cuando el estudio sea realizado en cualquier otro idioma distinto al espafiol y al inglés, debera presentar un resumen
del mismo, traducido al espafiol por perito traductor que cuente con cédula profesional en la materia.

Asimismo, seran aceptados los estudios y metodologias conocidos internacionalmente como:

"Guias para el Ensayo y Evaluacion de Productos Quimicos" (Organizacion para la Cooperacién y el Desarrollo
Econdmico)

"Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" (Organizacion de las Naciones Unidas para
la Agricultura y la Alimentacién)

"Manual sobre Elaboracion y Empleo de las Especificaciones de la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion y de la Organizacion Mundial de la Salud para Plaguicidas" (Agencia de Proteccion Ambiental
de los Estados Unidos de América)

"Las Guias de Prueba Armonizadas: Prevencion, Plaguicidas y Sustancias Téxicas" (Agencia de Proteccion Ambiental de
los Estados Unidos de América)

"Métodos Analiticos desarrollados por el Consejo Internacional para la Colaboracion sobre
Plaguicidas".
2. Respecto a la carta de acceso a la informacion:

Cuando el interesado no cuente con la informacion requerida (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de
formulacion o bien toxicoldgica, ecotoxicolégica y de destino ambiental) debera presentar una carta expedida por el
proveedor que autorice el acceso a la informacion del producto que éste haya registrado previamente, el cual debe ser el
mismo que el interesado pretenda registrar.

En caso de que el proveedor no esté autorizado para usar la informacién mencionada, el interesado debera presentar
una carta por quién esté facultado para autorizar el uso de la misma, ya sea a favor del proveedor respecto de terceros o
directamente a favor del interesado.

Tratdndose de un proveedor extranjero que no haya registrado previamente el producto en el pais, se debera presentar la
informacién (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacion o bien toxicoldgica, ecotoxicoldgica y de destino
ambiental) y una carta por éste que le autorice el uso de la informacion sefialada.

Para el caso de efectividad bioldgica el interesado debera ingresar el oficio emitido por SAGARPA en el que se da por
enterada del acceso a la informacion de la efectividad biolégica y su dictamen técnico por parte del proveedor del producto
formulado.

3. Cuando el interesado estime que existen argumentos para considerar que no es necesario o aplicable algun requisito
para el registro sanitario correspondiente de un plaguicida o nutriente vegetal, el interesado debera acompafiar a su
solicitud la justificacion correspondiente:

Para el caso de informacion técnica, la justificacion debera ser de caracter cientifica, con respecto a los estudios de
ecotoxicidad.

Para el caso de destino ambiental, la justificacion se hara con base en la identidad especifica del ingrediente activo o
estructura quimica, asi como la descripcidn de las evidencias cientificas que demuestren que no existen efectos adversos al
medio ambiente por la aplicacion del plaguicida o nutriente vegetal.

Para el caso de ser informacion administrativa, la justificaciéon sera informacién oficial o de apoyo.

4. Cuando el interesado cuente con un registro a base del mismo ingrediente activo, no presentara la informacion de
toxicidad aguda para especies mamiferas (Irritacion cutanea y ocular, salvo que se conozca que el material es corrosivo, e
Hipersensibilidad o alergia) pero debera presentar el nUmero de dicho registro.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-06-010 Solicitud de Registro de Plaguicida Técnico que se Pretenda Registrar como Equivalente al de
una Molécula Previamente Registrada.

8
6 (Solg
cuando
1 2 3 4 4.A 4B {Campos: ©23,4, 7.A 7.C e
10,12d,18¢,19, producto
20,22 maquila

do)

a) Solo para productos que ya cuentan con registro sanitario y que se utilicen como materia prima para la formulacién del
producto a registrar.

b) Llenar este campo ademas del 9 y 19, sélo en caso de productos con Ingredientes Activos importados.
c) Este campo solo aplicara a los productos que contengan en su formulacién ingredientes inertes.
d) Debera especificar la presentacion, por ejemplo, estado fisico: sélido; presentacion: granular.
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e) Sélo para productos que son importados

La documentacion referida a continuacion, debera ser entregada en original y copia, incluyendo copia del formato de
solicitud y escrito libre en el que se especifique la informacién que integra el expediente, asi como la relacién y descripcién de
anexos; de requerir acuse, presentar copia del formato.

Requisitos documentales
v Formato "PLAFEST"debidamente requisitado

v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos

% Documento que acredite la personalidad juridica del promovente, cuando se trate de personas morales o se actie en
representacion de otro, el numero de referencia del Registro de Personas Acreditadas o el niUmero de referencia del tramite
en el que haya acreditado previamente la personalidad juridica en caso de haber realizado algun otro tramite ante
COFEPRIS vy, en su caso, documento en el que se designen las personas autorizadas para oir y recibir documentos y
notificaciones

v Copia del aviso de funcionamiento para el caso de las comercializadoras o nimero de licencia sanitaria para el caso
de fabricas o formuladoras de plaguicidas y nutrientes vegetales

% Carta original del proveedor que ostente la firma autégrafa de su emisor y este emitida en hoja membretada de la
empresa, que especifique:

@ En el caso de plaguicidas nacionales,
Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicién porcentual;
Nombre y domicilio del proveedor.
Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que debera ser el solicitante del registro.
Numero de registro sanitario, solo en caso de que el producto ya este registrado.

La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacion de la
solicitud y en caso de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a
ese idioma por perito traductor que cuente con cédula profesional en la materia;

@ Tratandose de plaguicidas de fabricacion extranjera elaborados por el propio solicitante, se debera presentar carta en
la que manifieste bajo protesta de decir verdad tal situacion.

@ En el caso de plaguicidas de importacion:
Carta original del proveedor que especifique;
Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicion porcentual;
Nombre y domicilio del proveedor, y
Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que debera ser el solicitante del registro.

La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacién de la
solicitud y en caso de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a

ese idioma.

\% Carta original de acceso a la informacién (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacién o bien
toxicoldgica, ecotoxicoldgica y de destino ambiental) que ostente la firma autdgrafa de su emisor y este emitida en hoja
membretada.

Requisitos técnicos
El interesado podra optar por cualquiera de las dos opciones siguientes:

1. Equivalencia Quimica: Cuando el interesado solicite esta evaluacion debera presentar la informacién quimica,
proyecto de etiqueta y categoria de peligro. Una vez dictaminada la informacién, si COFEPRIS determina que el plaguicida
técnico no es equivalente quimicamente al perfil de referencia, el interesado debera presentar la informacién toxicoldgica.

2. Evaluacion por Equivalencia Quimica y de Perfil Toxicoldgico: Cuando el interesado solicite esta opcidn, debera
entregar la informacién quimica, informacion toxicoldgica, el proyecto de etiqueta y la categoria de peligro.

Informacién Quimica

v Datos de identidad y composicién

»  Nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS.

» Nombre comun.

»  Formula estructural.

» Composicion isomérica, cuando aplique.

»  Férmula condensada y peso molecular.

» Densidad solo para liquidos y peso especifico para sélidos

v Tabla de especificaciones de los limites de fabricacion del plaguicida, donde se indique el contenido

del ingrediente activo e impurezas, expresados en porcentaje masa a masa o g/kg.
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»  Limite minimo garantizado de fabricacion del ingrediente activo.
»  Limite maximo garantizado de impurezas de fabricacion mayores o iguales a 0.1% o 1g/kg
»  Limite maximo garantizado de impurezas relevantes de fabricacién, incluyendo las menores a 0.1% o 1g/kg

\Y Reporte final del analisis del ingrediente activo y sus impurezas, del producto a registrar, de al menos cinco lotes de
fabricacion, en el que se incluya la siguiente informacidn, independientemente del orden.

»  Fecha de inicio y ttrmino en la que se realizo el anélisis.

»  Nombre y direccién del laboratorio que realizo el analisis.

»  Nombre y direccion del solicitante del estudio.

»  Citar el ingrediente activo y sus impurezas a analizar.

»  Preparacion de la muestra para cuantificar el ingrediente activo, subproductos e
»  isémeros cuando aplique, y sus impurezas.

» Técnicas instrumentales utilizadas para cuantificar el ingrediente activo e impurezas, incluyendo equipo empleado y
las condiciones a las que se sujeto dicho equipo.

» En caso de haber empleado un estandar interno debera indicarse el nombre quimico de la sustancia empleada.
» En caso de haber empleado muestras fortificadas debera describirse el procedimiento empleado para la fortificacién.

» Elementos probatorios de la cuantificacion del ingrediente activo y de sus impurezas de acuerdo con las técnicas
instrumentales utilizadas, identificando el ingrediente activo y sus impurezas en las muestras analizadas.

»  Resultados de la cuantificacion del ingrediente activo y sus impurezas de los 5 lotes de fabricacion.

» Indicar la férmula empleada para obtener la concentracion de ingrediente activo e impurezas en las muestras
analizadas.

» Validacion del método que incluya especificidad, precision y linealidad para el ingrediente activo e impurezas y limite
de cuantificacion solo para impurezas

\% Resumen de la via de fabricacidon del ingrediente activo del producto a registrar debiendo contener la siguiente
informacién:
» Informacién de las materias primas utilizadas en el proceso de fabricacion, indicando diluyentes y solventes

empleados, que incluya:

Nombre comun.

Nombre quimico de conformidad a la nomenclatura de la IUPAC, o Nomenclatura CAS.

Contenido porcentual y/o en peso/peso y/o peso/volumen, de las sustancias utilizadas como materia prima.
VvV Proceso de fabricacién

» Descripcion general del proceso: indicando si es un proceso por lotes de fabricacidén o continuo, incluyendo reacciones
quimicas y operaciones unitarias mayores.

» Explicacion de la formacion de las impurezas presentes en el producto, dicha explicacion debe basarse en una teoria
quimica.

% Informacién toxicoldgica: estudios de toxicidad aguda para especies mamiferas del ingrediente activo a registrar,
presentando el nombre del autor, laboratorio o institucién que realiza la investigacion:

»  Oral (DL50)
»  Dérmica (DL50)
» Inhalatoria (CL50)

» Irritaciéon cutanea y ocular. Cuando se conozca que el material es corrosivo se omitiran estas pruebas
»  Hipersensibilidad o alergia

% En el reporte final de cinco lotes de fabricacion, el balance de materiales debera ser mayor o igual al 98% y la fraccién
de impurezas no identificada y/o no contabilizada, debera ser menor o igual al 2%. Aquellas impurezas menores a 1 g/kg y
gue no sean relevantes, podran no ser declaradas en el perfil de impurezas.

\Y Proyecto de etiqueta del producto a registrar conforme a la regulaciéon vigente. Se deberan incluir las leyendas sobre
efectos ecotoxicologicos correspondientes.

\% Para considerar si un plaguicida es quimicamente equivalente respecto del perfil de referencia debera cumplir con lo
siguiente:
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» El contenido porcentual del limite minimo garantizado de fabricacion del ingrediente activo del solicitante, debera ser
igual o mayor al limite minimo garantizado de fabricacién del ingrediente activo del perfil de referencia.

» El nivel maximo de fabricacién de cada impureza no relevante no se incremente en mas de un 50%, con relacién al
nivel maximo de fabricacion del perfil de referencia, o cuando el nivel absoluto de cada impureza no relevante no se
incremente en mas de 3 g/kg, cualquiera que represente el mayor incremento.

»  No se presenten impurezas nuevas relevantes.

» El nivel maximo de fabricacion de impurezas relevantes no se incremente con relacion al nivel maximo de fabricacion
del perfil de referencia.

» En caso de que se presenten impurezas nuevas a concentraciones mayores o iguales a 0.1% o 1 g/kg, se debera
entregar la informacién técnica que sustente que dichas impurezas no son relevantes. Tales como estudios de estructura,
actividad o analisis de contribucidn toxicolégica de las impurezas utilizando la informacion publicada en revistas cientificas
o reconocidas internacionalmente.

% Para considerar si el perfil toxicolégico de un plaguicida es equivalente respecto al perfil de referencia, se debera
cumplir con lo siguiente:

» Los resultados de DL50 para los estudios de toxicidad aguda oral y dérmica y de CL50 para el estudio de toxicidad
inhalatoria presentados por el interesado no deberan diferir por mas de un factor de dos veces en comparacion con el perfil
de referencia, para los casos que el factor sea mayor a dos se aplicara un factor proporcional al incremento de las dosis.

»  El producto a registrar que de acuerdo a los estudios toxicolégicos presentados demuestre ser menos toxico hasta por
un factor de diez en comparacién con el perfil empleado también podra ser considerado como equivalente.

» Cuando se empleen perfiles de referencia podran considerarse todas las actualizaciones incluidas en la especificacion
respectiva al ingrediente activo.

» Los resultados de las pruebas de irritabilidad dérmica y ocular deberan demostrar que el producto es igual 0 menos
toxico.

» La prueba de hipersensibilidad o alergia no debera cambiar en términos de su positividad o negatividad o cuando
resulte que el producto a registrar es menos téxico, siempre y cuando la guia utilizada aplicada en el perfil y por el
solicitante sea la misma.

\% Categoria de peligro de acuerdo a las disposiciones vigentes. Presentar los estudios correspondientes que soporten
este requisito.

NOTAS:

1. Solo seran aceptados los estudios sobre propiedades fisicoquimicas, toxicolégicas, ecotoxicoldgicas, de destino
ambiental y fisicas que corresponden al tipo de formulacion, desarrollados conforme a las guias reconocidas por
organismos internacionales. Cuando no exista una guia reconocida internacionalmente se debera describir el método
utilizado e incluir la justificacion correspondiente.

Los estudios seran realizados por laboratorios que cuenten con un sistema de aseguramiento de calidad, es decir
cuando el laboratorio aplica lineamientos internacionales o nacionales aceptados por la ISO, o bien se rige por
lineamientos propios de buenas practicas; o por un tercero autorizado, para tal

efecto de conformidad con las disposiciones aplicables.

Cuando el estudio sea realizado en cualquier otro idioma distinto al espafiol y al inglés, debera presentar un resumen
del mismo, traducido al espafol por perito traductor que cuente con cédula profesional en la materia.

Asimismo, seran aceptados los estudios y metodologias conocidos internacionalmente como:

"Guias para el Ensayo y Evaluacion de Productos Quimicos" (Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo
Econdmico)

"Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" (Organizacion de las Naciones Unidas para
la Agricultura y la Alimentacién)

"Manual sobre Elaboracion y Empleo de las Especificaciones de la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion y de la Organizacion Mundial de la Salud para Plaguicidas" (Agencia de Proteccion Ambiental
de los Estados Unidos de América)

"Las Guias de Prueba Armonizadas: Prevencion, Plaguicidas y Sustancias Toxicas" (Agencia de Proteccion Ambiental de
los Estados Unidos de América)

"Métodos Analiticos desarrollados por el Consejo Internacional para la Colaboracién sobre Plaguicidas".
2. Respecto a la carta de acceso a la informacion:

Cuando el interesado no cuente con la informacién requerida (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de
formulacion o bien toxicoldgica, ecotoxicoldgica y de destino ambiental) debera presentar una carta expedida por el
proveedor que autorice el acceso a la informacion del producto que éste haya registrado previamente, el cual debe ser el
mismo que el interesado pretenda registrar.
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En caso de que el proveedor no esté autorizado para usar la informacién mencionada, el interesado debera presentar
una carta por quién esté facultado para autorizar el uso de la misma, ya sea a favor del proveedor respecto de terceros o
directamente a favor del interesado.

Tratandose de un proveedor extranjero que no haya registrado previamente el producto en el pais, se debera presentar la
informacién (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacién o bien toxicoldgica, ecotoxicolégica y de destino
ambiental) y una carta por éste que le autorice el uso de la informacion sefialada.

3. Cuando el interesado estime que existen argumentos para considerar que no es necesario o aplicable algun requisito
para el registro sanitario correspondiente de un plaguicida o nutriente vegetal, el interesado debera acompafiar a su
solicitud la justificacion correspondiente:

Para el caso de informacion técnica, la justificacion debera ser de caracter cientifica, con respecto a los estudios de
ecotoxicidad.

Para el caso de destino ambiental, la justificacion se hara con base en la identidad especifica del ingrediente activo o
estructura quimica, asi como la descripcidn de las evidencias cientificas que demuestren que no existen efectos adversos al
medio ambiente por la aplicacion del plaguicida o nutriente vegetal.

Para el caso de ser informacién administrativa, la justificacion sera informacion oficial o de apoyo.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-06-011-A Solicitud de Registro de Plaguicida Quimico Formulado.

Modalidad A.- Plaguicida Quimico Formulado de Uso Agricola o Forestal, que se Pretenda
Registrar a Partir de un Plaguicida Técnico Equivalente, a una Molécula Previamente

Registrada.
6 8
(Solo
{Campos: 1,2,

1 2 3 4 4.A 4B 3,4, 53, 6b, 7.A 7.8 7.C cuando el
8c,9, prosdeL;cto

10,12d,18e,19, o
00 maquilad

20,22} o

a) Solo para productos que ya cuentan con registro sanitario y que se utilicen como materia prima para la formulacién del
producto a registrar.

b) Llenar este campo ademas del 9y 19, sélo en caso de productos con Ingredientes Activos importados.
c) Este campo solo aplicara a los productos que contengan en su formulacién ingredientes inertes.

d) Debera especificar la presentacion, por ejemplo, estado fisico: sélido; presentacion: granular.

e) Solo para productos que son importados

La documentacion referida a continuacion, debera ser entregada en original y copia, incluyendo copia del formato de
solicitud y escrito libre en el que se especifique la informacidn que integra el expediente, asi como la relacién y descripcién de
anexos; de requerir acuse, presentar copia del formato.

Requisitos documentales

v Formato "PLAFEST"debidamente requisitado.
v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

v Documento que acredite la personalidad juridica del promovente, cuando se trate de personas morales o se actlue en
representacion de otro, el nimero de referencia del Registro de Personas Acreditadas o el nimero de referencia del tramite
en el que haya acreditado previamente la personalidad juridica en caso de haber realizado algun otro tramite ante
COFEPRIS vy, en su caso, documento en el que se designen las personas autorizadas para oir y recibir documentos y
notificaciones.

\% Copia del aviso de funcionamiento para el caso de las comercializadoras o numero de licencia sanitaria para el caso
de fabricas o formuladoras de plaguicidas y nutrientes vegetales.

\% Carta original del proveedor que ostente la firma autégrafa de su emisor y este emitida en hoja membretada de la
empresa, que especifique:

@ En el caso de plaguicidas nacionales,
Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicién porcentual;
Nombre y domicilio del proveedor.

Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que deber4 ser el solicitante del registro.
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Numero de registro sanitario, solo en caso de que el producto ya este registrado.

La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacién de la
solicitud y en caso de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a
ese idioma por perito traductor que cuente con cédula profesional en la materia;

@ Tratandose de plaguicidas de fabricacion extranjera elaborados por el propio solicitante, se debera presentar carta en
la que manifieste bajo protesta de decir verdad tal situacion.

@ En el caso de plaguicidas de importacion:
Carta original del proveedor que especifique;
Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicidén porcentual;
Nombre y domicilio del proveedor, y
Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que debera ser el solicitante del registro.

La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacion de la
solicitud y en caso de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a

ese idioma.

v Carta original de acceso a la informacién (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacién o bien
toxicoldgica, ecotoxicologica y de destino ambiental) que ostente la firma autdgrafa de su emisor y este emitida en hoja
membretada.

Requisitos técnicos

El registro de un plaguicida formulado a partir de un plaguicida técnico equivalente se puede obtener por alguna de las
siguientes opciones:

OPCION 1: No se tiene registro del ingrediente activo grado técnico entonces es necesario presentar toda la informacion
para sus ingredientes activos ademas de ingresar la informacion correspondiente al tipo de producto formulado. O bien,

OPCION 2: sefialando el nimero del registro sanitario en caso de que el interesado o el proveedor cuenten con registro del
plaguicida técnico o bien, de un formulado a base del mismo ingrediente activo, y el producto a registrar tenga al mismo
fabricante del ingrediente activo que se autorizé en el registro previamente otorgado al que se hace referencia.

Considerando la OPCION 1: Ingresando la informacion del producto técnico, el interesado podra solicitar la evaluacion de la
informacién por cualquiera de las dos opciones siguientes:

1. EVALUACION POR EQUIVALENCIA QUIMICA debera de entregar informacién quimica. En caso de que COFEPRIS
determine que el plaguicida técnico no es equivalente quimicamente al perfil de referencia, el interesado debera presentar
la informacion toxicolégica.

2. EVALUACION POR EQUIVALENCIA QUIMICA Y DE PERFIL TOXICOLOGICO: cuando el usuario solicite esta opcién
de evaluacion debera entregar la informacién quimica, toxicoldgica.

Informacién Quimica del ingrediente activo

v Datos de identidad y composicién:

»  Nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS;

»  Nombre comun;

» Férmula estructural;

» Composicion isomérica, cuando aplique;

»  Foérmula condensada y peso molecular, y

» Densidad solo para liquidos y peso especifico para sélidos;

\% Tabla de especificaciones de los limites de fabricacion del plaguicida, donde se indique el contenido del ingrediente
activo e impurezas, expresados en porcentaje masa a masa o g/kg:

»  Limite minimo garantizado de fabricacion del ingrediente activo;
»  Limite maximo garantizado de impurezas de fabricacion mayores o iguales a 0.1% o 1g/kg, y
» Limite maximo garantizado de impurezas relevantes de fabricacién, incluyendo las menores a 0.1% o 1g/kg;

\% Reporte final del analisis del ingrediente activo y sus impurezas, del producto a registrar, de al menos cinco lotes de
fabricacion, en el que se incluya la siguiente informacion, independientemente del orden:

» Fecha de inicio y término en la que se realizé el analisis;
»  Nombre y direccién del laboratorio que realizo el analisis;
» Nombre y direccion del solicitante del estudio;

» Citar el ingrediente activo y sus impurezas a analizar;

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5465063&fecha=12/12/2016&print=true 771113



16/12/2016 DOF - Diario Oficial de la Federacion

» Preparacion de la muestra para cuantificar el ingrediente activo, subproductos e isémeros cuando aplique, y sus
impurezas;

» Técnicas instrumentales utilizadas para cuantificar el ingrediente activo e impurezas, incluyendo equipo empleado y
las condiciones a las que se sujetd dicho equipo;

» En caso de haber empleado un estandar interno debera indicarse el nombre quimico de la sustancia empleada;
»  En caso de haber empleado muestras fortificadas debera describirse el procedimiento empleado para la fortificacion;

» Elementos probatorios de la cuantificacion del ingrediente activo y de sus impurezas de acuerdo con las técnicas
instrumentales utilizadas, identificando el ingrediente activo y sus impurezas en las muestras analizadas;

» Resultados de la cuantificacion del ingrediente activo y sus impurezas de los 5 lotes de fabricacion;
» Indicar la formula empleada para obtener la concentracion de ingrediente activo e impurezas en las
muestras analizadas, y

» Validacion del método que incluya especificidad, precision y linealidad para el ingrediente activo e impurezas y limite
de cuantificacién solo para impurezas;

% Resumen de la via de fabricacién del ingrediente activo del producto a registrar, debiendo contener la siguiente
informacién:
» Informacién de las materias primas utilizadas en el proceso de fabricacion, indicando diluyentes y solventes

empleados, que incluya:

Nombre comun;

Nombre quimico de conformidad a la nomenclatura de la IUPAC, o Nomenclatura CAS, y

Contenido porcentual y/o en peso/peso y/o peso/volumen, de las sustancias utilizadas como materia prima;
vV Proceso de fabricacién:

»  Descripcién general del proceso: indicando si es un proceso por lotes de fabricacion o continuo, incluyendo reacciones
quimicas y operaciones unitarias mayores, y

» Explicacion de la formacion de las impurezas presentes en el producto, dicha explicacion debe basarse en una teoria
quimica;

v Informacién Toxicoldgica del ingrediente activo. Estudios toxicoldgicos del ingrediente activo a registrar, presentando el
nombre del autor, laboratorio o institucién que realiza la investigacion:

»  Oral (DL50);

»  Dérmica (DL50);

» Inhalatoria (CL50);

» lrritacién cutanea y ocular. Cuando se conozca que el material es corrosivo se omitiran estas pruebas, y
»  Hipersensibilidad o alergia;

Vv En el reporte final de cinco lotes de fabricacién, el balance de materiales debera ser mayor o igual al 98% y la fraccion
de impurezas no identificada y/o no contabilizada, debera ser menor o igual al 2%. Aquellas impurezas menores a 1 g/kg y
que no sean relevantes, podran no ser declaradas en el perfil de impurezas.

% Para considerar si un plaguicida es quimicamente equivalente respecto del perfil de referencia debera cumplir con lo
siguiente:

» El contenido porcentual del limite minimo garantizado de fabricacion del ingrediente activo del solicitante, debera ser
igual o mayor al limite minimo garantizado de fabricacidn del ingrediente activo del perfil de referencia.

» El nivel maximo de fabricacion de cada impureza no relevante no se incremente en mas de un 50%, con relacion al
nivel maximo de fabricacion del perfil de referencia, o cuando el nivel absoluto de cada impureza no relevante no se
incremente en mas de 3 g/kg, cualquiera que represente el mayor incremento.

» No se presenten impurezas nuevas relevantes.

» El nivel maximo de fabricacion de impurezas relevantes no se incremente con relacion al nivel maximo de fabricacion
del perfil de referencia.

» En caso de que se presenten impurezas nuevas a concentraciones mayores o iguales a 0.1% o 1 g/kg, se debera
entregar la informacion técnica que sustente que dichas impurezas no son relevantes. Tales como estudios de estructura,
actividad o analisis de contribucion toxicoldgica de las impurezas utilizando la informacién publicada en revistas cientificas
o reconocidas internacionalmente.

\% Para considerar si el perfil toxicolégico de un plaguicida es equivalente respecto al perfil de referencia, se debera
cumplir con lo siguiente:

» Los resultados de DL50 para los estudios de toxicidad aguda oral y dérmica y de CL50 para el estudio de toxicidad
inhalatoria presentados por el interesado no deberan diferir por mas de un factor de dos veces en comparacién con el perfil
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de referencia, para los casos que el factor sea mayor a dos se aplicara un factor proporcional al incremento de las dosis.

» El producto a registrar que de acuerdo a los estudios toxicoldgicos presentados demuestre ser menos tdéxico hasta por
un factor de diez en comparacion con el perfil empleado también podra ser considerado como equivalente.

»  Cuando se empleen perfiles de referencia podran considerarse todas las actualizaciones incluidas en la especificacion
respectiva al ingrediente activo.

» Los resultados de las pruebas de irritabilidad dérmica y ocular deberan demostrar que el producto es igual o menos
toxico.

» La prueba de hipersensibilidad o alergia no debera cambiar en términos de su positividad o negatividad o cuando
resulte que el producto a registrar es menos toxico, siempre y cuando la guia utilizada aplicada en el perfil y por el
solicitante sea la misma.

v Ademas debera presentar la informacion propia de un producto formulado de uso agricola y forestal segun sea el caso
del producto que se pretende registrar.

Para el Plaguicida Quimico Formulado de Uso Agricola y Forestal

Vv Identidad y composicion
»  Tipo de formulacion

» Contenido minimo y maximo de ingredientes activos, expresado en porcentaje masa a masa y equivalente en g/l o
g/kg; nombre quimico de conformidad con la nomenclatura de la IUPAC o en caso de no existir, nomenclatura CAS y nombre
comun;

» Ingredientes inertes: nombre quimico de conformidad con la nomenclatura de la IUPAC o, en caso de no existir,
nomenclatura CAS; nombre comun y contenido porcentual, asi como sus respectivas funciones, y

»  Densidad para liquidos y peso especifico para sélidos;

v Propiedades fisicas que corresponden al tipo de formulacion:

» Contenido de humedad, tratandose de polvos y granulos;

»  Humectabilidad;

»  Persistencia de espuma;

» Suspensibilidad;

» Analisis granulométrico en humedo;

»  Anélisis granulométrico en seco y promedio de tamafio de particulas en micras;
»  Estabilidad de la emulsion y propiedades de redispersion;

» Cuando el interesado recomiende en la etiqueta una mezcla con otros productos, debera presentar un estudio de
compatibilidad fisica en mezcla de tanque con los plaguicidas recomendados, y

» Estudio de estabilidad en almacenamiento que determine la fecha de caducidad del producto en semanas, las
propiedades fisicas que correspondan al tipo de formulacién y el contenido porcentual del ingrediente activo antes y
después del almacenamiento;

\% Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas que resulten aplicables y, en su
caso, con las disposiciones generales que al efecto se emitan;

v Copia del dictamen técnico de efectividad biolégica emitido por SAGARPA a nombre de la empresa que pretende
registrar el producto. Cuando el dictamen técnico no est¢é a nombre de la empresa solicitante del registro, ademas del
numero de dictamen, debera presentar oficio emitido por SAGARPA en el que se da por enterada de la cesidn de derechos
del dictamen, o bien, del acceso a la informacién de la efectividad bioldgica y su dictamen técnico vigente;

% Limite maximo de residuos para cada cultivo solicitado, el cual debera estar vigente en el pais u organismo
internacional de referencia, donde se tomd, y

\% Categoria de peligro de acuerdo a las disposiciones vigentes. Presentar los calculos para la clasificacion, para el caso
de ingrediente activo podra presentar los estudios correspondientes que soporten este requisito y para el caso de los
ingredientes inertes podra presentar copia de las hojas de seguridad o copia de la fuente de la cual se tomo el dato o los
datos de toxicologia aguda.

NOTAS:

1. Solo seran aceptados los estudios sobre propiedades fisicoquimicas, toxicoldgicas, ecotoxicologicas, de destino
ambiental y fisicas que corresponden al tipo de formulacién, desarrollados conforme a las guias reconocidas por
organismos internacionales. Cuando no exista una guia reconocida internacionalmente se debera describir el método
utilizado e incluir la justificacion correspondiente.
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Los estudios seran realizados por laboratorios que cuenten con un sistema de aseguramiento de calidad, es decir
cuando el laboratorio aplica lineamientos internacionales o nacionales aceptados por la ISO, o bien se rige por
lineamientos propios de buenas practicas; o por un tercero autorizado, para tal efecto de conformidad con las disposiciones
aplicables.

Cuando el estudio sea realizado en cualquier otro idioma distinto al espafiol y al inglés, debera presentar un resumen
del mismo, traducido al espafiol por perito traductor que cuente con cédula profesional en la materia.

Asimismo, seran aceptados los estudios y metodologias conocidos internacionalmente como:

"Guias para el Ensayo y Evaluacion de Productos Quimicos" (Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo
Econdémico)

"Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" (Organizacion de las Naciones Unidas para
la Agricultura y la Alimentacién)

"Manual sobre Elaboracion y Empleo de las Especificaciones de la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion y de la Organizacion Mundial de la Salud para Plaguicidas" (Agencia de Proteccién Ambiental
de los Estados Unidos de América)

"Las Guias de Prueba Armonizadas: Prevencion, Plaguicidas y Sustancias Téxicas" (Agencia de Proteccion Ambiental de
los Estados Unidos de América)

"Métodos Analiticos desarrollados por el Consejo Internacional para la Colaboracién sobre Plaguicidas”.
2. Respecto a la carta de acceso a la informacion:

Cuando el interesado no cuente con la informacion requerida (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de
formulacion o bien toxicoldgica, ecotoxicoldgica y de destino ambiental) debera presentar una carta expedida por el
proveedor que autorice el acceso a la informacion del producto que éste haya registrado previamente, el cual debe ser el
mismo que el interesado pretenda registrar.

En caso de que el proveedor no esté autorizado para usar la informacién mencionada, el interesado debera presentar
una carta por quién esté facultado para autorizar el uso de la misma, ya sea a favor del proveedor respecto de terceros o
directamente a favor del interesado.

Tratdndose de un proveedor extranjero que no haya registrado previamente el producto en el pais, se debera presentar la
informacion (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacion o bien toxicoldgica, ecotoxicolégica y de destino
ambiental) y una carta por éste que le autorice el uso de la informacion sefialada.

Para el caso de efectividad bioldgica el interesado debera ingresar el oficio emitido por SAGARPA en el que se da por
enterada del acceso a la informacion de la efectividad biolégica y su dictamen técnico por parte del proveedor del producto
formulado.

3. Cuando el interesado estime que existen argumentos para considerar que no es necesario o aplicable algun requisito
para el registro sanitario correspondiente de un plaguicida o nutriente vegetal, el interesado debera acompafiar a su
solicitud la justificacion correspondiente:

Para el caso de informacion técnica, la justificaciéon debera ser de caracter cientifica, con respecto a los estudios de
ecotoxicidad.

Para el caso de destino ambiental, la justificacion se hara con base en la identidad especifica del ingrediente activo o
estructura quimica, asi como la descripcidn de las evidencias cientificas que demuestren que no existen efectos adversos al
medio ambiente por la aplicacion del plaguicida o nutriente vegetal.

Para el caso de ser informacion administrativa, la justificacién sera informacién oficial o de apoyo.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-06-011-B Solicitud de Registro de Plaguicida Quimico Formulado.

Modalidad B, Plaguicida Quimico Formulado de Uso: Doméstico, Urbano, Salud Publica o
Jardineria, que se Pretenda Registrar a Partir de un Plaguicida Técnico Equivalente, a una
Molécula Previamente Registrada.

6 8
. (Solo
{Campos: 1, 2,
1 2 3 4 4.A 4B e bt 7.A 7.B 7. cuando o
10,12d,18e,19, prosel;cto
20,22 maquilado)

a) Solo para productos que ya cuentan con registro sanitario y que se utilicen como materia prima para la formulacién del
producto a registrar.

b) Llenar este campo ademas del 9y 19, s6lo en caso de productos con Ingredientes Activos importados.
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c) Este campo solo aplicara a los productos que contengan en su formulacion ingredientes inertes.
d) Debera especificar la presentacion, por ejemplo, estado fisico: sélido; presentacion: granular.
e) Solo para productos que son importados

La documentacion referida a continuacidn, debera ser entregada en original y copia, incluyendo copia del formato de
solicitud y escrito libre en el que se especifique la informacidn que integra el expediente, asi como la relacién y descripcién de
anexos; de requerir acuse, presentar copia del formato.

Requisitos documentales

v Formato "PLAFEST"debidamente requisitado
v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos

\% Documento que acredite la personalidad juridica del promovente, cuando se trate de personas morales o se actie en
representacion de otro, el nimero de referencia del Registro de Personas Acreditadas o el nimero de referencia del tramite
en el que haya acreditado previamente la personalidad juridica en caso de haber realizado algun otro tramite ante
COFEPRIS vy, en su caso, documento en el que se designen las personas autorizadas para oir y recibir documentos y
notificaciones.

\% Copia del aviso de funcionamiento para el caso de las comercializadoras o niumero de licencia sanitaria para el caso
de fabricas o formuladoras de plaguicidas y nutrientes vegetales.

\% Carta original del proveedor que ostente la firma autégrafa de su emisor y este emitida en hoja membretada de la
empresa, que especifique:

@ En el caso de plaguicidas nacionales,
Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicién porcentual;
Nombre y domicilio del proveedor.
Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que debera ser el solicitante del registro.
Numero de registro sanitario, solo en caso de que el producto ya este registrado.

La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacién de la
solicitud y en caso de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a
ese idioma por perito traductor que cuente con cédula profesional en la materia;

@ Tratandose de plaguicidas de fabricacion extranjera elaborados por el propio solicitante, se debera presentar carta en
la que manifieste bajo protesta de decir verdad tal situacion.

@ En el caso de plaguicidas de importacion:
Carta original del proveedor que especifique;
Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicién porcentual;
Nombre y domicilio del proveedor, y
Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que debera ser el solicitante del registro.

La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacion de la
solicitud y en caso de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a

ese idioma.

% Carta original de acceso a la informacién (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacién o bien
toxicoldgica, ecotoxicologica y de destino ambiental) que ostente la firma autdgrafa de su emisor y este emitida en hoja
membretada.

Reaquisitos técnicos

El registro de un plaguicida formulado a partir de un plaguicida técnico equivalente se puede obtener por alguna de las
siguientes opciones:

OPCION 1: No se tiene registro del ingrediente activo grado técnico entonces es necesario presentar toda la informacién
para sus ingredientes activos ademas de ingresar la informacion correspondiente al tipo de producto formulado. O bien,

OPCION 2: sefialando el nimero del registro sanitario en caso de que el interesado o el proveedor cuenten con registro del
plaguicida técnico o bien, de un formulado a base del mismo ingrediente activo, y el producto a registrar tenga al mismo
fabricante del ingrediente activo que se autorizd en el registro previamente otorgado al que se hace referencia.

Considerando la OPCION 1: Ingresando la informacion del producto técnico, el interesado podra solicitar la evaluacion de la
informacién por cualquiera de las dos opciones siguientes:

1. EVALUACION POR EQUIVALENCIA QUIMICA debera de entregar informacién quimica. En caso de que COFEPRIS
determine que el plaguicida técnico no es equivalente quimicamente al perfil de referencia, el interesado debera presentar
la informacion toxicolégica.

2. EVALUACION POR EQUIVALENCIA QUIMICA Y DE PERFIL TOXICOLOGICO: cuando el usuario solicite esta opcién
de evaluacion debera entregar la informacién quimica, toxicoldgica.
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Informacién Quimica
v Datos de identidad y composicién
» Nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS;
»  Nombre comun;
» Férmula estructural;
»  Composicién isomérica, cuando aplique;
»  Férmula condensada y peso molecular, y

» Densidad solo para liquidos y peso especifico para sélidos

\% Tabla de especificaciones de los limites de fabricacion del plaguicida, donde se indique el contenido del ingrediente
activo e impurezas, expresados en porcentaje masa a masa o g/kg.

»  Limite minimo garantizado de fabricacion del ingrediente activo.
»  Limite maximo garantizado de impurezas de fabricacion mayores o iguales a 0.1% o 1g/kg
»  Limite maximo garantizado de impurezas relevantes de fabricacion, incluyendo las menores a 0.1% o 1g/kg

\Y Reporte final del analisis del ingrediente activo y sus impurezas, del producto a registrar, de al menos cinco lotes de
fabricacion, en el que se incluya la siguiente informacidn, independientemente del orden.

»  Fecha de inicio y término en la que se realizo el analisis.
»  Nombre y direccién del laboratorio que realizo el analisis.
»  Nombre y direccién del solicitante del estudio.

»  Citar el ingrediente activo y sus impurezas a analizar.

» Preparacion de la muestra para cuantificar el ingrediente activo, subproductos e

» isémeros cuando aplique, y sus impurezas.

» Técnicas instrumentales utilizadas para cuantificar el ingrediente activo e impurezas, incluyendo equipo empleado y
las condiciones a las que se sujetd dicho equipo.

» En caso de haber empleado un estandar interno debera indicarse el nombre quimico de la sustancia empleada.
»  En caso de haber empleado muestras fortificadas debera describirse el procedimiento empleado para la fortificacion.

» Elementos probatorios de la cuantificacion del ingrediente activo y de sus impurezas de acuerdo con las técnicas
instrumentales utilizadas, identificando el ingrediente activo y sus impurezas en las muestras analizadas.

»  Resultados de la cuantificacion del ingrediente activo y sus impurezas de los 5 lotes de fabricacion.

» Indicar la formula empleada para obtener la concentracion de ingrediente activo e impurezas en las muestras
analizadas.

» Validacion del método que incluya especificidad, precision y linealidad para el ingrediente activo e impurezas y limite
de cuantificacién solo para impurezas.

% Resumen de la via de fabricacidon del ingrediente activo del producto a registrar debiendo contener la siguiente
informacion:
» Informacién de las materias primas utilizadas en el proceso de fabricacion, indicando diluyentes y solventes

empleados, que incluya:
Nombre comun.
Nombre quimico de conformidad a la nomenclatura de la [IUPAC, o Nomenclatura CAS.
Contenido porcentual y/o en peso/peso y/o peso/volumen, de las sustancias utilizadas como materia prima.
Proceso de fabricacion

Descripcidn general del proceso: indicando si es un proceso por lotes de fabricacién o continuo, incluyendo reacciones
quimicas y operaciones unitarias mayores.

Explicacion de la formacion de las impurezas presentes en el producto, dicha explicacion debe basarse en una teoria
quimica.

% Informacidn toxicoldgica: estudios de toxicidad aguda para especies mamiferas del ingrediente activo a registrar,
presentando el nombre del autor, laboratorio o institucion que realiza la investigacion:

»  Oral (DL50)

»  Dérmica (DL50)

» Inhalatoria (CL50)

» Irritaciéon cutanea y ocular. Cuando se conozca que el material es corrosivo se omitiran estas pruebas
»  Hipersensibilidad o alergia
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% En el reporte final de cinco lotes de fabricacion, el balance de materiales debera ser mayor o igual al 98% vy la fraccidn
de impurezas no identificada y/o no contabilizada, debera ser menor o igual al 2%. Aquellas impurezas menores a 1 g/kg y
que no sean relevantes, podran no ser declaradas en el perfil de impurezas.

v Para considerar si un plaguicida es quimicamente equivalente respecto del perfil de referencia debera cumplir con lo
siguiente:

» El contenido porcentual del limite minimo garantizado de fabricacion del ingrediente activo del solicitante, debera ser
igual o mayor al limite minimo garantizado de fabricacién del ingrediente activo del perfil de referencia.

» El nivel maximo de fabricacion de cada impureza no relevante no se incremente en mas de un 50%, con relacion al
nivel maximo de fabricacion del perfil de referencia, o cuando el nivel absoluto de cada impureza no relevante no se
incremente en mas de 3 g/kg, cualquiera que represente el mayor incremento.

» No se presenten impurezas nuevas relevantes.

» El nivel maximo de fabricacion de impurezas relevantes no se incremente con relacion al nivel maximo de fabricacion
del perfil de referencia.

» En caso de que se presenten impurezas nuevas a concentraciones mayores o iguales a 0.1% o 1 g/kg, se debera
entregar la informacion técnica que sustente que dichas impurezas no son relevantes. Tales como estudios de estructura,
actividad o analisis de contribucién toxicolégica de las impurezas utilizando la informacion publicada en revistas cientificas
o reconocidas internacionalmente.

% Para considerar si el perfil toxicolégico de un plaguicida es equivalente respecto al perfil de referencia, se debera
cumplir con lo siguiente:

» Los resultados de DL50 para los estudios de toxicidad aguda oral y dérmica y de CL50 para el estudio de toxicidad
inhalatoria presentados por el interesado no deberan diferir por mas de un factor de dos veces en comparacion con el perfil
de referencia, para los casos que el factor sea mayor a dos se aplicara un factor proporcional al incremento de las dosis.

» El producto a registrar que de acuerdo a los estudios toxicoldgicos presentados demuestre ser menos tdéxico hasta por
un factor de diez en comparacion con el perfil empleado también podra ser considerado como equivalente.

»  Cuando se empleen perfiles de referencia podran considerarse todas las actualizaciones incluidas en la especificacion
respectiva al ingrediente activo.

» Los resultados de las pruebas de irritabilidad dérmica y ocular deberan demostrar que el producto es igual 0 menos
téxico.

» La prueba de hipersensibilidad o alergia no debera cambiar en términos de su positividad o negatividad o cuando
resulte que el producto a registrar es menos toxico, siempre y cuando la guia utilizada aplicada en el perfil y por el
solicitante sea la misma.

Plaguicida Quimico Formulado de Uso: Doméstico, Urbano, Salud Publica o Jardineria

v Identidad y comprosicién
» Presentacion;

» Nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS, numero CAS y nombre comun; contenido de los ingredientes activos,
expresado en porcentaje masa a masa y equivalente en g/l y g/kg, y para sélidos, liquidos viscosos, aerosoles y liquidos
volatiles, el equivalente en peso/peso (g/kg);

» Ingredientes inertes: nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS, niumero CAS, nombre comun y contenido
porcentual, asi como sus respectivas funciones;

» Estudio de estabilidad en almacenamiento que determine la fecha de caducidad del producto en semanas, las
propiedades fisicas que correspondan al tipo de formulacion y el contenido porcentual del ingrediente activo antes y
después del almacenamiento;

» Densidad para liquidos o peso especifico para sélidos, y

» Cuando el interesado recomiende en la etiqueta una mezcla con otros productos, debera presentar un estudio de
compatibilidad fisica en mezcla de tanque con los plaguicidas recomendados

VvV Propiedades fisicas que corresponden al tipo de formulacién

» Contenido de humedad, tratdndose de polvos y granulos;

» Humectabilidad, en el caso de polvos humectables;

»  Persistencia de espuma, tratandose de formulados que se aplican con agua;

» Suspensibilidad, en el caso de polvos humectables y concentrados en suspension;

»  Analisis granulométrico en hiumedo, tratandose de polvos humectables y concentrados en suspension;

»  Analisis granulométrico en seco y promedio de tamafio de particulas en micras, para el caso de granulos y polvos, y
» Estabilidad de la emulsién y propiedades de redispersion, tratindose de concentrados emulsionables
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VvV Aspectos relacionados con su utilidad

» Para plaguicidas doméstico, urbano o jardineria: informacion sobre las areas donde se aplicara el producto y las
plagas que pretende controlar, citando el nombre comun, género y especie, asi como el tiempo necesario para reingresar a
los lugares tratados, y

» Para plaguicidas de uso en salud publica: informacion sobre las areas donde se aplicara el producto y las plagas que
pretende controlar, citando el nombre comun, género y especie, asi como el tiempo

necesario para reingresar a los lugares tratados
Vv Proyecto de etiqueta del producto a registrar conforme a la regulacion vigente.

% Categoria de peligro de acuerdo a las disposiciones vigentes. Presentar los calculos para la clasificacion, para el caso
de ingrediente activo podra presentar los estudios correspondientes que soporten este requisito y para el caso de los
ingredientes inertes podra presentar copia de las hojas de seguridad o copia de la fuente de la cual se tomo el dato o los
datos de toxicologia aguda.

NOTAS:

1. Solo seran aceptados los estudios sobre propiedades fisicoquimicas, toxicoldgicas, ecotoxicologicas, de destino
ambiental y fisicas que corresponden al tipo de formulacién, desarrollados conforme a las guias reconocidas por
organismos internacionales. Cuando no exista una guia reconocida internacionalmente se debera describir el método
utilizado e incluir la justificacion correspondiente.

Los estudios seran realizados por laboratorios que cuenten con un sistema de aseguramiento de calidad, es decir
cuando el laboratorio aplica lineamientos internacionales o nacionales aceptados por la ISO, o bien se rige por
lineamientos propios de buenas practicas; o por un tercero autorizado, para tal efecto de conformidad con las disposiciones
aplicables.

Cuando el estudio sea realizado en cualquier otro idioma distinto al espafiol y al inglés, debera presentar un resumen
del mismo, traducido al espafiol por perito traductor que cuente con cédula profesional en la materia.

Asimismo, seran aceptados los estudios y metodologias conocidos internacionalmente como:

"Guias para el Ensayo y Evaluacion de Productos Quimicos" (Organizacion para la Cooperaciéon y el Desarrollo
Econdmico)

"Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" (Organizacion de las Naciones Unidas para
la Agricultura y la Alimentacion)

"Manual sobre Elaboracion y Empleo de las Especificaciones de la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion y de la Organizacion Mundial de la Salud para Plaguicidas" (Agencia de Protecciéon Ambiental
de los Estados Unidos de América)

"Las Guias de Prueba Armonizadas: Prevencion, Plaguicidas y Sustancias Téxicas" (Agencia de Proteccion Ambiental de
los Estados Unidos de América)

"Métodos Analiticos desarrollados por el Consejo Internacional para la Colaboracién sobre Plaguicidas".
2. Respecto a la carta de acceso a la informacion:

Cuando el interesado no cuente con la informacién requerida (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de
formulacion o bien toxicoldgica, ecotoxicolégica y de destino ambiental) debera presentar una carta expedida por el
proveedor que autorice el acceso a la informacién del producto que éste haya registrado previamente, el cual debe ser el
mismo que el interesado pretenda registrar.

En caso de que el proveedor no esté autorizado para usar la informacién mencionada, el interesado debera presentar
una carta por quién esté facultado para autorizar el uso de la misma, ya sea a favor del proveedor respecto de terceros o
directamente a favor del interesado.

Tratdndose de un proveedor extranjero que no haya registrado previamente el producto en el pais, se debera presentar la
informacién (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacion o bien toxicoldgica, ecotoxicoldgica y de destino
ambiental) y una carta por éste que le autorice el uso de la informacion sefialada.

3. Cuando el interesado estime que existen argumentos para considerar que no es necesario o aplicable algun requisito
para el registro sanitario correspondiente de un plaguicida o nutriente vegetal, el interesado debera acompafiar a su
solicitud la justificacion correspondiente:

Para el caso de informacion técnica, la justificacion debera ser de caracter cientifica, con respecto a los estudios de
ecotoxicidad.

Para el caso de destino ambiental, la justificacion se hara con base en la identidad especifica del ingrediente activo o
estructura quimica, asi como la descripcidn de las evidencias cientificas que demuestren que no existen efectos adversos al
medio ambiente por la aplicacion del plaguicida o nutriente vegetal.

Para el caso de ser informacién administrativa, la justificacion sera informacion oficial o de apoyo.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-06-011-C Solicitud de Registro de Plaguicida Quimico Formulado.
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Modalidad C. Plaguicida Quimico Formulado de Uso Pecuario, que se Pretenda Registrar a
Partir de un Plaguicida Técnico Equivalente, a una Molécula Previamente Registrada.

8
6 (Solo
cuando
1 2 3 4 4.A 4.B {Campos: 1,2, 3, 7.A 7.B 7.C 7.0 el
4, 5a,6b,8¢,9,10, producto
12d,18e,19, 20,22} sea
maquilad

o)

a) Solo para productos que ya cuentan con registro sanitario y que se utilicen como materia prima para la formulacion del
producto a registrar.

b) Llenar este campo ademas del 9y 19, s6lo en caso de productos con Ingredientes Activos importados.
c) Este campo solo aplicara a los productos que contengan en su formulacién ingredientes inertes.

d) Debera especificar la presentacion, por ejemplo, estado fisico: sélido; presentacion: granular.

e) Sélo para productos que son importados

La documentacion referida a continuacion, debera ser entregada en original y copia, incluyendo copia del formato de
solicitud y escrito libre en el que se especifique la informacion que integra el expediente, asi como la relacion y descripcion de
anexos; de requerir acuse, presentar copia del formato.

Reaquisitos documentales

v Formato "PLAFEST"debidamente requisitado
v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos

% Documento que acredite la personalidad juridica del promovente, cuando se trate de personas morales o se actle en
representacion de otro, el numero de referencia del Registro de Personas Acreditadas o el niUmero de referencia del tramite
en el que haya acreditado previamente la personalidad juridica en caso de haber realizado algun otro tramite ante
COFEPRIS vy, en su caso, documento en el que se designen las personas autorizadas para oir y recibir documentos y
notificaciones.

\% Copia del aviso de funcionamiento para el caso de las comercializadoras o niumero de licencia sanitaria para el caso
de fabricas o formuladoras de plaguicidas y nutrientes vegetales.

Y Carta original del proveedor que ostente la firma autégrafa de su emisor y este emitida en hoja membretada de la
empresa, que especifique:

@ En el caso de plaguicidas nacionales,
Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicién porcentual;
Nombre y domicilio del proveedor.
Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que debera ser el solicitante del registro.
Numero de registro sanitario, solo en caso de que el producto ya este registrado.

La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacion de la
solicitud y en caso de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a
ese idioma por perito traductor que cuente con cédula profesional en la materia;

@ Tratandose de plaguicidas de fabricacion extranjera elaborados por el propio solicitante, se debera presentar carta en
la que manifieste bajo protesta de decir verdad tal situacion.

@ En el caso de plaguicidas de importacion:
Carta original del proveedor que especifique;

Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicion porcentual;

Nombre y domicilio del proveedor, y
Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que debera ser el solicitante del registro.

La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacién de la
solicitud y en caso de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a
ese idioma.

\% Carta original de acceso a la informacion (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacion o bien
toxicologica, ecotoxicolégica y de destino ambiental) que ostente la firma autégrafa de su emisor y este emitida en hoja
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membretada.
Reaquisitos técnicos

El registro de un plaguicida formulado a partir de un plaguicida técnico equivalente se puede obtener por alguna de las
siguientes opciones:

OPCION 1: No se tiene registro del ingrediente activo grado técnico entonces es necesario presentar toda la informacién
para sus ingredientes activos ademas de ingresar la informacién correspondiente al tipo de producto formulado. O bien,

OPCION 2: sefialando el nimero del registro sanitario en caso de que el interesado o el proveedor cuenten con registro del
plaguicida técnico o bien, de un formulado a base del mismo ingrediente activo, y el producto a registrar tenga al mismo
fabricante del ingrediente activo que se autorizé en el registro previamente otorgado al que se hace referencia.

Considerando la OPCION 1: Ingresando la informacion del producto técnico, el interesado podra solicitar la evaluacion de la
informacién por cualquiera de las dos opciones siguientes:

1. EVALUACION POR EQUIVALENCIA QUIMICA debera de entregar informacién quimica, En caso de que COFEPRIS
determine que el plaguicida técnico no es equivalente quimicamente al perfil de referencia, el interesado debera presentar
la informacidn toxicologica.

2. EVALUACION POR EQUIVALENCIA QUIMICA Y DE PERFIL TOXICOLOGICO: cuando el usuario solicite esta opcién
de evaluacion debera entregar la informacién quimica, toxicoldgica.

Informacién Quimica

v Datos de identidad y composicién

» Nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS;

»  Nombre comun;

»  Foérmula estructural;

» Composicion isomérica, cuando aplique;

» Foérmula condensada y peso molecular, y

»  Densidad solo para liquidos y peso especifico para sélidos

\% Tabla de especificaciones de los limites de fabricacion del plaguicida, donde se indique el contenido del ingrediente
activo e impurezas, expresados en porcentaje masa a masa o g/kg.

»  Limite minimo garantizado de fabricacion del ingrediente activo.
»  Limite maximo garantizado de impurezas de fabricacion mayores o iguales a 0.1% o 1g/kg
»  Limite maximo garantizado de impurezas relevantes de fabricacién, incluyendo las menores a 0.1% o 1g/kg

\% Reporte final del analisis del ingrediente activo y sus impurezas, del producto a registrar, de al menos cinco lotes de
fabricacion, en el que se incluya la siguiente informacidn, independientemente del orden.

»  Fecha de inicio y término en la que se realiz6 el analisis.

»  Nombre y direccién del laboratorio que realizo el analisis.

»  Nombre y direccion del solicitante del estudio.

» Citar el ingrediente activo y sus impurezas a analizar.

»  Preparacion de la muestra para cuantificar el ingrediente activo, subproductos e
» isdmeros cuando aplique, y sus impurezas.

» Técnicas instrumentales utilizadas para cuantificar el ingrediente activo e impurezas, incluyendo equipo empleado y
las condiciones a las que se sujeto dicho equipo.

»  Encaso de haber empleado un estandar interno debera indicarse el nombre quimico de la sustancia empleada.
» En caso de haber empleado muestras fortificadas debera describirse el procedimiento empleado para la fortificacién.

» Elementos probatorios de la cuantificacion del ingrediente activo y de sus impurezas de acuerdo con las técnicas
instrumentales utilizadas, identificando el ingrediente activo y sus impurezas en las muestras analizadas.

»  Resultados de la cuantificacion del ingrediente activo y sus impurezas de los 5 lotes de fabricacion.

» Indicar la formula empleada para obtener la concentracion de ingrediente activo e impurezas en las muestras
analizadas.

» Validacion del método que incluya especificidad, precision y linealidad para el ingrediente activo e impurezas y limite
de cuantificacion solo para impurezas.

\% Resumen de la via de fabricacidon del ingrediente activo del producto a registrar debiendo contener la siguiente
informacién:
» Informacién de las materias primas utilizadas en el proceso de fabricacién, indicando diluyentes y solventes

empleados, que incluya:
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Nombre comun.
Nombre quimico de conformidad a la nomenclatura de la IUPAC, o Nomenclatura CAS.
Contenido porcentual y/o en peso/peso y/o peso/volumen, de las sustancias utilizadas como materia prima.
Proceso de fabricacion

Descripcién general del proceso: indicando si es un proceso por lotes de fabricacién o continuo, incluyendo reacciones
quimicas y operaciones unitarias mayores.

Explicacion de la formacion de las impurezas presentes en el producto, dicha explicacion debe basarse en una teoria
quimica.

\% Informacion toxicoldgica: estudios de toxicidad aguda para especies mamiferas del ingrediente activo a registrar,
presentando el nombre del autor, laboratorio o institucion que realiza la investigacion:

»  Oral (DL50)

»  Dérmica (DL50)

» Inhalatoria (CL50)

» Irritaciéon cutanea y ocular. Cuando se conozca que el material es corrosivo se omitiran estas pruebas
»  Hipersensibilidad o alergia

% En el reporte final de cinco lotes de fabricacién, el balance de materiales debera ser mayor o igual al 98% y la fraccion
de impurezas no identificada y/o no contabilizada, debera ser menor o igual al 2%. Aquellas impurezas menores a 1 g/kg y
que no sean relevantes, podran no ser declaradas en el perfil de impurezas.

\% Para considerar si un plaguicida es quimicamente equivalente respecto del perfil de referencia debera cumplir con lo
siguiente:

» El contenido porcentual del limite minimo garantizado de fabricacidn del ingrediente activo del solicitante, debera ser
igual o mayor al limite minimo garantizado de fabricacién del ingrediente activo del perfil de referencia.

» El nivel maximo de fabricacion de cada impureza no relevante no se incremente en mas de un 50%, con relacion al
nivel maximo de fabricacion del perfil de referencia, o cuando el nivel absoluto de cada impureza no relevante no se
incremente en mas de 3 g/kg, cualquiera que represente el mayor incremento.

» No se presenten impurezas nuevas relevantes.

» El nivel maximo de fabricacién de impurezas relevantes no se incremente con relacion al nivel maximo de fabricacion
del perfil de referencia.

» En caso de que se presenten impurezas nuevas a concentraciones mayores o iguales a 0.1% o 1 g/kg, se debera
entregar la informacion técnica que sustente que dichas impurezas no son relevantes. Tales como estudios de estructura,
actividad o analisis de contribucién toxicolégica de las impurezas utilizando la informacion publicada en revistas cientificas
o reconocidas internacionalmente.

% Para considerar si el perfil toxicolégico de un plaguicida es equivalente respecto al perfil de referencia, se debera
cumplir con lo siguiente:

» Los resultados de DL50 para los estudios de toxicidad aguda oral y dérmica y de CL50 para el estudio de toxicidad
inhalatoria presentados por el interesado no deberan diferir por mas de un factor de dos veces en comparaciéon con el perfil
de referencia, para los casos que el factor sea mayor a dos se aplicara un factor proporcional al incremento de las dosis.

» El producto a registrar que de acuerdo a los estudios toxicoldgicos presentados demuestre ser menos tdxico hasta por
un factor de diez en comparacién con el perfil empleado también podra ser considerado como equivalente.

» Cuando se empleen perfiles de referencia podran considerarse todas las actualizaciones incluidas en la especificacion
respectiva al ingrediente activo.

» Los resultados de las pruebas de irritabilidad dérmica y ocular deberan demostrar que el producto es igual o menos
toxico.

» La prueba de hipersensibilidad o alergia no debera cambiar en términos de su positividad o negatividad o cuando
resulte que el producto a registrar es menos toxico, siempre y cuando la guia utilizada aplicada en el perfil y por el
solicitante sea la misma.

Para el producto formulado de uso pecuario:

vV Identidad y composicion:

1] Nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS, nombre comun y contenido minimo, nominal y maximo de los
ingredientes activos, expresados en porcentaje masa a masa y equivalente en g/l o g/kg;

(%) Ingredientes inertes: nombre quimico de la IUPAC o nomenclatura CAS, nombre comun y contenido porcentual, asi
como sus respectivas funciones;

@ Tipo de formulacién, y
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@ Anadlisis de control de calidad emitido por la empresa formuladora;
v Propiedades fisicas que corresponden al tipo de formulacion:

(] Cuando el interesado recomiende en la etiqueta una mezcla con otros productos, debera presentar un estudio de
compatibilidad fisica en mezcla de tanque con otros agroquimicos, y

%] Estudio de estabilidad en almacenamiento que determine la fecha de caducidad del producto en semanas, las
propiedades fisicas que correspondan al tipo de formulacion y el contenido porcentual del ingrediente activo antes y
después del almacenamiento

Vv Aspectos relacionados con su utilidad: dosificacion, via de administracion y demas instrucciones de uso;
v Tiempos de retiro del plaguicida para productos o subproductos de origen animal para consumo humano;

\% Limite maximo de residuos en productos, subproductos o0 ambos de origen animal destinados al consumo humano. El
cual debera estar vigente en el pais u organismo internacional de donde se tom¢;

\% Copia del dictamen técnico de efectividad bioldgica emitido por SAGARPA a nombre de la empresa que pretende
registrar el producto. Cuando el dictamen técnico no esté a nombre de la empresa solicitante del registro, ademas del
numero de dictamen, debera presentar oficio emitido por SAGARPA en el que se da por enterada de la cesién de derechos
del dictamen, o bien, del acceso a la informacidn de la efectividad bioldgica y su dictamen técnico vigente;

% Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas que resulten aplicables y, en su
caso, con las disposiciones generales que al efecto se emitan;

v Categoria de peligro de acuerdo a las disposiciones vigentes. Presentar los calculos para la clasificacion, para el caso
de ingrediente activo podra presentar los estudios correspondientes que soporten este requisito y para el caso de los
ingredientes inertes podra presentar copia de las hojas de seguridad o copia de la fuente de la cual se tomd el dato o los
datos de toxicologia aguda,

% La informacion referente al ingrediente activo grado técnico debera presentarse salvo cuando el plaguicida de uso
pecuario formulado esté indicado para su uso en instalaciones pecuarias o en especies animales no destinadas al
consumo humano.

NOTAS:

1. Solo seran aceptados los estudios sobre propiedades fisicoquimicas, toxicoldgicas, ecotoxicologicas, de destino
ambiental y fisicas que corresponden al tipo de formulacion, desarrollados conforme a las guias reconocidas por
organismos internacionales. Cuando no exista una guia reconocida internacionalmente se debera describir el método
utilizado e incluir la justificacion correspondiente.

Los estudios seran realizados por laboratorios que cuenten con un sistema de aseguramiento de calidad, es decir
cuando el laboratorio aplica lineamientos internacionales o nacionales aceptados por la ISO, o bien se rige por
lineamientos propios de buenas practicas; o por un tercero autorizado, para tal efecto de conformidad con las disposiciones
aplicables.

Cuando el estudio sea realizado en cualquier otro idioma distinto al espafiol y al inglés, debera presentar un resumen
del mismo, traducido al espafiol por perito traductor que cuente con cédula profesional en la materia.

Asimismo, seran aceptados los estudios y metodologias conocidos internacionalmente como:

"Guias para el Ensayo y Evaluacion de Productos Quimicos" (Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo
Econdmico)

"Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" (Organizacion de las Naciones Unidas para
la Agricultura y la Alimentacién)

"Manual sobre Elaboracion y Empleo de las Especificaciones de la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion y de la Organizacion Mundial de la Salud para Plaguicidas" (Agencia de Proteccién Ambiental
de los Estados Unidos de América)

"Las Guias de Prueba Armonizadas: Prevencion, Plaguicidas y Sustancias Téxicas" (Agencia de Proteccién Ambiental de
los Estados Unidos de América)

"Métodos Analiticos desarrollados por el Consejo Internacional para la Colaboracién sobre Plaguicidas”.
2. Respecto a la carta de acceso a la informacion:

Cuando el interesado no cuente con la informacién requerida (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de
formulacion o bien toxicoldgica, ecotoxicoldgica y de destino ambiental) debera presentar una carta expedida por el
proveedor que autorice el acceso a la informacion del producto que éste haya registrado previamente, el cual debe ser el
mismo que el interesado pretenda registrar.

En caso de que el proveedor no esté autorizado para usar la informacién mencionada, el interesado debera presentar
una carta por quién esté facultado para autorizar el uso de la misma, ya sea a favor del proveedor respecto de terceros o
directamente a favor del interesado.
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Tratandose de un proveedor extranjero que no haya registrado previamente el producto en el pais, se debera presentar la
informacion (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacion o bien toxicoldgica, ecotoxicolégica y de destino
ambiental) y una carta por éste que le autorice el uso de la informacion sefialada.

Para el caso de efectividad bioldgica el interesado debera ingresar el oficio emitido por SAGARPA en el que se da por
enterada del acceso a la informacion de la efectividad biolégica y su dictamen técnico por parte del proveedor del producto
formulado.

3. Cuando el interesado estime que existen argumentos para considerar que no es necesario o aplicable algun requisito
para el registro sanitario correspondiente de un plaguicida o nutriente vegetal, el interesado debera acompafiar a su
solicitud la justificacion correspondiente:

Para el caso de informacion técnica, la justificacion debera ser de caracter cientifica, con respecto a los estudios de
ecotoxicidad.

Para el caso de destino ambiental, la justificacién se hara con base en la identidad especifica del ingrediente activo o
estructura quimica, asi como la descripcion de las evidencias cientificas que demuestren que no existen efectos adversos al
medio ambiente por la aplicacion del plaguicida o nutriente vegetal.

Para el caso de ser informacion administrativa, la justificacion sera informacion oficial o de apoyo.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-06-011-D Solicitud de Registro de Plaguicida Quimico Formulado.

Modalidad D. Plaguicida Quimico Formulado de Uso: Biocida que se Pretenda Registrar a
Partir de un Plaguicida Técnico Equivalente, a una Molécula Previamente Registrada.

8
6 (Solo
{Campos: 1, cuando
1 2 3 4 4.A 4.D 2,3, 4, 5a, 7.A 7.B 7.C el
6b, 8c,9, 10, producto
12d), 18e, 20 sea
y 22} maquila

do)

a) Solo para productos que ya cuentan con registro sanitario y que se utilicen como materia prima para la formulacion del
producto a registrar.

b) Llenar este campo ademas del 9 y 19, s6lo en caso de productos con Ingredientes Activos importados.
c) Este campo solo aplicara a los productos que contengan en su formulacién ingredientes inertes.

d) Debera especificar la presentacion, por ejemplo, estado fisico: sélido; presentacion: granular.

e) Sélo para productos que son importados.

La documentacion referida a continuacion, debera ser entregada en original y copia, incluyendo copia del formato de
solicitud y escrito libre en el que se especifique la informacién que integra el expediente, asi como la relacién y descripcién de
anexos; de requerir acuse, presentar copia del formato.

Reaquisitos documentales

v Formato "PLAFEST"debidamente requisitado
v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos

% Documento que acredite la personalidad juridica del promovente, cuando se trate de personas morales o se actle en
representacion de otro, el numero de referencia del Registro de Personas Acreditadas o el niUmero de referencia del tramite
en el que haya acreditado previamente la personalidad juridica en caso de haber realizado algun otro tramite ante
COFEPRIS vy, en su caso, documento en el que se designen las personas autorizadas para oir y recibir documentos y
notificaciones.

\% Copia del aviso de funcionamiento para el caso de las comercializadoras o numero de licencia sanitaria para el caso
de fabricas o formuladoras de plaguicidas y nutrientes vegetales.

% Carta original del proveedor que ostente la firma autégrafa de su emisor y este emitida en hoja membretada de la
empresa, que especifique:

@ En el caso de plaguicidas nacionales,
Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicién porcentual;
Nombre y domicilio del proveedor.
Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que deber4 ser el solicitante del registro.

Numero de registro sanitario, solo en caso de que el producto ya este registrado.
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La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacién de la
solicitud y en caso de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a
ese idioma por perito traductor que cuente con cédula profesional en la materia;

@ Tratandose de plaguicidas de fabricacion extranjera elaborados por el propio solicitante, se debera presentar carta en
la que manifieste bajo protesta de decir verdad tal situacion.

@ En el caso de plaguicidas de importacion:
Carta original del proveedor que especifique;
Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicién porcentual;

Nombre y domicilio del proveedor, y

Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que debera ser el solicitante del registro.

La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacién de la
solicitud y en caso de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a

ese idioma.

% Carta original de acceso a la informacion (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulaciéon o bien
toxicologica, ecotoxicolégica y de destino ambiental) que ostente la firma autégrafa de su emisor y este emitida en hoja
membretada.

Reaquisitos técnicos

El registro de un biocida formulado a partir de un biocida técnico o técnico concentrado equivalente se puede obtener por
alguna de las siguientes opciones:

OPCION 1: No se tiene registro del ingrediente activo grado técnico entonces es necesario presentar toda la informacién
para sus ingredientes activos ademas de ingresar la informacién correspondiente al tipo de producto formulado. O bien,

OPCION 2: sefialando el nimero del registro sanitario en caso de que el interesado o el proveedor cuenten con registro del
biocida técnico o bien, de un formulado a base del mismo ingrediente activo, y el producto a registrar tenga al mismo fabricante
del ingrediente activo que se autorizé en el registro previamente otorgado al que se hace referencia.

Considerando la OPCION 1: Ingresando la informacion del producto técnico, el interesado podra solicitar la evaluacion de la
informacién por cualquiera de las dos opciones siguientes:

1. EVALUACION POR EQUIVALENCIA QUIMICA debera de entregar informacién quimica. En caso de que COFEPRIS
determine que el biocida técnico no es equivalente quimicamente al perfil de referencia, el interesado debera presentar la
informacion toxicologica.

2. EVALUACION POR EQUIVALENCIA QUIMICA Y DE PERFIL TOXICOLOGICO: cuando el usuario solicite esta opcién
de evaluacion debera entregar la informacién quimica, toxicolégica.

Vv Identidad y composicion

» Nombre quimico conforme a la nomenclatura de la IUPAC; en caso de no existir esta nomenclatura podra incluir
nomenclatura CAS. En caso de existir ambos nombres, se debera proporcionar el mas actualizado;

» Nombre comun propuesto o aceptado porla ISO y sus sinénimos;
» Formula estructural;

» Formula condensada;

»  Cromatograma o espectro de absorcion o emision;

»  Contenido minimo y maximo del ingrediente activo, expresado en porcentaje masa a masa y equivalente en g/l o g/kg,
y

» Identidad y niumero de isbmeros, impurezas y otros subproductos expresados en porcentaje masa a masa
Vv Propiedades Fisico-quimicas

» Declarar peso molecular;

» Declarar estado fisico;

» Declarar color;

» Declarar olor;

»  pH;

»  Punto de fusidn, tratandose de sélidos a temperatura ambiente;

»  Punto de ebullicion, tratdandose de liquidos a temperatura ambiente;

» Punto de descomposicioén;
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»  Presion de vapor (20 o0 25°C);
»  Solubilidad en agua (20 o0 25°C);

»  Solubilidad en disolventes organicos (20 o 25°C);

»  Coeficiente de particion n-octanol/agua;

»  Densidad, tratandose de liquidos;

»  Peso especifico, tratdndose de solidos;

»  Flamabilidad;

» Explosividad;

» Reactividad, y

»  Propiedades oxidantes o corrosividad

vV Métodos analiticos

»  Metodologia analitica para la valoraciéon del ingrediente activo, y

» En caso de que el producto técnico se fabrique, formule o envase en territorio nacional, la metodologia para la toma de
muestras y la técnica analitica para la determinacion del producto en el ambiente laboral

\% Informacidn toxicolégica: estudios toxicoldgicos del ingrediente activo a registrar, presentando el nombre del autor,
laboratorio o institucién que realizaron la investigacion.

»  Oral (DL50);
»  Dérmica (DL50);
»  Inhalatoria (CL50);
» Irritacién cutanea y ocular. Cuando se conozca que el material es corrosivo se omitira esta prueba, y
»  Hipersensibilidad o alergia
Otros estudios toxicolégicos

» Toxicidad subcrénica, por via oral al menos de 90 dias de duracién, en dos especies diferentes de animales de prueba,
una de las cuales debera ser roedor;

»  Mutagenicidad (mutaciones genéticas in vitro y aberraciones cromosoémicas), y

» Toxicidad cronica y carcinogenicidad, solo en caso de que los resultados de los estudios anteriores asi lo indiquen y
cuando por su forma de uso la poblacion abierta pudiera estar en contacto continuo, y

% Para el caso de los productos destinados a la preservacion de la madera y las pinturas antiincrustantes se deberan
presentar los requisitos ecotoxicoldgicos y de destino ambiental del ingrediente activo a registrar, presentado el nombre del
autor, laboratorio e institucion que realizaron la investigacion.

» Indices de degradacién y magnitud de la concentracién de los residuos del producto en suelo, plantas y agua;
» Identidad de los metabolitos mas importantes encontrados en suelo, plantas y agua;
»  Efectos del plaguicida en flora y fauna terrestre;
»  Efectos en la flora y fauna acuatica:
Estudio de la concentracion letal media (CL50) aguda a 96 horas de exposicién para una especie de pez, y

Estudio de la concentracion letal media (CL50) aguda a 48 horas de exposicidn para una especie vegetal o animal, de la
cual se alimenta alguna especie de pez, convencionalmente empleada como indicador ecoldgico idéneo;

» Estudio sobre impacto a poblaciones de insectos benéficos y polinizadores;

» Estudios sobre lixiviacion, movilidad, acumulacion y persistencia del producto en agua y suelo;
» Estudio de fotodescomposicion;

»  Estudio de descomposicién por hidrdlisis, y

»  Adsorcién quimica

v Estudio de estabilidad de vida de anaquel acelerada o real

» Cuando exista un registro de un producto biocida técnico formulado en los Estados Unidos Mexicanos y este se
pretenda registrar como plaguicida, se deberan presentar los requisitos ecotoxicolégicos y de destino ambiental que le
aplican al correspondiente tipo de plaguicida a registrar
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Considerando la OPCION 2: Debera de indicar el nimero de registro del biocida técnico o bien de un formulado a base
del mismo ingrediente activo y el producto a registrar tenga al mismo fabricante del ingrediente activo que se autorizé en el
registro previamente otorgado ademas de ingresar la informacion correspondiente al tipo de producto formulado.

Biocidas Formulados
Requisitos técnicos

Vv Identidad y composicion
» Presentacion

» Nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS y nombre comun; contenido de los ingredientes activos, expresados
en porcentaje masa a masa y equivalente en g/l y g/kg, y para solidos, liquidos viscosos, aerosoles y liquidos volatiles, el
equivalente en peso/peso (g/kg);

» Ingredientes inertes: nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS, nombre comun y contenido porcentual, asi como
sus respectivas funciones, y

» Densidad para liquidos o peso especifico para sélidos

VvV Aspectos relacionados con el uso

» Informacidén sobre los usos a los que se destinara y plagas que pretende controlar, citando el nombre comun y género,

»  Descripcion general de la funcidon y manejo del producto biocida

% Estudio de estabilidad en almacenamiento que determine la vida util del producto en semanas y analisis del contenido
porcentual del ingrediente activo antes y después del almacenamiento

v Categoria de peligro de acuerdo a las disposiciones vigentes. Presentar los calculos para la clasificacion, para el caso
de ingrediente activo podra presentar los estudios correspondientes que soporten este requisito y para el caso de los
ingredientes inertes podra presentar copia de las hojas de seguridad o copia de la fuente de la cual se tomo el dato o los
datos de toxicologia aguda

Vv Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas aplicables.

% Cuando exista un registro de un biocida técnico formulado en los Estados Unidos Mexicanos y éste se pretenda
registrar como plaguicida, se deberan presentar los requisitos ecotoxicolégicos y de destino ambiental que le aplican al
correspondiente tipo de plaguicida a registrar.

VvV Ademas, se debera presentar la informacion y documentacion requerida por la fraccion Xl de este articulo, salvo que
el interesado o el proveedor cuenten con registro del plaguicida técnico o bien, de un formulado a base del mismo
ingrediente activo, y el producto a registrar tenga al mismo fabricante del ingrediente activo que se autorizé en el registro
previamente otorgado. En este caso se debera sefalar el numero del registro sanitario al que se hace referencia.

NOTAS:

1. Solo seran aceptados los estudios sobre propiedades fisicoquimicas, toxicoldgicas, ecotoxicologicas, de destino
ambiental y fisicas que corresponden al tipo de formulacién, desarrollados conforme a las guias reconocidas por
organismos internacionales. Cuando no exista una guia reconocida internacionalmente se debera describir el método
utilizado e incluir la justificacion correspondiente.

Los estudios seran realizados por laboratorios que cuenten con un sistema de aseguramiento de calidad, es decir
cuando el laboratorio aplica lineamientos internacionales o nacionales aceptados por la ISO, o bien se rige por
lineamientos propios de buenas practicas; o por un tercero autorizado, para tal efecto de conformidad con las disposiciones
aplicables.

Cuando el estudio sea realizado en cualquier otro idioma distinto al espafiol y al inglés, debera presentar un resumen
del mismo, traducido al espafiol por perito traductor que cuente con cédula profesional en la materia.

Asimismo, seran aceptados los estudios y metodologias conocidos internacionalmente como:

"Guias para el Ensayo y Evaluacion de Productos Quimicos" (Organizacion para la Cooperacién y el Desarrollo
Econdmico)

"Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" (Organizacion de las
Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion)

"Manual sobre Elaboracion y Empleo de las Especificaciones de la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion y de la Organizacion Mundial de la Salud para Plaguicidas" (Agencia de Protecciéon Ambiental
de los Estados Unidos de América)

"Las Guias de Prueba Armonizadas: Prevencion, Plaguicidas y Sustancias Téxicas" (Agencia de Proteccion Ambiental de
los Estados Unidos de América)

"Métodos Analiticos desarrollados por el Consejo Internacional para la Colaboracién sobre Plaguicidas”.
2. Respecto a la carta de acceso a la informacion:

Cuando el interesado no cuente con la informacién requerida (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de
formulacion o bien toxicoldgica, ecotoxicolégica y de destino ambiental) debera presentar una carta expedida por el
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proveedor que autorice el acceso a la informacion del producto que éste haya registrado previamente, el cual debe ser el
mismo que el interesado pretenda registrar.

En caso de que el proveedor no esté autorizado para usar la informacién mencionada, el interesado debera presentar
una carta por quién esté facultado para autorizar el uso de la misma, ya sea a favor del proveedor respecto de terceros o
directamente a favor del interesado.

Tratdndose de un proveedor extranjero que no haya registrado previamente el producto en el pais, se debera presentar la
informacién (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacion o bien toxicoldgica, ecotoxicolégica y de destino
ambiental) y una carta por éste que le autorice el uso de la informacion sefialada.

3. Cuando el interesado estime que existen argumentos para considerar que no es necesario o aplicable algun requisito
para el registro sanitario correspondiente de un plaguicida o nutriente vegetal, el interesado deberd acompafiar a su
solicitud la justificacion correspondiente:

Para el caso de informacion técnica, la justificacion debera ser de caracter cientifica, con respecto a los estudios de
ecotoxicidad.

Para el caso de destino ambiental, la justificacion se hara con base en la identidad especifica del ingrediente activo o
estructura quimica, asi como la descripcion de las evidencias cientificas que demuestren que no existen efectos adversos al
medio ambiente por la aplicacion del plaguicida o nutriente vegetal.

Para el caso de ser informacion administrativa, la justificacion sera informacion oficial o de apoyo.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-06-021 Solicitud de Registro de Plaguicidas Exclusivo de Exportacién.
8
6
(Solo
{Campos: 1, 2,3, cuando el
1 2 3 4 4.A 4.B 4. 5a, 6b, 80.9, 7.A 7.B 7.C producto
10,12d,18e,19, sea
20,22} maquilado
)

a) Solo para productos que ya cuentan con registro sanitario y que se utilicen como materia prima para la formulacion del
producto a registrar.

b) Llenar este campo ademas del 9 y 19, sélo en caso de productos con Ingredientes Activos importados.
c) Este campo solo aplicara a los productos que contengan en su formulacién ingredientes inertes.

d) Debera especificar la presentacion, por ejemplo, estado fisico: sélido; presentacion: granular.

e) Solo para productos que son importados

La documentacion referida a continuacién, debera ser entregada en original y copia, incluyendo copia del formato de
solicitud y escrito libre en el que se especifique la informacidn que integra el expediente, asi como la relacién y descripcién de
anexos; de requerir acuse, presentar copia del formato.

Requisitos documentales

v Formato "PLAFEST"debidamente requisitado

v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos

% Documento que acredite la personalidad juridica del promovente, cuando se trate de personas morales o se actie en
representacion de otro, el nimero de referencia del Registro de Personas Acreditadas o el nimero de referencia del tramite
en el que haya acreditado previamente la personalidad juridica en caso de haber realizado algun otro tramite ante
COFEPRIS vy, en su caso, documento en el que se designen las personas autorizadas para oir y recibir documentos y
notificaciones.

v Copia del aviso de funcionamiento para el caso de las comercializadoras o nimero de licencia sanitaria para el caso
de fabricas o formuladoras de plaguicidas y nutrientes vegetales.

\% Carta original de acceso a la informacion (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulaciéon o bien
toxicologica, ecotoxicolégica y de destino ambiental) que ostente la firma autégrafa de su emisor y este emitida en hoja
membretada.

% Carta compromiso del interesado en la que manifieste bajo protesta de decir verdad que no comercializara el producto
en territorio nacional

v Cuando el interesado cuente con el registro del plaguicida técnico o bien, de un formulado a base del mismo
ingrediente activo, estara exento de presentar la informacién técnica que a continuacion se requiere, siempre y cuando el
registro se solicite para el mismo proveedor que se ostenta en el registro con el que cuenta (en tal situacion debera citar el
numero de registro)
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Requisitos técnicos

Para Plaguicidas Quimicos Técnicos

Vv Identidad y composicion

» Nombre quimico conforme a la nomenclatura de la IUPAC; en caso de no existir esta nomenclatura podra incluir
nomenclatura CAS. En caso de existir ambos nombres, se debera proporcionar el mas actualizado.

»  Nombre comun propuesto o aceptado por la ISO y sus sinébnimos.

»  Foérmula estructural.

»  Formula condensada.

»  Cromatograma o espectro de absorcion.

»  Contenido minimo y maximo del ingrediente activo, expresado en porcentaje masa a masa y equivalente en g/l o g/kg.
» Identidad y numero de isémeros, impurezas y otros subproductos expresados en porcentaje masa a masa.
»  Numero CAS;

Vv Propiedades fisico-quimicas:

»  Declarar peso molecular

»  Declarar estado fisico

»  Declarar color

»  Declararolor

» pH

» Punto de fusion, tratandose de sélidos a temperatura ambiente

» Punto de ebullicion, tratandose de liquidos a temperatura ambiente

»  Punto de descomposicién

»  Presion de vapor (20 0 25°C)

»  Solubilidad en agua (20 0 25°C)

»  Solubilidad en disolventes organicos (20 o 25°C)

»  Coeficiente de particion n-octanol / agua

»  Densidad, tratandose de liquidos

»  Peso especifico, tratandose de solidos
»  Flamabilidad

» Explosividad

» Reactividad

»  Propiedades oxidantes o corrosividad
v Informacion toxicoldgica:

» Estudios toxicolégicos del ingrediente activo a registrar, presentando el nombre del autor, laboratorio o institucién que
realizaron la investigacion Estudios de toxicidad aguda para especies mamiferas:

»  Oral (DL50).

»  Dérmica (DL50).

»  Inhalatoria (CL50).

» Irritacidon cutanea y ocular. Cuando se conozca que el material es corrosivo se omitira esta prueba.
»  Hipersensibilidad o alergia.

% Informacidén ecotoxicoldgica y de destino ambiental: Estudios ecotoxicolégicos y de destino ambiental del ingrediente
activo a registrar, presentado el nombre del autor, laboratorio e institucidon que realizaron la investigacién:

»  Indices de degradacion y magnitud de la concentracién de los residuos del producto en suelo, plantas y agua.
»  Efectos del plaguicida en flora y fauna terrestre.
»  Efectos en la flora y fauna acuatica:

» Estudio de la concentracion letal media (CL50) aguda a 96 horas de exposicién para una especie de pez.
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» Estudio de la concentracion letal media (CL50) aguda a 48 horas de exposicion para una especie vegetal o animal, de
la cual se alimenta alguna especie de pez. convencionalmente empleada como indicador ecolégico idéneo

» Estudio sobre impacto a poblaciones de insectos benéficos y polinizadores.
Para Plaguicidas Quimicos Formulados de Uso Agricola y Forestal

vV Identidad y composicion

»  Tipo de formulacion.

» Contenido minimo y maximo de ingredientes activos, expresado en porcentaje masa a masa y equivalente en g/l o
g/kg; nombre quimico de conformidad con la nomenclatura de la IUPAC o en caso de no existir, nomenclatura CAS y nombre
comun.

» Ingredientes inertes: nombre quimico de conformidad con la nomenclatura de la IUPAC o, en caso de no existir,
nomenclatura CAS; nombre comun y contenido porcentual, asi como sus respectivas funciones.

»  Densidad para liquidos y peso especifico para solidos

v Propiedades fisicas que corresponden al tipo de formulacion:

»  Contenido de humedad, tratdandose de polvos y granulos.

»  Humectabilidad.

»  Persistencia de espuma.

»  Suspensibilidad.

»  Andlisis granulométrico en humedo.

»  Andlisis granulométrico en seco y promedio de tamafio de particulas en micras.
» Estabilidad de la emulsién y propiedades de redispersion.

» Cuando el interesado recomiende en la etiqueta una mezcla con otros productos, debera presentar un estudio de
compatibilidad fisica en mezcla de tanque con los plaguicidas recomendados.

» Estudio de estabilidad en almacenamiento que determine la fecha de caducidad del producto en

semanas, las propiedades fisicas que correspondan al tipo de formulacion, el contenido porcentual del ingrediente activo
antes y después del almacenamiento.

Ademas, se debera presentar la informacién y documentacion requerida por la fraccion | de este articulo, salvo que el
interesado o el proveedor cuenten con registro del plaguicida técnico o bien, de un formulado a base del mismo ingrediente
activo, y el producto a registrar tenga al mismo fabricante del ingrediente activo que se autorizd en el registro previamente
otorgado. En este caso se debera sefialar el nimero del registro sanitario al que se hace referencia, ademas de cumplir con lo
estipulado en el articulo 13 del presente Reglamento.

Plaguicidas Quimicos Formulados de Uso Doméstico. Urbano. y Jardineria

Vv Identidad y composicion
» Presentacion.
»  Nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS, numero CAS y nombre comun.

» contenido de los ingredientes activos, expresado en porcentaje masa a masa y equivalente en g/l y g/kg, y para
solidos, liquidos viscosos, aerosoles y liquidos volatiles, el equivalente en peso/peso (g/kg).

» Ingredientes inertes: nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS, nimero CAS.
» Nombre comun y contenido porcentual, asi como sus respectivas funciones.

» Estudio de estabilidad en almacenamiento que determine la fecha de caducidad del producto en semanas, las
propiedades fisicas que correspondan al tipo de formulacion y el contenido porcentual del ingrediente activo antes y
después del almacenamiento.

» Densidad para liquidos o peso especifico para sélidos.

» Cuando el interesado recomiende en la etiqueta una mezcla con otros productos, debera presentar un estudio de
compatibilidad fisica en mezcla de tanque con los plaguicidas recomendados.

»  Propiedades fisicas que corresponden al tipo de formulacién:

»  Contenido de humedad, tratdndose de polvos y granulos.

» Humectabilidad, en el caso de polvos humectables.

» Persistencia de espuma, tratdndose de formulados que se aplican con agua.

»  Suspensibilidad, en el caso de polvos humectables y concentrados en suspension.
Plaguicidas Formulados de Uso Pecuario
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Vv Identidad y composicion

» Nomenclatura de la [IUPAC o nomenclatura CAS, nombre comun y contenido minimo nominal y maximo de los
ingredientes activos, expresados en porcentaje masa a masa y equivalente en g/l o g/kg.

» Ingredientes inertes: nombre quimico de la IUPAC o nomenclatura CAS, nombre comun y contenido porcentual, asi
como sus respectivas funciones.

»  Tipo de formulacion, y andlisis de control de calidad emitido por la empresa formuladora
Vv Propiedades fisicas que corresponden al tipo de formulacion:

» Cuando el interesado recomiende en la etiqueta una mezcla con otros productos, debera presentar un estudio de
compatibilidad fisica en mezcla de tanque con otros agroquimicos.

» Estudio de estabilidad en almacenamiento que determine la fecha de caducidad del producto en semanas, las
propiedades fisicas que correspondan al tipo de formulacion y el contenido porcentual del ingrediente activo antes y
después del almacenamiento.

Para Plaguicidas Bioquimicos

Si el particular requiere solicitar varios usos para un mismo producto, presentara la informacién requerida en esta fraccién
para uno de los tramites y para los demas usos requeridos podra referenciar dicha informacion. Los tramites pueden ser
ingresados de forma simultanea debiendo cumplir con los requisitos y el pago de derechos que corresponda.

Vv Identidad y composicion
» Nombre comun

» Nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS. En caso de existir ambos, proporcionar el mas actualizado.

» Contenido minimo y maximo de los ingredientes activos, expresado en porcentaje masa a masa y equivalente en g/l o
g/kg.

» Ingredientes inertes: Nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS, en caso de existir ambos, el mas actualizado,
nombre comun y contenido porcentual, asi como sus respectivas funciones.

»  Tipo de formulacion.

» Aspectos relacionados con su utilidad para plaguicidas de uso agricola, doméstico, urbano, pecuario, forestal o
jardineria: informacién de las areas donde se aplicara el producto y las plagas que pretende controlar, citando el nombre
comun, género y especie, asi como el tiempo necesario para regresar a los lugares tratados.

vV Propiedades fisico-quimicas del ingrediente activo
»  Declarar estado fisico.

» Declarar color.

»  Declararolor.

»  Presion de vapor (25°C).

» Cromatograma o espectro de absorcién.

» Declarar las condiciones de temperatura en las que se conserva el producto en almacenamiento y declarar el tiempo
en que se asegura su estabilidad bajo las condiciones declaradas. Los datos anteriores son declarativos y no se requiere
presentar estudios o informacion de soporte.

\% Informacidn toxicoldgica: Los siguientes estudios de toxicidad aguda para una especie mamifera. Para solicitudes de
registro de productos elaborados a base de feromonas de lepidopteros de cadena recta podra entregar informacion
documental siempre y cuando sea publica y publicada por organismos internacionales de los cuales el Estado Mexicano
sea parte. Para otras feromonas que no sean de lepiddpteros, asi como para otros plaguicidas bioquimicos deben
presentarse los estudios de toxicologia siguientes:

»  Oral (DL50).
»  Dérmica (DL50).

v Categoria de peligro de acuerdo a las disposiciones vigentes. Presentar los calculos para la clasificacion, para el caso
de ingrediente activo podra presentar los estudios correspondientes que soporten este requisito y para el caso de los
ingredientes inertes podra presentar copia de las hojas de seguridad o copia de la fuente de la cual se tomd el dato o los
datos de toxicologia aguda.

Para Plaguicidas Microbiales

Si el particular requiere solicitar varios usos para un mismo producto presentara la informacién requerida en esta fraccién
para uno de los tramites y para los demas usos requeridos podra referenciar dicha informacién. Los tramites pueden ser
ingresados de forma simultanea debiendo cumplir con los requisitos y el pago de derechos que corresponda.

Vv Identidad y composicion
» Nombre comun.

» La posicién taxondmica del agente de control microbiano incluyendo la especie y, en su caso, subespecie, raza, ambos
o alguna otra designacion apropiada, esta ultima en caso de virus;
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»  Descripcion del proceso de obtencion.

» Contenido minimo y maximo del agente de control microbiano presente en el producto expresado en porcentaje en
peso, unidades del agente de control microbiano por unidad de peso o volumen del producto u otra expresion apropiada de
la actividad bioldgica del agente de acuerdo al tipo de organismo.

» Ingredientes inertes: nombre quimico, nombre comun, nomenclatura IUPAC o nomenclatura CAS y contenido
porcentual, asi como sus respectivas funciones;

»  Tipo de formulacion.

» Aspectos relacionados con su utilidad para plaguicidas de uso agricola, doméstico, urbano, pecuario, forestal o
jardineria: informacion de las areas donde se aplicara el producto y las plagas que pretende controlar, citando el nombre
comun, género y especie, asi como el tiempo necesario para que la poblacion pueda regresar a los lugares tratados.

Vv Propiedades fisico-quimicas del producto formulado:

»  Estado fisico.

»  Declarar color, y

» pH

v Informacion toxicoldgica:

»  Los siguientes estudios de propiedades toxicoldgicas:
»  Toxicidad oral aguda (DL50).

» lrritacién primaria en ojos y piel.

»  Toxicidad dérmica aguda (DL50).

»  Hipersensibilidad o alergia.

» En caso de existir evidencia, estudios de patogenicidad para el humano u otros mamiferos que demuestren que el
producto no contiene patdégenos o variantes genéticos.

% Informacién Ecotoxicologica. Se deberan presentar los estudios ecotoxicoldégicos con el nombre de la institucion que
realizo la investigacion.

»  Estudios de efectos del plaguicida en flora y fauna terrestre.

»  Estudio sobre efectos del plaguicida en plantas terrestres.

»  Estudio de toxicidad aguda del plaguicida para una especie de ave.

»  Estudios de efectos en la flora y fauna acuatica.

» Estudios de la concentracion letal media (CL50) aguda a 96 horas de exposicién para una especie de pez.

» Estudios de la concentracion letal media (CL50) de una especie vegetal acuatica o estudio de la concentracion letal
media (CL50) de una especie animal de la cual se alimente alguna especie de pez.

»  Estudios de impacto a poblaciones de insectos benéficos y polinizadores.

e Para el caso de que exista evidencia cientifica de que la aplicacion del plaguicida microbiano no presenta exposicién o
dafios en organismos que no son su objetivo, ni producen contaminacion del medio ambiente, el interesado debera
presentar la justificacion correspondiente:

e Para el caso de informacion técnica, la justificacion debera ser de caracter cientifica, con respecto a los estudios de
ecotoxicidad;

e Para el caso de destino ambiental, la justificacion se hara con base en la identidad especifica del ingrediente activo o
estructura quimica, asi como la descripcion de las evidencias cientificas que demuestren que no existen efectos adversos al
medio ambiente por la aplicacién del plaguicida.

e Para el caso de ser informacion administrativa, la justificacion sera informacion oficial o de apoyo.

Para Plaguicidas Botanicos

Si el particular requiere solicitar varios usos para un mismo producto, presentara la informacién requerida en esta fraccién
para uno de los tramites y para los demas usos requeridos podra referenciar dicha informacion. Los tramites pueden ser
ingresados de forma simultanea debiendo cumplir con los requisitos y el pago de derechos que corresponda.

Vv Identidad y composicion
»  Nombre comun y cientifico de la planta de la cual se obtiene el extracto botanico
» Nombre comun del extracto botanico del producto a registrar o la denominaciéon mas adecuada para este

» Declarar el contenido minimo garantizado del extracto botanico en porcentaje o cuantificar la concentracion del
metabolito
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» Ingredientes inertes: numero CAS, nomenclatura IUPAC o nomenclatura CAS y contenido porcentual, asi como sus
respectivas funciones.

»  Tipo de formulacion.

» Aspectos relacionados con su utilidad para plaguicidas de uso agricola, doméstico, urbano, pecuario, forestal o
jardineria: informacién de las areas donde se aplicara el producto y las plagas que pretende controlar, citando el nombre
comun, género y especie, asi como el tiempo necesario para regresar a los lugares tratados.

Vv Propiedades:

»  Densidad para liquidos o peso especifico para sélidos del producto formulado

» Declarar estado fisico

» Declarar color;

v Informacion Toxicoldgica. Los siguientes estudios de toxicidad aguda para una especie mamifera:
»  Oral (DL50)

»  Dérmica (DL50)

Plaguicidas Microbiales a Base de Microorganismos Genéticamente Modificados

Vv Identidad y composicion
» Nombre cientifico, nombre comun, sinébnimos, especies y raza
»  Informacién sobre el organismo donador

» Informacién del material genéticamente insertado que incluya la descripcion del material insertado, regién de control
del gen y el material genético silencioso

» Informacién sobre el vector: identidad y propiedades
»  Informacién sobre el receptor, incluyendo su nombre y posicion taxonémica

» Informacién sobre el organismo genéticamente modificado que describa la técnica de modificacién y el sitio del nuevo
material genético

»  Composicién de los ingredientes y subproductos, su naturaleza e identidad

» Contenido minimo y maximo del ingrediente activo expresado en porcentaje masa a masa, unidades internacionales y
cuerpos de inclusién poliédricos

»  Finalidad e identidad de los ingredientes no activos

»  Tipo de formulacién

VvV Reporte sumario de las propiedades bioldgicas del organismo:

»  Historia y usos del organismo, tanto donador como receptor, antes y después de la modificacion genética

» Interrelacién con organismos relacionados a algun patégeno de plantas o patégeno de especies invertebradas
»  Ocurrencia natural y distribucion geografica del organismo

»  Informacién sobre propiedades bioldgicas y rango de especificidad de hospederos del organismo

» Estabilidad genética de los organismos padre y factores que la afectan

»  Estudios de propiedades toxicolégicas con el nombre del autor, laboratorio o institucién que realizaron la investigacion.
»  lIrritacion en ojos y piel

» Estudios de sensibilizacion en piel

\% Estudios de propiedades ecotoxicoldgicas con el nombre del autor, laboratorio o institucién que realizaron la
investigacion:

»  Porcentaje de transferencia de genes

»  Competitividad relativa para razas donadoras en suelo, agua y aire
Para Plaguicidas Miscelaneos

Vv Identidad y composicion

»  Nombre(s) comun(es) ;) Nombre(s) quimico o cientifico;

» Contenido minimo y maximo de los ingredientes activos, expresados en porcentaje masa-masa y su equivalente en
g/kg o g/l;

» Ingredientes inertes: nombre quimico, nombre comudn, nomenclatura IUPAC o nomenclatura CAS y contenido
porcentual, asi como sus respectivas funciones;
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»  Tipo de formulacion, y

» Aspectos relacionados con su utilidad para plaguicidas de uso agricola, doméstico, urbano, pecuario, forestal o
jardineria: informacion de las areas donde se aplicara el producto y las plagas que pretende controlar, citando el nombre
comun, género y especie, asi como el tiempo necesario para regresar a los lugares tratados.

Vv Propiedades fisicas, quimicas y fisico-quimicas:

»  Declarar estado fisico;

» Declarar color;

» Densidad para liquidos formulados, y

»  En caso de acidos grasos y levadura seca, peso especifico
Vv Informacion toxicolégica:

»  Los siguientes estudios de toxicidad aguda para especies mamiferas:

Irritacion cutédnea y ocular, salvo que se conozca que el material es corrosivo, y

e Hipersensibilidad o alergia
NOTAS:

1. Solo seran aceptados los estudios sobre propiedades fisicoquimicas, toxicoldégicas, ecotoxicoldgicas, de destino
ambiental y fisicas que corresponden al tipo de formulacién, desarrollados conforme a las guias reconocidas por
organismos internacionales. Cuando no exista una guia reconocida internacionalmente se debera describir el método
utilizado e incluir la justificacién correspondiente.

Los estudios seran realizados por laboratorios que cuenten con un sistema de aseguramiento de calidad, es decir
cuando el laboratorio aplica lineamientos internacionales o nacionales aceptados por la ISO, o bien se rige por
lineamientos propios de buenas practicas; o por un tercero autorizado, para tal efecto de conformidad con las disposiciones
aplicables.

Cuando el estudio sea realizado en cualquier otro idioma distinto al espafiol y al inglés, debera presentar un resumen
del mismo, traducido al espafiol por perito traductor que cuente con cédula profesional en la materia.

Asimismo, seran aceptados los estudios y metodologias conocidos internacionalmente como:

"Guias para el Ensayo y Evaluacion de Productos Quimicos" (Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo
Econdmico)

"Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" (Organizacion de las Naciones Unidas para
la Agricultura y la Alimentacion)

"Manual sobre Elaboracion y Empleo de las Especificaciones de la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion y de la Organizacién Mundial de la Salud para Plaguicidas" (Agencia de Proteccion Ambiental
de los Estados Unidos de América)

"Las Guias de Prueba Armonizadas: Prevencion, Plaguicidas y Sustancias Téxicas" (Agencia de Proteccion Ambiental de
los Estados Unidos de América)

"Métodos Analiticos desarrollados por el Consejo Internacional para la Colaboracién sobre Plaguicidas".
2. Respecto a la carta de acceso a la informacion:

Cuando el interesado no cuente con la informacién requerida (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de
formulacion o bien toxicoldgica, ecotoxicoldgica y de destino ambiental) debera presentar una carta expedida por el
proveedor que autorice el acceso a la informacion del producto que éste haya registrado previamente, el cual debe ser el
mismo que el interesado pretenda registrar.

En caso de que el proveedor no esté autorizado para usar la informacién mencionada, el interesado debera presentar
una carta por quién esté facultado para autorizar el uso de la misma, ya sea a favor del proveedor respecto de terceros o
directamente a favor del interesado.

Tratandose de un proveedor extranjero que no haya registrado previamente el producto en el pais, se debera presentar la
informacién (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacion o bien toxicoldgica, ecotoxicoldgica y de destino
ambiental) y una carta por éste que le autorice el uso de la

informacion sefialada.

3. Cuando el interesado estime que existen argumentos para considerar que no es necesario o aplicable algun requisito
para el registro sanitario correspondiente de un plaguicida o nutriente vegetal, el interesado deberd acompafiar a su
solicitud la justificacion correspondiente:

Para el caso de informacion técnica, la justificacion debera ser de caracter cientifica, con respecto a los estudios de
ecotoxicidad.
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Para el caso de destino ambiental, la justificacion se hara con base en la identidad especifica del ingrediente activo o
estructura quimica, asi como la descripcidn de las evidencias cientificas que demuestren que no existen efectos adversos al
medio ambiente por la aplicacion del plaguicida o nutriente vegetal.

Para el caso de ser informacion administrativa, la justificacién sera informacién oficial o de apoyo.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-06-029 Solicitud de Registro de Plaguicidas Quimicos Técnicos Biocidas

6 8

{Campos: 1,2, cu(asn%lg el

1 2 3 4 4.A 4D 3, 4&5‘:3’%. 7.A 7.B 7.C producto
10,12d,18e,19, sea

20,22} maquilad
o)

a) Solo para productos que ya cuentan con registro sanitario y que se utilicen como materia prima para la formulacion del
producto a registrar.

b) Llenar este campo ademas del 9 y 19, s6lo en caso de productos con Ingredientes Activos importados.
c) Este campo solo aplicara a los productos que contengan en su formulacion ingredientes inertes.

d) Debera especificar la presentacién, por ejemplo, estado fisico: sélido; presentacion: granular.

e) Sélo para productos que son importados.

La documentacion referida a continuacion, debera ser entregada en original y copia, incluyendo copia del formato de
solicitud y escrito libre en el que se especifique la informacidn que integra el expediente, asi como la relacién y descripcién de
anexos; de requerir acuse, presentar copia del formato.

Requisitos documentales

v Formato "PLAFEST"debidamente requisitado.
v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

% Documento que acredite la personalidad juridica del promovente, cuando se trate de personas morales o se actie en
representacion de otro, el nimero de referencia del Registro de Personas Acreditadas o el nimero de referencia del tramite
en el que haya acreditado previamente la personalidad juridica en caso de haber realizado algun otro tramite ante
COFEPRIS vy, en su caso, documento en el que se designen las personas autorizadas para oir y recibir documentos y
notificaciones.

% Copia del aviso de funcionamiento para el caso de las comercializadoras o nimero de licencia sanitaria para el caso
de fabricas o formuladoras de plaguicidas y nutrientes vegetales.

Y Carta original del proveedor que ostente la firma autdgrafa de su emisor y este emitida en hoja membretada de la
empresa, que especifique:

@ En el caso de plaguicidas nacionales,
Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicién porcentual;
Nombre y domicilio del proveedor.
Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que debera ser el solicitante del registro.

Numero de registro sanitario, solo en caso de que el producto ya este registrado.

La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacién de la
solicitud y en caso de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a
ese idioma por perito traductor que cuente con cédula profesional en la materia;

@ Tratandose de plaguicidas de fabricacion extranjera elaborados por el propio solicitante, se debera presentar carta en
la que manifieste bajo protesta de decir verdad tal situacion.

@ En el caso de plaguicidas de importacién:
Carta original del proveedor que especifique;
Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicién porcentual;
Nombre y domicilio del proveedor, y

Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que debera ser el solicitante del registro.
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La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacién de la
solicitud y en caso de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a

ese idioma.

% Carta original de acceso a la informacién (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacién o bien
toxicoldgica, ecotoxicologica y de destino ambiental) que ostente la firma autdgrafa de su emisor y este emitida en hoja
membretada.

Reaquisitos técnicos

Vv Identidad y composicion

» Nombre quimico conforme a la nomenclatura de la IUPAC; en caso de no existir esta nomenclatura podra incluir
nomenclatura CAS. En caso de existir ambos nombres, se debera proporcionar el mas actualizado;

»  Nombre comun propuesto o aceptado por la ISO y sus sinébnimos;

»  Formula estructural

»  Foérmula condensada

»  Cromatograma o espectro de absorcién o emision

» Contenido minimo y maximo del ingrediente activo, expresado en porcentaje masa a masa y equivalente en g/l o g/kg
» Identidad y numero de isémeros, impurezas y otros subproductos expresados en porcentaje masa a masa;
Vv Propiedades Fisico-quimicas.

» Declarar peso molecular;

» Declarar estado fisico;

»  Declarar color;

»  Declarar olor;

»  pH;

» Punto de fusién, tratdndose de sélidos a temperatura ambiente;

» Punto de ebullicion, tratandose de liquidos a temperatura ambiente;

» Punto de descomposicion;

»  Presion de vapor (20 o0 25°C);

»  Solubilidad en agua (20 0 25°C);

»  Solubilidad en disolventes organicos (20 o 25°C)

»  Coeficiente de particion n-octanol/agua

» Densidad, tratandose de liquidos

» Peso especifico, tratandose de sélidos

»  Flamabilidad

» Explosividad

»  Reactividad

»  Propiedades oxidantes o corrosividad

vV Métodos analiticos.

»  Metodologia analitica para la valoracion del ingrediente activo

» En caso de que el producto técnico se fabrique, formule o envase en territorio nacional, la metodologia para la toma de
muestras y la técnica analitica para la determinacién del producto en el ambiente laboral

% Informacidn toxicoldgica: estudios toxicoldgicos del ingrediente activo a registrar, presentando el nombre del autor,
laboratorio o institucién que realizaron la investigacién

»  Oral (DL50)

»  Dérmica (DL50)

»  Inhalatoria (CL50)

» lrritacién cutanea y ocular. Cuando se conozca que el material es corrosivo se omitira esta prueba

»  Hipersensibilidad o alergia

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5465063&fecha=12/12/2016&print=true 101/113



16/12/2016 DOF - Diario Oficial de la Federacion
Otros estudios toxicolégicos

»  Toxicidad subcroénica, por via oral al menos de 90 dias de duracion, en dos especies diferentes de animales de prueba,
una de las cuales deberd ser roedor

»  Mutagenicidad (mutaciones genéticas in vitro y aberraciones cromosémicas)

» Toxicidad crénica y carcinogenicidad, solo en caso de que los resultados de los estudios anteriores asi lo indiquen y
cuando por su forma de uso la poblacion abierta pudiera estar en contacto continuo

» Categoria de peligro de acuerdo a las disposiciones vigentes. Presentar los calculos para la clasificacién, para el caso
de ingrediente activo podra presentar los estudios correspondientes que soporten este requisito y para el caso de los
ingredientes inertes podra presentar copia de las hojas de seguridad o copia de la fuente de la cual se tomd el dato o los
datos de toxicologia aguda

Para el caso de los productos destinados a la preservacién de la madera y las pinturas antiincrustantes se deberan
presentar los requisitos ecotoxicolégicos y de destino ambiental del ingrediente activo a registrar, presentado el nombre
del autor, laboratorio e institucién que realizaron la investigacion:

v Indices de degradacion y magnitud de la concentracion de los residuos del producto en suelo, plantas y agua
vV Identidad de los metabolitos mas importantes encontrados en suelo, plantas y agua

v Efectos del plaguicida en flora y fauna terrestre

v Efectos en la flora y fauna acuéatica:

» Estudio de la concentracién letal media (CL50) aguda a 96 horas de exposicién para una especie de pez

» Estudio de la concentracion letal media (CL50) aguda a 48 horas de exposicidn para una especie vegetal o animal, de
la cual se alimenta alguna especie de pez, convencionalmente empleada como indicador ecoldgico idéneo

» Estudio sobre impacto a poblaciones de insectos benéficos y polinizadores

»  Estudios sobre lixiviacion, movilidad, acumulacion y persistencia del producto en agua y suelo
»  Estudio de fotodescomposicion

» Estudio de descomposicién por hidrdlisis

»  Adsorcion quimica

v Estudio de estabilidad de vida de anaquel acelerada o real

» Cuando exista un registro de un producto biocida técnico formulado en los Estados Unidos Mexicanos y este se
pretenda registrar como plaguicida, se deberan presentar los requisitos ecotoxicoldgicos y de destino ambiental que le
aplican al correspondiente tipo de plaguicida a registrar

»  Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas aplicables, tnicamente cuando el
producto a comercializar sea el plaguicida técnico

NOTAS:

1. Solo seran aceptados los estudios sobre propiedades fisicoquimicas, toxicolégicas, ecotoxicoldgicas, de destino
ambiental y fisicas que corresponden al tipo de formulacién, desarrollados conforme a las guias reconocidas por
organismos internacionales. Cuando no exista una guia reconocida internacionalmente se debera describir el método
utilizado e incluir la justificacion correspondiente.

Los estudios seran realizados por laboratorios que cuenten con un sistema de aseguramiento de calidad, es decir
cuando el laboratorio aplica lineamientos internacionales o nacionales aceptados por la ISO, o bien se rige por
lineamientos propios de buenas practicas; o por un tercero autorizado, para tal efecto de conformidad con las disposiciones
aplicables.

Cuando el estudio sea realizado en cualquier otro idioma distinto al espafiol y al inglés, debera presentar un resumen
del mismo, traducido al espafol por perito traductor que cuente con cédula profesional en la materia.

Asimismo, seran aceptados los estudios y metodologias conocidos internacionalmente como:

"Guias para el Ensayo y Evaluacion de Productos Quimicos" (Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo
Econdmico)

"Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" (Organizacion de las Naciones Unidas para
la Agricultura y la Alimentacion)

"Manual sobre Elaboracion y Empleo de las Especificaciones de la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion y de la Organizacion Mundial de la Salud para Plaguicidas" (Agencia de Protecciéon Ambiental
de los Estados Unidos de América)

"Las Guias de Prueba Armonizadas: Prevencion, Plaguicidas y Sustancias Toxicas" (Agencia de Proteccion Ambiental de
los Estados Unidos de América)
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"Métodos Analiticos desarrollados por el Consejo Internacional para la Colaboracién sobre Plaguicidas”.
2. Respecto a la carta de acceso a la informacion:

Cuando el interesado no cuente con la informacién requerida (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de
formulacion o bien toxicoldgica, ecotoxicoldgica y de destino ambiental) debera presentar una carta expedida por el
proveedor que autorice el acceso a la informacion del producto que éste haya registrado previamente, el cual debe ser el
mismo que el interesado pretenda registrar.

En caso de que el proveedor no esté autorizado para usar la informacién mencionada, el interesado debera presentar
una carta por quién esté facultado para autorizar el uso de la misma, ya sea a favor del proveedor respecto de terceros o
directamente a favor del interesado.

Tratdndose de un proveedor extranjero que no haya registrado previamente el producto en el pais, se debera presentar la
informacién (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacion o bien toxicoldgica, ecotoxicolégica y de destino
ambiental) y una carta por éste que le autorice el uso de la informacion sefialada.

Para el caso de efectividad bioldgica el interesado debera ingresar el oficio emitido por SAGARPA en el que se da por
enterada del acceso a la informacion de la efectividad bioldgica y su dictamen técnico por parte del proveedor del producto
formulado.

3. Cuando el interesado estime que existen argumentos para considerar que no es necesario o aplicable algun requisito
para el registro sanitario correspondiente de un plaguicida o nutriente vegetal, el interesado debera acompafiar a su
solicitud la justificacion correspondiente:

Para el caso de informacion técnica, la justificacion debera ser de caracter cientifica, con respecto a los estudios de
ecotoxicidad.

Para el caso de destino ambiental, la justificacion se hara con base en la identidad especifica del ingrediente activo o
estructura quimica, asi como la descripcién de las evidencias cientificas que

demuestren que no existen efectos adversos al medio ambiente por la aplicacion del plaguicida o nutriente vegetal.

Para el caso de ser informacion administrativa, la justificacién sera informacién oficial o de apoyo.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-06-030 Solicitud de Registro de Plaguicidas Quimicos Formulados de uso: Biocida.
6 8

{Campos: 1, (Solo
1 2 3 4 4.A 4.B 4.D 2,3, 4, 53, 6b, 7.A 7.B 7.C cuando el
8c,9, producto

10,12d,18e, sea
19,20,22} maquilado)

a) Solo para productos que ya cuentan con registro sanitario y que se utilicen como materia prima para la formulacién del
producto a registrar.

b) Llenar este campo ademas del 9y 19, sbélo en caso de productos con Ingredientes Activos importados.
c) Este campo solo aplicara a los productos que contengan en su formulacién ingredientes inertes.

d) Debera especificar la presentacion, por ejemplo, estado fisico: sélido; presentacion: granular.

e) Solo para productos que son importados

La documentacion referida a continuacion, debera ser entregada en original y copia, incluyendo copia del formato de
solicitud y escrito libre en el que se especifique la informacidn que integra el expediente, asi como la relacién y descripcién de
anexos; de requerir acuse, presentar copia del formato.

Requisitos documentales

v Formato "PLAFEST"debidamente requisitado
v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos

% Documento que acredite la personalidad juridica del promovente, cuando se trate de personas morales o se actie en
representacion de otro, el nimero de referencia del Registro de Personas Acreditadas o el nimero de referencia del tramite
en el que haya acreditado previamente la personalidad juridica en caso de haber realizado algun otro tramite ante
COFEPRIS vy, en su caso, documento en el que se designen las personas autorizadas para oir y recibir documentos y
notificaciones.

% Copia del aviso de funcionamiento para el caso de las comercializadoras o numero de licencia sanitaria para el caso
de fabricas o formuladoras de plaguicidas y nutrientes vegetales.

\ Carta original del proveedor que ostente la firma autégrafa de su emisor y este emitida en hoja membretada de la
empresa, que especifique:
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@ En el caso de plaguicidas nacionales,
Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicién porcentual;
Nombre y domicilio del proveedor.
Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que deber4 ser el solicitante del registro.
Numero de registro sanitario, solo en caso de que el producto ya este registrado.

La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacion de la
solicitud y en caso de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a
ese idioma por perito traductor que cuente con cédula profesional en la materia;

@ Tratandose de plaguicidas de fabricacion extranjera elaborados por el propio solicitante, se debera presentar carta en
la que manifieste bajo protesta de decir verdad tal situacion.

@ En el caso de plaguicidas de importacion:

Carta original del proveedor que especifique;

Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicién porcentual;
Nombre y domicilio del proveedor, y
Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que debera ser el solicitante del registro.

La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacién de la
solicitud y en caso de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a

ese idioma.

% Carta original de acceso a la informacién (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacién o bien
toxicologica, ecotoxicolégica y de destino ambiental) que ostente la firma autégrafa de su emisor y este emitida en hoja
membretada.

Reaquisitos técnicos

Vv Identidad y composicion
» Presentacion;

»  Nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS y nombre comun; contenido de los ingredientes activos, expresado en
porcentaje masa a masa y equivalente en g/l y g/kg, y para solidos, liquidos viscosos, aerosoles y liquidos volatiles, el
equivalente en peso/peso (g/kg);

» Ingredientes inertes: nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS, nombre comun y contenido porcentual, asi como
sus respectivas funciones, y

»  Densidad para liquidos o peso especifico para soélidos
VvV Aspectos relacionados con su uso.

» Informacion sobre los usos a los que se destinara y plagas que pretende controlar, citando el nombre comun y género,
y

» Descripcién general de la funcién y manejo del producto biocida;

% Estudio de estabilidad en almacenamiento que determine la vida util del producto en semanas y analisis del contenido
porcentual del ingrediente activo antes y después del almacenamiento.

v Categoria de peligro de acuerdo a las disposiciones vigentes. Presentar los calculos para la clasificacién, para el caso
de ingrediente activo podra presentar los estudios correspondientes que soporten este requisito y para el caso de los
ingredientes inertes podra presentar copia de las hojas de seguridad o copia de la fuente de la cual se tomo el dato o los
datos de toxicologia aguda,

v Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas aplicables.

Cuando exista un registro de un biocida técnico formulado en los Estados Unidos Mexicanos y este se pretenda
registrar como plaguicida, se deberan presentar los requisitos ecotoxicolégicos y de destino ambiental que le aplican al
correspondiente tipo de plaguicida a registrar.

\% Ademas, se debera presentar la informacion y documentacién referente al biocida grado técnico, salvo que el
interesado o el proveedor cuenten con registro del plaguicida técnico, o bien, de un formulado a base del mismo ingrediente
activo, y el producto a registrar tenga el mismo fabricante del ingrediente activo que se autorizé en el registro previamente
otorgado. En este caso se debera sefialar el nimero del registro sanitario al que se hace referencia, ademas de cumplir con
las debidas autorizaciones de acceso a la informacion.

Requisitos para el ingrediente activo grado técnico

Vv Identidad y composicion
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» Nombre quimico conforme a la nomenclatura de la IUPAC; en caso de no existir esta nomenclatura podra incluir
nomenclatura CAS. En caso de existir ambos nombres, se debera proporcionar el mas actualizado;

»  Nombre comun propuesto o aceptado por la ISO y sus sindbnimos;

» Formula estructural;

» Formula condensada;

»  Cromatograma o espectro de absorciéon o emision;

»  Contenido minimo y maximo del ingrediente activo, expresado en porcentaje masa a masa y
equivalente en g/l o g/kg, y

» Identidad y numero de isbmeros, impurezas y otros subproductos expresados en porcentaje masa a masa;
v Propiedades Fisico-quimicas.

»  Declarar peso molecular;

»  Declarar estado fisico;

» Declarar color;

» Declarar olor;

»  pH;

»  Punto de fusidn, tratandose de sdélidos a temperatura ambiente;

»  Punto de ebullicion, tratdindose de liquidos a temperatura ambiente;
»  Punto de descomposicion;

»  Presion de vapor (20 o 25°C);

»  Solubilidad en agua (20 o 25°C);

»  Solubilidad en disolventes organicos (20 o 25°C);

»  Coeficiente de particion n-octanol/agua;

» Densidad, tratandose de liquidos;

» Peso especifico, tratindose de sélidos;

» Flamabilidad;

»  Explosividad;

» Reactividad, y

» Propiedades oxidantes o corrosividad;

vV Métodos analiticos

»  Metodologia analitica para la valoracion del ingrediente activo, y

»  En caso de que el producto técnico se fabrique, formule o envase en territorio nacional, la metodologia para la toma de
muestras y la técnica analitica para la determinacién del producto en el ambiente laboral,

\% Informacién toxicolégica. Estudios toxicoldgicos del ingrediente activo a registrar, presentando el nombre del autor,
laboratorio o institucién que realizaron la investigacion:

»  Oral (DL50);

»  Dérmica (DL50);

»  Inhalatoria (CL50);

» lIrritacién cutanea y ocular. Cuando se conozca que el material es corrosivo se omitira esta prueba, y
»  Hipersensibilidad o alergia;

Otros estudios toxicologicos.

»  Toxicidad subcroénica, por via oral al menos de 90 dias de duracion, en dos especies diferentes de animales de prueba,
una de las cuales debera ser roedor;

»  Mutagenicidad (mutaciones genéticas in vitro y aberraciones cromosémicas), y

» Toxicidad crénica y carcinogenicidad, solo en caso de que los resultados de los estudios anteriores asi lo indiquen y
cuando por su forma de uso la poblacion abierta pudiera estar en contacto continuo, y

» Categoria de peligro de acuerdo a las disposiciones vigentes. Presentar los calculos para la clasificacién, para el caso
de ingrediente activo podra presentar los estudios correspondientes que soporten este requisito y para el caso de los
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ingredientes inertes podra presentar copia de las hojas de seguridad o copia de la fuente de la cual se tomd el dato o los
datos de toxicologia aguda

Para el caso de los productos destinados a la preservacion de la madera y las pinturas antiincrustantes se deberan
presentar los requisitos ecotoxicoldgicos y de destino ambiental del

ingrediente activo a registrar, presentado el nombre del autor, laboratorio e instituciéon que realizaron la investigacion

v Indices de degradacion y magnitud de la concentracion de los residuos del producto en suelo, plantas y agua;
\Y Identidad de los metabolitos mas importantes encontrados en suelo, plantas y agua;

v Efectos del plaguicida en flora y fauna terrestre;

v Efectos en la flora y fauna acuética:

»  Estudio de la concentracion letal media (CL50) aguda a 96 horas de exposicidn para una especie de pez, y

» Estudio de la concentracion letal media (CL50) aguda a 48 horas de exposicidn para una especie vegetal o animal, de
la cual se alimenta alguna especie de pez, convencionalmente empleada como indicador ecoldgico idéneo;

»  Estudio sobre impacto a poblaciones de insectos benéficos y polinizadores;

» Estudios sobre lixiviacion, movilidad, acumulacion y persistencia del producto en agua y suelo;
» Estudio de fotodescomposicion;

»  Estudio de descomposicién por hidrolisis, y

»  Adsorcion quimica.

v Estudio de estabilidad de vida de anaquel acelerada o real.

» Cuando exista un registro de un producto biocida técnico formulado en los Estados Unidos Mexicanos y este se
pretenda registrar como plaguicida, se deberan presentar los requisitos ecotoxicolégicos y de destino ambiental que le
aplican al correspondiente tipo de plaguicida a registrar

NOTAS:

1. Solo seran aceptados los estudios sobre propiedades fisicoquimicas, toxicoldgicas, ecotoxicoldgicas, de destino
ambiental y fisicas que corresponden al tipo de formulacion, desarrollados conforme a las guias reconocidas por
organismos internacionales. Cuando no exista una guia reconocida internacionalmente se debera describir el método
utilizado e incluir la justificacion correspondiente.

Los estudios seran realizados por laboratorios que cuenten con un sistema de aseguramiento de calidad, es decir
cuando el laboratorio aplica lineamientos internacionales o nacionales aceptados por la ISO, o bien se rige por
lineamientos propios de buenas practicas; o por un tercero autorizado, para tal efecto de conformidad con las disposiciones
aplicables.

Cuando el estudio sea realizado en cualquier otro idioma distinto al espafiol y al inglés, debera presentar un resumen
del mismo, traducido al espafol por perito traductor que cuente con cédula profesional en la materia.

Asimismo, seran aceptados los estudios y metodologias conocidos internacionalmente como:

"Guias para el Ensayo y Evaluacion de Productos Quimicos" (Organizacion para la Cooperaciéon y el Desarrollo
Econdmico)

"Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" (Organizacion de las Naciones Unidas para
la Agricultura y la Alimentacién)

"Manual sobre Elaboracion y Empleo de las Especificaciones de la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion y de la Organizacion Mundial de la Salud para Plaguicidas" (Agencia de Protecciéon Ambiental
de los Estados Unidos de América)

"Las Guias de Prueba Armonizadas: Prevencion, Plaguicidas y Sustancias Téxicas" (Agencia de Proteccion Ambiental de
los Estados Unidos de América)

"Métodos Analiticos desarrollados por el Consejo Internacional para la Colaboracién sobre Plaguicidas".
2. Respecto a la carta de acceso a la informacion:

Cuando el interesado no cuente con la informacién requerida (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de
formulacion o bien toxicoldgica, ecotoxicolégica y de destino ambiental) debera presentar una carta expedida por el
proveedor que autorice el acceso a la informacion del producto que éste haya registrado previamente, el cual debe ser el
mismo que el interesado pretenda registrar.

En caso de que el proveedor no esté autorizado para usar la informacién mencionada, el interesado debera presentar
una carta por quién esté facultado para autorizar el uso de la misma, ya sea a favor del proveedor respecto de terceros o
directamente a favor del interesado.

Tratdndose de un proveedor extranjero que no haya registrado previamente el producto en el pais, se debera presentar la
informacion (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacion o bien toxicoldgica, ecotoxicoldgica y de destino
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ambiental) y una carta por éste que le autorice el uso de la informacion sefialada.

3. Cuando el interesado estime que existen argumentos para considerar que no es necesario o aplicable algun requisito
para el registro sanitario correspondiente de un plaguicida o nutriente vegetal, el interesado deberad acompafiar a su
solicitud la justificacion correspondiente:

Para el caso de informacion técnica, la justificacion debera ser de caracter cientifica, con respecto a los estudios de
ecotoxicidad.

Para el caso de destino ambiental, la justificacién se hara con base en la identidad especifica del ingrediente activo o
estructura quimica, asi como la descripcion de las evidencias cientificas que demuestren que no existen efectos adversos al
medio ambiente por la aplicacion del plaguicida o nutriente vegetal.

Para el caso de ser informacion administrativa, la justificacion sera informacion oficial o de apoyo.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-06-032 Solicitud de Registro Exclusivo de Exportacion de Quimicos Técnicos de Uso: Biocidas
8
6
(Solo
{Campos: 1,2, cuando el
1 2 3 4 4.A 4.D 34, g‘;& 10, 7.A 7.B 7.C p‘:ozugti
12,18, 19,20, sea
22, 25} maquilad
o)

La documentacion referida a continuacion, debera ser entregada en original y copia, incluyendo copia del formato de
solicitud y escrito libre en el que se especifique la informacidn que integra el expediente, asi como la relacién y descripcién de
anexos; de requerir acuse, presentar copia del formato.

Requisitos documentales
v Formato "PLAFEST" debidamente requisitado

\% Documento que acredite la personalidad juridica del promovente, cuando se trate de personas morales o se actue en
representacion de otro, el nimero de referencia del Registro de Personas Acreditadas o el nimero de referencia del tramite
en el que haya acreditado previamente la personalidad juridica en caso de haber realizado algun otro tramite ante
COFEPRIS vy, en su caso, documento en el que se designen las personas autorizadas para oir y recibir documentos y
notificaciones.

v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

% Copia del aviso de funcionamiento para el caso de las comercializadoras o nimero de licencia sanitaria para el caso
de fabricas o formuladoras de plaguicidas.

v Carta compromiso del interesado en la que manifieste bajo protesta de decir verdad que no comercializara el producto
en territorio nacional.

% Cuando el interesado cuente con el registro del biocida técnico o bien, de un formulado a base del mismo ingrediente
activo, estara exento de presentar la informacion técnica que a continuacion se requiere, siempre y cuando el registro se
solicite para el mismo proveedor que se ostenta en el registro con el que cuenta (en tal situacion debera citar el nimero de
registro)

Requisitos técnicos

Vv Identidad y composicion

» Nombre quimico conforme a la nomenclatura de la [IUPAC; en caso de no existir esta nomenclatura

podra incluir nomenclatura CAS. En caso de existir ambos nombres, se debera proporcionar el mas actualizado;
» Nombre comun propuesto o aceptado por la ISO y sus sinénimos;

»  Foérmula estructural;

» Férmula condensada;

» Cromatograma o espectro de absorcién o emision;

» Contenido minimo y maximo del ingrediente activo, expresado en porcentaje masa a masa y equivalente en g/l o g/kg,
y

» Identidad y numero de isémeros, impurezas y otros subproductos expresados en porcentaje masa a masa;
VvV Propiedades fisico-quimicas

» Declarar peso molecular;
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»  Declarar estado fisico;
»  Declarar color;
»  Declararolor;
»  pH;
» Punto de fusion, tratdandose de sélidos a temperatura ambiente;
»  Punto de ebullicion, tratdndose de liquidos a temperatura ambiente;
»  Punto de descomposicion;
»  Presion de vapor (20 o0 25°C);
»  Solubilidad en agua (20 o 25°C);
»  Solubilidad en disolventes organicos (20 o 25°C);
»  Coeficiente de particion n-octanol/agua;
»  Densidad, tratandose de liquidos;
» Peso especifico, tratdndose de sélidos;
»  Flamabilidad;
» Explosividad;
»  Reactividad, y
»  Propiedades oxidantes o corrosividad
v Estudios de toxicidad aguda para especies mamiferas
»  Oral (DL50);
»  Dérmica (DL50);
» Inhalatoria (CL50);
»  lrritacién cutanea y ocular. Cuando se conozca que el material es corrosivo se omitira esta prueba, y
»  Hipersensibilidad o alergia

Para el caso de destino ambiental, la justificacion se hara con base en la identidad especifica del ingrediente activo o

estructura quimica, asi como la descripcion de las evidencias cientificas que demuestren que no existen efectos adversos al
medio ambiente por la aplicacién del plaguicida o nutriente vegetal.

http://lwww.

NOTAS:

1. Solo seran aceptados los estudios sobre propiedades fisicoquimicas, toxicoldgicas, ecotoxicoldgicas, de destino
ambiental y fisicas que corresponden al tipo de formulacién, desarrollados conforme a las guias reconocidas por
organismos internacionales. Cuando no exista una guia reconocida internacionalmente se debera describir el método
utilizado e incluir la justificacion correspondiente.

Los estudios seran realizados por laboratorios que cuenten con un sistema de aseguramiento de calidad, es decir
cuando el laboratorio aplica lineamientos internacionales o nacionales aceptados por la

ISO, o bien se rige por lineamientos propios de buenas practicas; o por un tercero autorizado, para tal efecto de conformidad
con las disposiciones aplicables.

Cuando el estudio sea realizado en cualquier otro idioma distinto al espafiol y al inglés, debera presentar un resumen
del mismo, traducido al espafiol por perito traductor que cuente con cédula profesional en la materia.

Asimismo, seran aceptados los estudios y metodologias conocidos internacionalmente como:

"Guias para el Ensayo y Evaluacion de Productos Quimicos" (Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo
Econdmico)

"Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" (Organizacion de las Naciones Unidas para
la Agricultura y la Alimentacion)

"Manual sobre Elaboracion y Empleo de las Especificaciones de la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion y de la Organizacion Mundial de la Salud para Plaguicidas" (Agencia de Protecciéon Ambiental
de los Estados Unidos de América)

"Las Guias de Prueba Armonizadas: Prevencion, Plaguicidas y Sustancias Téxicas" (Agencia de Proteccion Ambiental de
los Estados Unidos de América)

"Métodos Analiticos desarrollados por el Consejo Internacional para la Colaboracién sobre Plaguicidas”.

2. Respecto a la carta de acceso a la informacion:
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Cuando el interesado no cuente con la informacién requerida (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de
formulacion o bien toxicoldgica, ecotoxicolégica y de destino ambiental) debera presentar una carta expedida por el
proveedor que autorice el acceso a la informacion del producto que éste haya registrado previamente, el cual debe ser el
mismo que el interesado pretenda registrar.

En caso de que el proveedor no esté autorizado para usar la informacién mencionada, el interesado debera presentar
una carta por quién esté facultado para autorizar el uso de la misma, ya sea a favor del proveedor respecto de terceros o
directamente a favor del interesado.

Tratandose de un proveedor extranjero que no haya registrado previamente el producto en el pais, se debera presentar la
informacion (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacion o bien toxicoldgica, ecotoxicolégica y de destino
ambiental) y una carta por éste que le autorice el uso de la informacion sefialada.

3. Cuando el interesado estime que existen argumentos para considerar que no es necesario o aplicable algun requisito
para el registro sanitario correspondiente de un plaguicida o nutriente vegetal, el interesado debera acompafiar a su
solicitud la justificacion correspondiente:

Para el caso de informacion técnica, la justificacion debera ser de caracter cientifica, con respecto a los estudios de
ecotoxicidad.

Para el caso de destino ambiental, la justificacion se hara con base en la identidad especifica del ingrediente activo o
estructura quimica, asi como la descripcién de las evidencias cientificas que demuestren que no existen efectos adversos al
medio ambiente por la aplicacion del plaguicida o nutriente vegetal.

Para el caso de ser informacion administrativa, la justificacién sera informacién oficial o de apoyo.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-06-033 Solicitud de Registro Exclusivo de Exportacion de Quimicos Formulados de Uso: Biocidas
8
6 (Solo
{Campos: 1, 2, cuando el
1 2 3 4 4.A 4.D 3,4,6,89, 10, 7.A 7.B 7.C producto
12,18, 19,20, sea
22, 25} maquilad
o)

La documentacion referida a continuacion, debera ser entregada en original y copia, incluyendo copia del formato de
solicitud y escrito libre en el que se especifique la informacién que integra el expediente, asi como la relacidn y descripcién de
anexos; de requerir acuse, presentar copia del formato.

Requisitos documentales
v Formato "PLAFEST" debidamente requisitado

\% Documento que acredite la personalidad juridica del promovente, cuando se trate de personas morales o se actie en
representacion de otro, el numero de referencia del Registro de Personas Acreditadas o el niUmero de referencia del tramite
en el que haya acreditado previamente la personalidad juridica en caso de haber realizado algun otro tramite ante
COFEPRIS vy, en su caso, documento en el que se designen las personas autorizadas para oir y recibir documentos y
notificaciones.

v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

\% Copia del aviso de funcionamiento para el caso de las comercializadoras o niumero de licencia sanitaria para el caso
de fabricas o formuladoras de plaguicidas.

v Carta compromiso del interesado en la que manifieste bajo protesta de decir verdad que no comercializara el producto
en territorio nacional.

\% Cuando el interesado cuente con el registro del plaguicida técnico o bien, de un formulado a base del mismo
ingrediente activo, estara exento de presentar la informacién técnica que a continuacion se requiere, siempre y cuando el
registro se solicite para el mismo proveedor que se ostenta en el registro con el que cuenta (en tal situacion debera citar el
numero de registro)

Requisitos técnicos

Vv Identidad y composicion
» Presentacion;

» Nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS y nombre comun; contenido de los ingredientes activos, expresado en
porcentaje masa a masa y equivalente en g/l y g/kg, y para sélidos, liquidos viscosos, aerosoles y liquidos volatiles, el
equivalente en peso/peso (g/kg);
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» Ingredientes inertes: nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS, nombre comun y contenido porcentual, asi como
sus respectivas funciones,

»  Densidad para liquidos o peso especifico para sélidos

Vv Aspectos relacionados con su uso.

»  Informacién sobre los usos a los que se destinara y plagas que pretende controlar, citando el nombre comun y género
»  Descripcion general de la funcion y manejo del producto biocida.

NOTAS:

1. Solo seran aceptados los estudios sobre propiedades fisicoquimicas, toxicolégicas, ecotoxicoldgicas, de destino
ambiental y fisicas que corresponden al tipo de formulacién, desarrollados conforme a las guias reconocidas por
organismos internacionales. Cuando no exista una guia reconocida internacionalmente se debera describir el método
utilizado e incluir la justificacion correspondiente.

Los estudios seran realizados por laboratorios que cuenten con un sistema de aseguramiento de calidad, es decir
cuando el laboratorio aplica lineamientos internacionales o nacionales aceptados por la ISO, o bien se rige por
lineamientos propios de buenas practicas; o por un tercero autorizado, para tal efecto de conformidad con las disposiciones
aplicables.

Cuando el estudio sea realizado en cualquier otro idioma distinto al espafiol y al inglés, debera presentar un resumen
del mismo, traducido al espafiol por perito traductor que cuente con cédula profesional en la materia.

Asimismo, seran aceptados los estudios y metodologias conocidos internacionalmente como:

"Guias para el Ensayo y Evaluacion de Productos Quimicos" (Organizacion para la Cooperacién y el Desarrollo
Econdmico)

"Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" (Organizacion de las
Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion)

"Manual sobre Elaboracion y Empleo de las Especificaciones de la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion y de la Organizacion Mundial de la Salud para Plaguicidas" (Agencia de Protecciéon Ambiental
de los Estados Unidos de América)

"Las Guias de Prueba Armonizadas: Prevencion, Plaguicidas y Sustancias Téxicas" (Agencia de Proteccion Ambiental de
los Estados Unidos de América)

"Métodos Analiticos desarrollados por el Consejo Internacional para la Colaboracién sobre Plaguicidas".
2. Respecto a la carta de acceso a la informacion:

Cuando el interesado no cuente con la informacién requerida (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de
formulacidon o bien toxicoldgica, ecotoxicolégica y de destino ambiental) debera presentar una carta expedida por el
proveedor que autorice el acceso a la informacion del producto que éste haya registrado previamente, el cual debe ser el
mismo que el interesado pretenda registrar.

En caso de que el proveedor no esté autorizado para usar la informacién mencionada, el interesado debera presentar
una carta por quién esté facultado para autorizar el uso de la misma, ya sea a favor del proveedor respecto de terceros o
directamente a favor del interesado.

Tratandose de un proveedor extranjero que no haya registrado previamente el producto en el pais, se debera presentar la
informacion (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacion o bien toxicoldgica, ecotoxicolégica y de destino
ambiental) y una carta por éste que le autorice el uso de la informacion sefialada.

3. Cuando el interesado estime que existen argumentos para considerar que no es necesario o aplicable algun requisito
para el registro sanitario correspondiente de un plaguicida o nutriente vegetal, el interesado debera acompafiar a su
solicitud la justificacion correspondiente:

Para el caso de informacion técnica, la justificacion debera ser de caracter cientifica, con respecto a los estudios de
ecotoxicidad.

Para el caso de destino ambiental, la justificacion se hara con base en la identidad especifica del ingrediente activo o
estructura quimica, asi como la descripcién de las evidencias cientificas que demuestren que no existen efectos adversos al
medio ambiente por la aplicacion del plaguicida o nutriente vegetal.

Para el caso de ser informacion administrativa, la justificacion sera informacion oficial o de apoyo.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-06-034 Solicitud de Registro de Plaguicidas por Evaluaciéon Conjunta de Varios Paises.
6 8
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1 2 3 4 4.A 4.D {Campos: 1, 7.A 7.B 7.C (Solo
2,3,4,6,89, cuando el
10, 12,18, producto
19,20, 22, 25} sea
magquilado

La documentacion referida a continuacion, debera ser entregada en original y copia, incluyendo copia del formato de
solicitud y escrito libre en el que se especifique la informacion que integra el expediente, asi como la relacion y descripcion de
anexos; de requerir acuse, presentar copia del formato.

Requisitos documentales
v Formato "PLAFEST" debidamente requisitado

\% Documento que acredite la personalidad juridica del promovente, cuando se trate de personas morales o se actle en
representacion de otro, el numero de referencia del Registro de Personas Acreditadas o el nUmero de referencia del tramite
en el que haya acreditado previamente la personalidad juridica en caso de haber realizado algun otro tramite ante
COFEPRIS vy, en su caso, documento en el que se designen las personas autorizadas para oir y recibir documentos y
notificaciones.

v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

Requisitos técnicos

% Los requisitos técnicos son los establecidos en el "REGLAMENTO en Materia de Registros, Autorizaciones de
Importacién y Exportacion y Certificados de Exportacién de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias y Materiales
Toéxicos o Peligrosos" y el "DECRETO por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones del Reglamento
en Materia de Registros, Autorizaciones de Importacién y Exportacion y Certificados de Exportacién de Plaguicidas,
Nutrientes Vegetales y Sustancias y Materiales Toxicos o Peligrosos", conforme al tipo de plaguicida del que se solicite el

registro.
2. Modificacion del registro de plaguicidas.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-06-016-A Solicitud de Modificacion Técnica de Registro de Plaguicidas.
Modalidad A.- Por Cambio o Ampliacion de Uso Incluidos los de Cultivo, Plaga, Dosis, Especie
Animal y Aspectos Relacionados con su Utilidad o Uso.
8
6 (Solo
. cuando el
1 2 3 4 4.A 4.B 5 (CQT,"E.?'G 11;'2, 7.A 7.B 7.C producto
sea
8c,9, 10y 12d} maquilad
o)

a) Solo para productos que ya cuentan con registro sanitario y que se utilicen como materia prima para la formulacion del
producto a registrar.

b) Llenar este campo ademas del 9y 19, s6lo en caso de productos con Ingredientes Activos importados.
c) Este campo solo aplicara a los productos que contengan en su formulacién ingredientes inertes.
d) Debera especificar la presentacion, por ejemplo, estado fisico: sélido; presentacion: granular.

La documentacion referida a continuacion, debera ser entregada en original y copia, incluyendo copia del formato de
solicitud y escrito libre en el que se especifique la informacion que integra el expediente, asi como la relacion y descripcion de
anexos; de requerir acuse, presentar copia del formato.

Reaquisitos documentales

Cuando se trate de modificacién o ampliacién de cultivo, plaga y dosis para plaguicidas agricolas y pecuarios, debera
presentar lo siguiente

v Formato "PLAFEST" debidamente requisitado

v Documento que acredite la personalidad juridica del promovente, cuando se trate de personas morales o se actue en
representacion de otro, el nimero de referencia del Registro de Personas Acreditadas o el nimero de referencia del tramite
en el que haya acreditado previamente la personalidad juridica en caso de haber realizado algun otro tramite ante
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COFEPRIS vy, en su caso, documento en el que se designen las personas autorizadas para oir y recibir documentos y
notificaciones.

v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.
v Copia del aviso de funcionamiento para el caso de las comercializadoras o nimero de licencia
sanitaria para el caso de fabricas o formuladoras de plaguicidas.

% Carta original de acceso a la informacién (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacién o bien
toxicoldgica, ecotoxicologica y de destino ambiental) que ostente la firma autdgrafa de su emisor y este emitida en hoja
membretada.

\% Numero del dictamen técnico de efectividad biolégica emitido por SAGARPA a nombre de la empresa que pretende
registro el producto, para plaguicidas agricolas o respecto de productos de origen animal para plaguicidas de uso pecuario.

» Cuando el dictamen Técnico de SAGARPA no esté a nombre de la empresa solicitante del registro, ademas del
numero de dictamen, debera presentar oficio emitido por dicha dependencia en el que se da por enterada de la cesion de
derechos del dictamen o bien, del acceso a la informacion de la efectividad bioldgica y su dictamen técnico vigente.

% Limite maximo de residuos para cada cultivo solicitado para plaguicidas de uso agricola, o respecto de productos y o
subproductos de origen animal destinados al consumo humano. El cual debera estar vigente en el pais u organismo
internacional de donde se tomé.

v Numero o copia simple del registro a modificar.
Vv Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las Normas oficiales mexicanas aplicables.

Cuando se trate de ampliacién o modificacién de uso, ademas de los requisitos documentales debera presentar lo
siguiente:
Para el caso de plaguicidas quimicos formulados que cambien su uso a doméstico, urbano o jardineria

Requisitos técnicos

vV Identidad y composicion
» Presentacion;

» Nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS, numero CAS y nombre comun; contenido de los ingredientes activos,
expresado en porcentaje masa a masa y equivalente en g/L y g/kg, y para sélidos, liquidos viscosos, aerosoles y liquidos
volatiles, el equivalente en peso/peso (g/kg);

» Ingredientes inertes: nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS, numero CAS, nombre comun y contenido
porcentual, asi como sus respectivas funciones;

» Estudio de estabilidad en almacenamiento que determine la fecha de caducidad del producto en semanas, las
propiedades fisicas que correspondan al tipo de formulacion y el contenido porcentual del ingrediente activo antes y
después del almacenamiento;

» Densidad para liquidos o peso especifico para sélidos, y

» Cuando el interesado recomiende en la etiqueta una mezcla con otros productos, debera presentar un estudio de
compatibilidad fisica en mezcla de tanque con los plaguicidas recomendados;

Vv Propiedades fisicas que corresponden al tipo de formulacion:

»  Contenido de humedad, tratandose de polvos y granulos

» Humectabilidad, en el caso de polvos humectables

» Persistencia de espuma, tratdndose de formulados que se aplican con agua

»  Suspensibilidad, en el caso de polvos humectables y concentrados en suspension

»  Analisis granulométrico en hiumedo, tratandose de polvos humectables y concentrados en suspension

»  Analisis granulométrico en seco y promedio de tamafio de particulas en micras, para el caso de granulos y polvos
» Estabilidad de la emulsién y propiedades de redispersion, tratindose de concentrados emulsionables

Vv Aspectos relacionados con su utilidad:

» Informacién sobre las areas donde se aplicara el producto y las plagas que pretende controlar, citando el nombre
comun, género y especie, asi como el tiempo necesario para reingresar a los lugares tratados.

\% Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas que resulten aplicables y, en su
caso, con las disposiciones generales que al efecto se emitan.

v Categoria de peligro de acuerdo a las disposiciones vigentes. Presentar los calculos para la clasificacion, para el caso
de ingrediente activo podra presentar los estudios correspondientes que soporten este requisito y para el caso de los
ingredientes inertes podra presentar copia de las hojas de seguridad o copia de la fuente de la cual se tom¢ el dato o los
datos de toxicologia aguda.
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Ademas, se debera presentar la informacién y documentacién requerida a continuacion , *salvo que el interesado o el
proveedor cuenten con registro del plaguicida técnico o bien de un formulado a base del mismo ingrediente activo y el producto
a registrar tenga el mismo fabricante del ingrediente activo que se autorizé en el registro previamente otorgado. En este caso se
debera sefialar el nimero del registro sanitario al que se hace referencia, ademas de cumplir con lo siguiente:

Informacién y documentacion requerida

Vv Identidad y composicion

» Nombre quimico conforme a la nomenclatura de la IUPAC; en caso de no existir esta nomenclatura podra incluir
nomenclatura CAS. En caso de existir ambos nombres, se debera proporcionar el mas actualizado;

» Nombre comun propuesto o aceptado por la ISO y sus sinébnimos;

»  Formula estructural,

»  Férmula condensada;

»  Cromatograma o espectro de absorcion;

»  Contenido minimo y maximo del ingrediente activo, expresado en porcentaje masa a masa y equivalente en g/l o g/kg;
» Identidad y nimero de isbmeros, impurezas y otros subproductos expresados en porcentaje masa a masa, y
»  Numero CAS

Vv Propiedades fisicoquimicas

»  Declarar peso molecular

»  Declarar estado fisico

»  Declarar color

»  Declararolor

»  pH

» Punto de fusién, tratdndose de sélidos a temperatura ambiente

» Punto de ebullicion, tratdandose de liquidos a temperatura ambiente

» Punto de descomposicion

»  Presion de vapor (20 0 25°C)

»  Solubilidad en agua (20 0 25°C)

»  Solubilidad en disolventes organicos (20 o 25°C)

»  Coeficiente de particion n-octanol / agua

»  Densidad, tratandose de liquidos

»  Peso especifico, tratdandose de solidos

»  Flamabilidad

» Explosividad

»  Reactividad

»  Propiedades oxidantes o corrosividad

vV Meétodos analiticos

»  Metodologia analitica para la valoracion del ingrediente activo, y sus residuos en alimentos, suelo y
agua

»  En caso de que el producto técnico se fabrique, formule o envase en territorio nacional, la metodologia para la toma de
muestras y la técnica analitica para la determinacion del producto en el ambiente laboral,

v Informacion toxicoldgica. Estudios de toxicidad aguda para especies mamiferas:

»  Oral (DL50)

»  Dérmica (DL50)

» Inhalatoria (CL50)

» lrritacién cutanea y ocular. Cuando se conozca que el material es corrosivo se omitira esta prueba

»  Hipersensibilidad o alergia

(Continua en la Quinta Seccién)
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