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(Viene de la Quinta Seccién)

Para efectos del parrafo anterior se considera que se cuenta con un sistema de aseguramiento de calidad cuando el
laboratorio aplica lineamientos internacionales o nacionales aceptados por la ISO, o bien se rige por lineamientos propios
de buenas practicas.

Los estudios referidos en el parrafo anterior, cuando fuesen realizados por laboratorios fuera de los Estados Unidos
Mexicanos, deberan redactarse en idioma espafiol, o bien, en idioma inglés. 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
gue 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" elaboradas por la Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico;
"Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" de la Organizacion de las Naciones Unidas
para la Agricultura y la Alimentacién; "Manual sobre Elaboracién y Empleo de las Especificaciones de la Organizacién de
las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion y de la Organizacion Mundial de la Salud para Plaguicidas", "Las
Guias de Prueba Armonizadas: Prevencion, Plaguicidas y Sustancias Toxicas" de la Agencia de Proteccion Ambiental de
los Estados Unidos de América y "Métodos Analiticos desarrollados por el Consejo Internacional para la Colaboracién
sobre Plaguicidas".

Propiedades oxidantes o corrosividad.

Informacién toxicoldgica:

@ Declarar peso molecular.

@ Declarar estado fisico.

@ Declarar color.

@ Declararolor.

g pH

@ Punto de fusion; tratandose de solidos a temperatura ambiente.
@ Punto de ebullicién; tratandose de liquidos a temperatura ambiente.
@ Punto de descomposicion.

@ Presion de vapor (20 o 25°C).

@ Solubilidad en agua (20 0 25°C).

@ Solubilidad en disolventes organicos (20 o 25°C).

@ Coeficiente de particién n-octanol/agua.

@ Densidad, tratandose de liquidos.

@ Peso especifico, tratandose de solidos.

@ Flamabilidad.

@& Explosividad.

@ Reactividad.
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Y
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Estudios de toxicidad debera cumplir con lo siguiente:

Para efectos del presente Reglamento, solo seran aceptados los estudios sobre propiedades fisicoquimicas,
toxicologicas, 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 |a justificacion correspondiente.

Los estudios seran realizados por laboratorios que cuenten con un sistema de aseguramiento de calidad, o por un
tercero autorizado para tal efecto de conformidad con las disposiciones aplicables.

Para efectos del parrafo anterior se considera que se cuenta con un sistema de aseguramiento de calidad cuando el
laboratorio aplica lineamientos internacionales o nacionales aceptados por la ISO, o bien se rige por lineamientos propios
de buenas practicas.

Los estudios referidos en el parrafo anterior, cuando fuesen realizados por laboratorios fuera de los Estados Unidos
Mexicanos, deberan redactarse en idioma espafiol, o bien, en idioma inglés. Cuando el estudio sea realizado en cualquier
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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" elaboradas por la Organizacién para la Cooperacién y el Desarrollo Econémico;
"Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" de la Organizacion de las Naciones Unidas
para la Agricultura y la Alimentacion; "Manual sobre Elaboracién y Empleo de las Especificaciones de la Organizacién de
las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion y de la Organizacion Mundial de la Salud para Plaguicidas”, "Las
Guias de Prueba Armonizadas: Prevencion, Plaguicidas y Sustancias Toxicas" de la Agencia de Proteccion Ambiental de
los Estados Unidos de América y "Métodos Analiticos desarrollados por el Consejo Internacional para la Colaboracion
sobre Plaguicidas".

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.

Para registro por equivalencia de reguladores de crecimiento tipo 2:

La informacién y documentacion prevista en la fraccion Xl del articulo 12 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 Toxicos o Peligrosos, publicado
en el DOF el 13 de febrero de 2014, tratandose de productos técnicos.

Producto formulado ademas de cumplir con la fraccion Xl del articulo 12 del DECRETO por el que se reforman,
adicionan y derogan diversas disposiciones del Reglamento en Materia de Registros, Autorizaciones de Importacién y
Exportacién y Certificados de Exportacién de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias y Materiales Téxicos o
Peligrosos, publicado en el DOF el 13 de febrero de 2014.

Presentar lo siguiente:

° 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.

Cumplir con lo siguiente:

Para efectos del presente Reglamento, solo seran aceptados los estudios sobre propiedades fisicoquimicas, toxicolégicas,
ecotoxicologicas, de destino ambiental y fisicas que corresponden al tipo de formulaciéon, 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 justificacidon correspondiente.

Los estudios seran realizados por laboratorios que cuenten con un sistema de aseguramiento de calidad, o por un tercero
autorizado para tal efecto de conformidad con las disposiciones aplicables.

Para efectos del parrafo anterior se considera que se cuenta con un sistema de aseguramiento de calidad cuando el
laboratorio aplica lineamientos internacionales o nacionales aceptados por la ISO, o bien se rige por lineamientos propios de
buenas practicas.

Los estudios referidos en el parrafo anterior, cuando fuesen realizados por laboratorios fuera de los Estados Unidos
Mexicanos, deberan redactarse en idioma espafol, o bien, en idioma inglés. 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" elaboradas por la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmico;
"Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" de la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion; "Manual sobre Elaboracién 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”, "Las Guias de Prueba
Armonizadas: Prevencion, Plaguicidas y Sustancias Téxicas" de la Agencia de Proteccion Ambiental de los Estados Unidos de
América y "Métodos Analiticos desarrollados por el Consejo Internacional para la Colaboraciéon sobre Plaguicidas”.

° Densidad para liquidos o peso especifico para sélidos.
° Propiedades fisicas que correspondan al tipo de formulacion.
° Contenido de humedad, para polvos y granulos.
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° Humectabilidad, para polvos humectables.

° Persistencia de espuma, para formulados que se aplican con agua.

° Suspensibilidad, para polvos humectables y concentrados en suspension.

° Analisis granulométrico en humedo, para polvos humectables y concentrados en suspension.

° Analisis granulométrico en seco y promedio de tamario de particulas en micras, para granulos y polvos.

° Estabilidad de la emulsién y propiedades de redispersion, para concentrados emulsionables.

° Cuando el interesado recomiende en la etiqueta una mezcla con otros productos, debera presentar uno de los
siguientes estudios:

° incompatibilidad quimica o compatibilidad fisica en mezclas de tanque.

° 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.

° 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.

° Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas aplicables.

° 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 tomoé el dato o los
datos de toxicologia aguda;

° 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 cesion 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.

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 autorizdé en el registro
previamente otorgado. En este caso se debera sefalar el numero del registro sanitario al que se hace referencia.

Cuando el interesado no cuente con la informacion fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacién, o bien
toxicoldgica, ecotoxicologica y de destino ambiental, podra solicitar a COFEPRIS que se utilice la informacion que, en su caso,
haya presentado el proveedor del producto que ya cuenta con el registro sanitario otorgado por esa Comision, siempre y
cuando adjunte a su solicitud el documento con el que se demuestre que el correspondiente proveedor le ha autorizado el
acceso a la informacion citada y que ésta deba ser la misma 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 suscrita por quien esté facultado para autorizar el uso de la misma, ya sea a favor del proveedor respecto de terceros o
directamente a favor del interesado.

En caso de tratarse de un proveedor en el 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, asi como la informacién toxicologica,
ecotoxicoldgica y de destino ambiental y el documento con el que se demuestre que el proveedor le ha autorizado el uso de la
informacion sefialada.

Para el caso de la 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. De conformidad con el articulo 13 DECRETO por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones
del Reglamento en Materia de Registros, Autorizaciones de Importacidon y Exportacion y Certificados de Exportacion de
Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias y Materiales Téxicos o Peligrosos, publicado en el DOF el 13 de febrero de
2014.

Reguladores de crecimiento tipo 3:

Solicitud de registro debera acompaiarse de la siguiente documentacioén:

v En el caso de nutrientes vegetales nacionales, carta original del proveedor que ostente la firma autégrafa de su emisor,
emitida en hoja membretada de la empresa, que especifique:

@ Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicién porcentual.
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@ 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 esté 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 nutrientes vegetales 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 nutrientes vegetales de importacion:
Carta original del proveedor que especifique:

Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicién porcentual.

Y%

Y

0]

@ Nombre y domicilio del proveedor.

@ Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que debera ser el solicitante del registro.
Y

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.

Cuando exista un registro como plaguicida del producto en los Estados Unidos Mexicanos y este se pretenda registrar como
regulador de crecimiento, se deberan presentar los requisitos que le aplican al correspondiente tipo de plaguicida conocido.

Los nutrientes vegetales utilizados en las actividades agricolas bajo métodos organicos, ademas de lo estipulado en el
DECRETO por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones del Reglamento en Materia de Registros,
Autorizaciones de Importacién y Exportacién y Certificados de Exportacion de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias y
Materiales Téxicos o Peligrosos, publicado en el DOF el 13 de febrero de 2014, también deberan cumplir con lo establecido en
la Ley de Productos Organicos y sus disposiciones aplicables.

Cuando derivado del andlisis de la informacidn presentada con fines de registro, se desprenda que existe un riesgo al
ambiente o a la salud humana que no se puede manejar, debido a las propiedades especificas del plaguicida o nutriente
vegetal y de la forma de uso, la autoridad, por medio de un analisis gque lo justifigue, podra negar el registro sanitario.

Para efectos del presente Reglamento, 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 justificacidon correspondiente.

Los estudios seran realizados por laboratorios que cuenten con un sistema de aseguramiento de calidad, o por un tercero
autorizado para tal efecto de conformidad con las disposiciones aplicables.

Para efectos del parrafo anterior se considera que se cuenta con un sistema de aseguramiento de calidad cuando el
laboratorio aplica lineamientos internacionales o nacionales aceptados por la ISO, o bien se rige por lineamientos propios de
buenas practicas.

Los estudios referidos en el parrafo anterior, cuando fuesen realizados por laboratorios fuera de los Estados Unidos
Mexicanos, deberan redactarse en idioma espafiol, o bien, en idioma inglés. 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" elaboradas por la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmico;
"Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" de la 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”, "Las Guias de Prueba
Armonizadas: Prevencion, Plaguicidas y Sustancias Téxicas" de la Agencia de Proteccion Ambiental de los Estados Unidos de
América y "Métodos Analiticos desarrollados por el Consejo Internacional para la Colaboracion sobre Plaguicidas”.

4. Modificacion de registro de nutrientes vegetales.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-06-018-A Solicitud de Modificacion Técnica del 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.

8
5 (Solo
cuando el

1 2 3 4 4.A 4.C 7.A 7.B 7.C producto
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{Anotar el nimero del sea
documento a modificar maquilad
(registro sanitario)} o)

La documentacion referida debera ser entregada en original y copia. El interesado presentara ademas copia del formato de
solicitud y escrito libre en el que se especifique la informacion que integra el expediente, como acuse de recibo en donde se
asentara el numero asignado y el sello de recibido, asi como la relacién y descripcion de los anexos.

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.

v Documento que acredite la personalidad juridica del promovente, cuando se trate de personas

morales o se actie en representacién de otro, el nimero 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 y, en su caso, documento en el que se designen las personas autorizadas para oir y recibir
documentos y notificaciones.

% Tratandose de empresas comercializadoras, copia del aviso de funcionamiento, y tratindose de empresas
formuladoras, fabricantes o maquiladoras, nimero de licencia sanitaria.

\% El numero de dictamen técnico de efectividad bioldgica emitido por SAGARPA a nombre de la empresa que pretende
registrar el producto, lo anterior cuando se trate de modificacién o ampliacion de uso por cultivo, para nutrientes vegetales,
excepto fertilizantes y mejoradores de suelo inorganico.

v Entregar numero o copia simple del registro a modificar.
v Entregar proyecto de etiqueta de conformidad con la regulacion aplicable.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

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

8
5 (Solo
1 2 3 4 4.A 4.C {Anotar el numero del 7.A 7.B 7.C cuando el
documento amodificar Pfosdel;do
(registro sanitario)} maquilad

o)

La documentacion referida debera ser entregada en original y copia. El interesado presentara ademas copia del formato de
solicitud y escrito libre en el que se especifique la informacion que integra el expediente, como acuse de recibo en donde se
asentara el numero asignado y el sello de recibido, asi como la relacién y descripcion de los anexos.

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.

% Tratandose de empresas comercializadoras, copia del aviso de funcionamiento, y tratindose de empresas
formuladoras, fabricantes o maquiladoras, nimero de licencia sanitaria.

% Tratdndose de modificaciéon de la fecha de caducidad, la informacién correspondiente al estudio de estabilidad en
almacenamiento.

v Entregar nimero o copia simple del registro a modificar.
v Entregar proyecto de etiqueta de conformidad con la regulacion aplicable.
NOTAS:

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

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5465067&fecha=12/12/2016&print=true 5/97



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

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, o por un tercero
autorizado para tal efecto de conformidad con las disposiciones aplicables.

Para efectos del parrafo anterior se considera que se cuenta con un sistema de aseguramiento de calidad

cuando el laboratorio aplica lineamientos internacionales o nacionales aceptados por la ISO, o bien se rige por lineamientos
propios de buenas practicas.

Los estudios referidos en el parrafo anterior, cuando fuesen realizados por laboratorios fuera de los Estados Unidos
Mexicanos, deberan redactarse en idioma espafiol, o bien, en idioma inglés. Cuando el estudio sea realizado en cualquier otro
idioma distinto al espafol 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" elaboradas por la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmico;
"Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" de la 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", "Las Guias de Prueba
Armonizadas: Prevencion, Plaguicidas y Sustancias Téxicas" de la Agencia de Proteccion Ambiental de los Estados Unidos de
América y "Métodos Analiticos desarrollados por el Consejo Internacional para la Colaboracion sobre Plaguicidas".

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-06-018-C Solicitud de Modificacion Técnica del Registro de Nutrientes Vegetales.
Modalidad C.- Por Cambios en los Inertes de una Formulacién.

8
5 (Solo
1 2 3 4 4.A 4.C {Anotar el nimero del 7.A 7B 7.C cuando el
documento a modificar producto
(registro sanitario)} ma:tlailad

o)

La documentacion referida debera ser entregada en original y copia. El interesado presentara ademas copia del formato de
solicitud y escrito libre en el que se especifique la informacién que integra el expediente, como acuse de recibo en donde se
asentara el numero asignado y el sello de recibido, asi como la relacién y descripcion de los anexos.

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
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.

% Tratandose de empresas comercializadoras, copia del aviso de funcionamiento, y tratindose de empresas
formuladoras, fabricantes o maquiladoras, nimero de licencia sanitaria.

v Entregar numero o copia simple del registro a modificar.
vV Entregar proyecto de etiqueta de conformidad con la regulacion aplicable.

% Tratdndose de los cambios de inertes en la formulacidn, el interesado debera presentar la siguiente informacion y
documentacion:

(] Escrito libre en hoja membretada y firmada por la persona que esté legalmente facultada, en donde el interesado
describa el cambio de inertes en la formulacién y se especifiquen las razones del mismo;

@ Identidad y composicion de la formulacion previamente registrada y de la formulacién con cambio:
Tipo de formulacion.

@ 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 tom6 el dato o los datos de toxicologia aguda.

%] 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
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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.

La informacioén solicitada para esta modalidad de modificacién podra expresarse en escrito libre, en hoja membretada y que
contenga la firma autégrafa de la persona que esté legalmente facultada para realizar el tramite.

El interesado presentara la documentacion requerida para el tramite en original que ostente la firma autégrafa de su emisor

y una copia.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-06-019 Solicitud de Modificacion Técnica del Registro de Nutrientes Vegetales 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 Formulacion y Adicion de un Maquilador.
8
5 (Solo
{Anotar el nimero cuando el
1 2 3 4 4.A 4.C del documento a 7.A 7.B 7.C producto
modificar (registro sea
sanitario)} magquilado

La documentacion referida debera ser entregada en original y copia. El interesado presentara ademas copia del formato de
solicitud y escrito libre en el que se especifique la informacidn que integra el expediente, como acuse de recibo en donde se
asentara el numero asignado y el sello de recibido, asi como la relacién y descripcion de los anexos

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 actie en
representacidn 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.

\% Tratandose de empresas comercializadoras, copia del aviso de funcionamiento, y tratindose de empresas
formuladoras, fabricantes o maquiladoras, nimero de licencia sanitaria.

v Carta original del nuevo proveedor que ostente la firma autdégrafa de su emisor, 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 de la modificacion. La carta original del
proveedor que ostente la firma autégrafa de su emisor, debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la
presentacion de la solicitud y en caso de estar redactada en idioma extranjero, debera anexarse la traduccion al espafiol;

\% Numero de registro a modificar;
Vv Proyecto de etiqueta que cumpla con la legislacion vigente aplicable, y
De acuerdo al tipo de modificacién que se trate se debera entregar la informacion correspondiente.

A) Para el caso de ampliaciéon o cambio de fabricante de reguladores de crecimiento tipo 2 el

interesado debera presentar la informacién siguiente:
Ingrediente Técnico:
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 por la ISO y sus sindénimos;
Férmula estructural;
Férmula condensada;

Cromatograma o espectro de absorcion;

Q Q.

Contenido minimo y maximo del ingrediente activo, expresado en porcentaje masa a masa y equivalente en g/l o g/kg;
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Propiedades fisico-quimicas:
Declarar peso molecular;
Declarar estado fisico;
Declarar color;

Declarar olor;

pH;

Punto de fusion; tratandose de sélidos a temperatura ambiente;

Punto de descomposicién;

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, tratandose de sélidos;
Flamabilidad;

Explosividad;

Reactividad, y

Propiedades oxidantes o corrosividad;

Informacién toxicoldgica:

QYR <

Estudios de toxicidad:
Oral (DL50)
Dérmica (DL50)
Inhalatoria (CL50);

Irritaciéon 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;

Estudio de mutagenicidad, empleando modelos in vivo o in vitro;

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;

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

v Lainformacién ecotoxicolégica y de destino ambiental siguiente:

@  Estudios ecotoxicoldgicos y de destino ambiental del ingrediente activo a registrar, presentado el nombre del autor,

laboratorio e institucién que realizaron la investigacion.

@ indices de degradacion y magnitud de la concentracion de los residuos del producto en suelo, plantas y agua;

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

(0]
@ Efectos del plaguicida en flora y fauna terrestre;
1]

Efectos en la flora y fauna acuatica:

Estudio de la concentracién 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;
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@ Estudios sobre lixiviacion, movilidad, acumulacion y persistencia del producto en agua y suelo;
@ Estudio de fotodescomposicion;
@ Estudio de descomposicién por hidroélisis
@ Adsorcion quimica.
\% Informacidn toxicolégica condicionada; cuando derivado de los efectos reportados en los estudios de toxicidad antes

listados y en el patron de uso, exista indicacion de un potencial efecto crénico adverso que requiera ser analizado de
manera particular a través de uno o unos de los siguientes estudios especificos, se debera presentar el estudio o estudios
aplicables conforme corresponda:

@  Estudio de neurotoxicidad, solo en caso de que los efectos presentados durante los estudios de toxicologia aguda o
subcronica, hagan suponer que existen efectos directos en el sistema nervioso;

@ Estudio de toxicidad crénica;

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

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

vV Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas aplicables;
Producto formulado:

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 o peso especifico para solidos;
v Propiedades fisicas que correspondan al tipo de formulacion:

@ Contenido de humedad, para polvos y granulos;

Humectabilidad, para polvos humectables;

Persistencia de espuma, para formulados que se aplican con agua;

Suspensibilidad, para polvos humectables y concentrados en suspension;

Analisis granulométrico en humedo, para polvos humectables y concentrados en suspension;

Analisis granulométrico en seco y promedio de tamafio de particulas en micras, para granulos y polvos;

Estabilidad de la emulsién y propiedades de redispersion, para concentrados emulsionables;

QY

Cuando el interesado recomiende en la etiqueta una mezcla con otros productos, debera presentar uno de los
siguientes estudios: incompatibilidad quimica o compatibilidad fisica en mezclas de tanque, 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;

vV Informacion toxicolégica para el formulado: los siguientes estudios se deberan presentar Unicamente en caso de que el
promovente no presente los estudios toxicologicos correspondientes a: Oral (DL50); Dérmica (DL50); Inhalatoria (CL50);
Irritacidn cutanea y ocular. Cuando se conozca que el material es corrosivo se omitira esta prueba de Irritacion cutanea y
ocular; y por ultimo Hipersensibilidad o alergia.

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, y
@ Hipersensibilidad o alergia;

\%

Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas aplicables;
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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;

\% 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,

v Limite maximo de residuos para cada cultivo solicitado.
Ademas, se debera presentar la informacion y documentacion siguiente:
Ingrediente Técnico:

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 por la ISO y sus sinénimos;
Férmula estructural;

Férmula condensada;

Cromatograma o espectro de absorcién;

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

Q< 8 Q.

Identidad y numero de isémeros, impurezas y otros subproductos expresados en porcentaje masa a masa;

v Informacion toxicolégica para el formulado: los siguientes estudios se deberan presentar Unicamente en caso de que el
promovente no presente los estudios toxicolégicos siguientes: Oral (DL50); Dérmica (DL50); Inhalatoria (CL50); Irritacion
cutanea y ocular. Cuando se conozca que el material es corrosivo se omitira esta prueba de Irritacion cutanea y ocular; y por
ultimo Hipersensibilidad o alergia.

Estudios de toxicidad aguda para especies mamiferas:
Oral (DL50);

Dérmica (DL50);

Inhalatoria (CL50);

Irritacién cutanea y ocular. Cuando se conozca que el material es corrosivo se omitira esta prueba, y

Q8 QQ <

Hipersensibilidad o alergia;
NOTAS:

1. 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 numero del registro sanitario al que se hace referencia, ademas
de cumplir con lo estipulado a continuacion:

Cuando el interesado no cuente con la informacién fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacién, o bien
toxicoldgica, ecotoxicolégica y de destino ambiental requerida para reguladores de crecimiento tipo 2, podra solicitar a
COFEPRIS que se utilice la informacion que, en su caso, haya presentado el proveedor del producto que ya cuenta con el
registro sanitario otorgado por esa Comision, siempre y cuando adjunte a su solicitud el documento con el que se
demuestre que el correspondiente proveedor le ha autorizado el acceso a la informacién citada y que esta deba ser la
misma 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 suscrita por quien esté facultado para autorizar el uso de la misma, ya sea a favor del proveedor respecto de
terceros o directamente a favor del interesado.

En caso de tratarse de un proveedor en el extranjero que no haya registrado previamente el producto en el pais, se
debera presentar la informacion fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacién, asi como la informacién
toxicoldgica, ecotoxicoldgica y de destino ambiental y el documento con el que se demuestre que el proveedor le ha
autorizado el uso de la informacion sefalada.

Para el caso de la 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.

2. 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
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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, o por un
tercero autorizado para tal efecto de conformidad con las disposiciones aplicables.

Para efectos del parrafo anterior se considera que se cuenta con un sistema de aseguramiento de calidad cuando el
laboratorio aplica lineamientos internacionales o nacionales aceptados por la ISO, o bien se rige por lineamientos propios
de buenas practicas.

Los estudios referidos en el parrafo anterior, cuando fuesen realizados por laboratorios fuera de los Estados Unidos
Mexicanos, deberan redactarse en idioma espafiol, o bien, en idioma inglés. Cuando el estudio sea realizado en cualquier
otro idioma distinto al espafiol y al inglés, debera presentar un resumen del mismo, traducido al espanol 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" elaboradas por la Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico;
"Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" de la Organizacién de las Naciones Unidas
para la Agricultura y la Alimentacién; "Manual sobre Elaboracién y Empleo de las Especificaciones de la Organizacién de
las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion y de la Organizacion Mundial de la Salud para Plaguicidas", "Las
Guias de Prueba Armonizadas: Prevencion, Plaguicidas y Sustancias Téxicas" de la Agencia de Proteccion Ambiental de
los Estados Unidos de América y "Métodos Analiticos desarrollados por el Consejo Internacional para la

Colaboracién sobre Plaguicidas".

Registro por equivalencia:

v Para el caso de productos Técnicos, el interesado podra optar por cualquiera de las dos opciones siguientes:
1. Evaluacioén por equivalencia quimica; y

2. Evaluacion por equivalencia quimica y de perfil toxicolégico.

Evaluacion por equivalencia quimica

Informacién quimica, el interesado debera presentar la siguiente informacion:
Datos de identidad y composicion:

Nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS;

Nombre comun;

Férmula estructural;

\%

1]

1]

0]

@ Composicion isomérica, cuando aplique;

@ Foérmula condensada y peso molecular, y

@ Densidad solo para liquidos y peso especifico para solidos;
%

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 fabricacién 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 fabricacion, 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 realizé el analisis;
@ Nombre y direccion del laboratorio que realizé 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 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 cuantificacién 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;
dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5465067&fecha=12/12/2016&print=true 11/97



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

0] Indicar la férmula 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 fabricacion del ingrediente activo del producto a registrar, debiendo contener la siguiente
informacion:
(0] Informaciéon de las materias primas utilizadas en el proceso de fabricacién, indicando diluyentes y solventes

empleados, que incluya:

Nombre comdn;

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;
@ 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, y

Explicacion de la formacion de las impurezas presentes en el producto, dicha explicacion debe basarse en una teoria
quimica;

% Proyecto de etiqueta del producto a registrar conforme a la regulacion vigente. Se deberan incluir las leyendas sobre
efectos ecotoxicologicos correspondientes;

v 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;

Vv Una vez dictaminada la informacién, si COFEPRIS determina que el Regulador de crecimiento tipo 2 no es equivalente
quimicamente al perfil de referencia, el interesado debera presentar la informacién siguiente:

\% Informacién toxicoldgica: estudios toxicolégicos del ingrediente activo a registrar, presentando el nombre del autor,
laboratorio o institucién que realiza la investigacion

v 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 omitiran estas pruebas, y

Q Q8

Hipersensibilidad o alergia;

Cuando el interesado solicite la evaluacién por equivalencia quimica y de perfil toxicolégico, debera entregar la
informacioén siguiente:

Informacién quimica, el interesado debera presentar la siguiente informacion:
Datos de identidad y composicion:
Nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS;

Nombre comun;

%
0]

1]

@ Férmula estructural;
@ Composicién isomérica, cuando aplique;

@ Formula 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 fabricacién 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 fabricacion, incluyendo las menores a 0.1% o 1g/kg;

v 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 informacién, independientemente del orden:

@ Fecha de inicio y término en la que se realizd el analisis;
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@ Nombre y direccion del laboratorio que realizé el analisis;
@ Nombre y direccion del solicitante del estudio;
@ Citar el ingrediente activo y sus impurezas a analizar;

1] 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 fortificacion;

(0] 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;

(0] Indicar la férmula empleada para obtener la concentracién 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
informacion:
0] Informaciéon de las materias primas utilizadas en el proceso de fabricacién, 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;
VvV Proceso de fabricacion:

@ Descripcion 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;

% Informacién toxicoldgica: estudios toxicolégicos del ingrediente activo a registrar, presentando el nombre del autor,
laboratorio o institucién que realiza 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 omitiran estas pruebas, y
@ Hipersensibilidad o alergia;

%

Proyecto de etiqueta del producto a registrar conforme a la regulacién vigente. Se deberan incluir las leyendas sobre
efectos ecotoxicologicos correspondientes;

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.

% Para el caso de productos formulados, el interesado debera ingresar lo siguiente:
Se debera entregar toda la informacién del producto técnico y formulado,

Para el producto Técnico el interesado podra optar por cualquiera de las dos opciones siguientes:
1. Evaluacion por equivalencia quimica; y
2. Evaluacion por equivalencia quimica y de perfil toxicoldgico.

Evaluacion por equivalencia quimica

Informacién quimica, el interesado debera presentar la siguiente informacion:
v Datos de identidad y composicién:
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Nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS;
Nombre comun;

Férmula estructural;

0]

0]

1%}

@ Composicién isomérica, cuando aplique;

@ Formula 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:

v Limite minimo garantizado de fabricacién del ingrediente activo;
vV Limite maximo garantizado de impurezas de fabricacion mayores o iguales a 0.1% o 1g/kg, y
v Limite maximo garantizado de impurezas relevantes de fabricacion, 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 realizé el analisis;
@ Nombre y direccion del laboratorio que realizé 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 isomeros 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;

(0] 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;

(0] Indicar la férmula empleada para obtener la concentracién 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 cuantificacioén solo para impurezas;

Vv Resumen de la via de fabricacion del ingrediente activo del producto a registrar, debiendo contener la
siguiente informacion:

% Informacién de las materias primas utilizadas en el proceso de fabricacién, 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;

Proceso de fabricacion:

Q< QY aQ

Descripcion general del proceso: indicando si es un proceso por lotes de fabricacion o continuo, incluyendo reacciones
quimicas y operaciones unitarias mayores, y

@  Explicacién de la formacion de las impurezas presentes en el producto, dicha explicacion debe basarse en una teoria
quimica;

\% Proyecto de etiqueta del producto a registrar conforme a la regulacién vigente. Se deberan incluir las leyendas sobre
efectos ecotoxicoldgicos correspondientes;

% En el reporte final de cinco lotes de fabricacion, el balance de materiales debera ser mayor o igual al 98% vy 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
gue no sean relevantes, podran no ser declaradas en el perfil de impurezas;

Vv Una vez dictaminada la informacién, si COFEPRIS determina que el Regulador de crecimiento tipo 2 no es equivalente
quimicamente al perfil de referencia, el interesado debera presentar la informacidn siguiente:

\% Informacién toxicolégica: estudios toxicolégicos del ingrediente activo a registrar, presentando el nombre del autor,
laboratorio o institucién que realiza la investigacion.
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v ..Estudios de toxicidad aguda para especies mamiferas:

@ Oral (DL50);

@ Dérmica (DL50);

@ Inhalatoria (CL50);

@ Irritacion cutéanea y ocular. Cuando se conozca que el material es corrosivo se omitiran estas pruebas, y
@ Hipersensibilidad o alergia;

Cuando el interesado solicite la evaluacion por equivalencia quimica y de perfil toxicolégico, debera entregar la
informacién siguiente:

Informacién quimica, el interesado debera presentar la siguiente informacion:

Datos de identidad y composicion:
Nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS;

Nombre comun;

\%

0]

1%}

@ Foérmula estructural;
@ Composicidn isomérica, cuando aplique;

@  Foérmula condensada y peso molecular, y

@ Densidad solo para liquidos y peso especifico para solidos;
%

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:

v Limite minimo garantizado de fabricacién del ingrediente activo;
vV Limite maximo garantizado de impurezas de fabricacion mayores o iguales a 0.1% o 1g/kg, y
vV Limite maximo garantizado de impurezas relevantes de fabricacion, 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 realizé el anélisis;
Nombre y direccion del laboratorio que realizé el analisis;

Nombre y direccion del solicitante del estudio;

Q Q.

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;

0] Indicar la férmula empleada para obtener la concentracién 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:
(0] Informaciéon de las materias primas utilizadas en el proceso de fabricacién, 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;

@ Proceso de fabricacién:
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Descripcidn general del proceso: indicando si es un proceso por lotes de fabricacidn 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;

\% Informacién toxicoldgica: estudios toxicolégicos del ingrediente activo a registrar, presentando el nombre del autor,
laboratorio o institucién que realiza 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 omitiran estas pruebas, y
@ Hipersensibilidad o alergia;

%

Proyecto de etiqueta del producto a registrar conforme a la regulacion vigente. Se deberan incluir las leyendas sobre
efectos ecotoxicologicos correspondientes;

\% 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 de la informacién del producto técnico debera ingresar para el formulado lo siguiente.
Producto formulado:

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 o peso especifico para solidos;

Propiedades fisicas que correspondan al tipo de formulacion:

Contenido de humedad, para polvos y granulos;

Humectabilidad, para polvos humectables;

Persistencia de espuma, para formulados que se aplican con agua;

Suspensibilidad, para polvos humectables y concentrados en suspension;

Anélisis granulométrico en humedo, para polvos humectables y concentrados en suspension;

Analisis granulométrico en seco y promedio de tamafio de particulas en micras, para granulos y polvos;

Estabilidad de la emulsidn y propiedades de redispersion, para concentrados emulsionables;

Q<

Cuando el interesado recomiende en la etiqueta una mezcla con otros productos, debera presentar uno de los
siguientes estudios: incompatibilidad quimica o compatibilidad fisica en mezclas de tanque, y

@ Estudio de estabilidad en almacenamiento que determine la vida Gtil del producto en semanas, las propiedades fisicas
que correspondan al tipo de formulaciéon y el contenido porcentual del ingrediente activo antes y después del
almacenamiento;

v Informacion toxicoldgica para el formulado: los siguientes estudios se deberan presentar inicamente en caso de que el
promovente no presente los estudios toxicoldgicos correspondientes a: Oral (DL50); Dérmica (DL50); Inhalatoria (CL50);
Irritacion cutanea y ocular. Cuando se conozca que el material es corrosivo se omitira esta prueba de Irritacidon cutanea y
ocular; y por ultimo Hipersensibilidad o alergia.

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, y
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@ Hipersensibilidad o alergia;
v Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas aplicables;

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;

% 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, y

v Limite maximo de residuos para cada cultivo solicitado.
Si el interesado o el proveedor no cuenta con registro del técnico o bien, de un formulado a base del

mismo ingrediente activo, o si cuenta con registro del técnico o del formulado pero el producto a registrar no tenga al mismo
fabricante del ingrediente activo que se autorizd6 en el registro previamente otorgado, debera ingresar la siguiente
documentacion:

Ingrediente técnico

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 sinénimos;
Férmula 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 niumero de isbmeros, impurezas y otros subproductos expresados en porcentaje masa a masa;
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 descomposicién;

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, tratandose de sélidos;

Flamabilidad;

Explosividad;

Reactividad, y

Propiedades oxidantes o corrosividad;

Informacién toxicologica.

Estudios de toxicidad:

Oral (DL50);

Dérmica (DL50);

Q Q< < Qe
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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;

Q QR

Estudio de mutagenicidad, empleando modelos in vivo o in vitro;

@ Estudio de reproduccion y fertilidad en dos generaciones de roedor;
@ Estudios de teratogenicidad en dos especies de animales de prueba, una de las cuales debera ser roedor;

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, y

v Lainformacién ecotoxicolégica y de destino ambiental siguiente:

@  Estudios 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 concentracion 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;

Q QR

Efectos en la flora y fauna acuatica:
Estudio de la concentracion letal media (CL50) aguda a 96 horas de exposicion 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 descomposicion por hidrdlisis, y

QY Q8 QX

Adsorcién quimica.

% Informacidn toxicoldgica condicionada: Cuando derivado de los efectos reportados en los estudios de toxicidad antes
listados y en el patron de uso, exista indicacion de un potencial efecto crénico adverso que requiera ser analizado de
manera particular a través de uno o unos de los siguientes estudios especificos, se debera presentar el estudio o estudios
aplicables conforme corresponda:

@ Estudio de neurotoxicidad, solo en caso de que los efectos presentados durante los estudios de toxicologia aguda o
subcrénica, hagan suponer que existen efectos directos en el sistema nervioso;

@ Estudio de toxicidad crénica;

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

@ Declarar la ingesta diaria admisible incluyendo la referencia de donde se obtuvo, y
vV Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas aplicables;

v Informacion toxicoldgica para el formulado: los siguientes estudios se deberan presentar inicamente en caso de que el
promovente no presente los estudios toxicologicos correspondientes a: Oral (DL50); Dérmica (DL50); Inhalatoria (CL50);
Irritacidn cutanea y ocular. Cuando se conozca que el material es corrosivo se omitira esta prueba de Irritacion cutanea y
ocular; y por ultimo Hipersensibilidad o alergia.

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, y

Q8 QQ <

Hipersensibilidad o alergia;

NOTAS:
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1. 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 autorizo 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:

Cuando el interesado no cuente con la informacion fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacion, o bien
toxicologica, ecotoxicolégica y de destino ambiental requerida para reguladores de crecimiento tipo 2, podra solicitar a
COFEPRIS que se utilice la informacién que, en su caso, haya presentado el proveedor del producto que ya cuenta con el
registro sanitario otorgado por esa Comision, siempre y cuando adjunte a su solicitud el documento con el que se
demuestre que el correspondiente proveedor le ha autorizado el acceso a la informacién citada y que esta deba ser la
misma que el interesado pretenda registrar.

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

En caso de tratarse de un proveedor en el 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, asi como la informacién
toxicoldgica, ecotoxicolégica y de destino ambiental y el documento con el que se demuestre que el proveedor le ha
autorizado el uso de la informacion sefalada.

Para el caso de la efectividad biolégica 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.

Para el caso de ampliacion o cambio de fabricante de reguladores de crecimiento tipo 3 el interesado debera
presentar la informacion siguiente:

v Cuando exista un registro como plaguicida del producto en los Estados Unidos Mexicanos y este se pretenda registrar
como regulador de crecimiento, se deberan presentar los requisitos que le aplican al correspondiente tipo de plaguicida
conocido.

\% Los nutrientes vegetales a los que se refiere este Reglamento utilizados en las actividades agricolas bajo métodos
organicos, ademas de lo estipulado en el presente Reglamento, también deberan cumplir con lo establecido en la Ley de
Productos Organicos y sus disposiciones aplicables;

NOTAS:

Solo seran aceptados los estudios sobre propiedades fisicoquimicas, toxicoldgicas, ecotoxicolégicas, 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
justificaciéon correspondiente.

Los estudios seran realizados por laboratorios que cuenten con un sistema de aseguramiento de calidad, o por un tercero
autorizado para tal efecto de conformidad con las disposiciones aplicables.

Para efectos del parrafo anterior se considera que se cuenta con un sistema de aseguramiento de calidad cuando el
laboratorio aplica lineamientos internacionales o nacionales aceptados por la ISO, o bien se rige por lineamientos propios de
buenas practicas.

Los estudios referidos en el parrafo anterior, cuando fuesen realizados por laboratorios fuera de los Estados Unidos
Mexicanos, deberan redactarse en idioma espafiol, o bien, en idioma inglés. 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" elaboradas por la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmico;
"Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" de la 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", "Las Guias de Prueba
Armonizadas: Prevencion, Plaguicidas y Sustancias Téxicas" de la Agencia de Proteccion Ambiental de los Estados Unidos de
América y "Métodos Analiticos desarrollados por el Consejo Internacional para la Colaboracién sobre Plaguicidas".

A) Para el caso de nuevos sitios de fabricacion de reguladores de crecimiento tipo 2 de un mismo proveedor o
fabricante, obtenido previamente debera ingresar lo siguiente:

Informacién quimica, el interesado debera presentar la siguiente informacion.
v Datos de identidad y composicién

@ Nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS;

@ Nombre comun;

@ Férmula estructural;

@ Composicion isomérica, cuando aplique;
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@ Formula condensada y peso molecular, y
@ 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:

@  Limite minimo garantizado de fabricacién 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 fabricacion, incluyendo las menores a 0.1% o 1g/kg;

\% Reporte final del anélisis 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 realizd el analisis;
@ Nombre y direccion del laboratorio que realizo el analisis;
@ Nombre y direccion del solicitante del estudio;

@ Citar el ingrediente activo y sus impurezas a analizar;

1] 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;

1] 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;

(0] Indicar la férmula empleada para obtener la concentracién 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 cuantificacioén solo para impurezas;

% Resumen de la via de fabricacién del ingrediente activo del producto a registrar, debiendo contener la siguiente
informacion:
(0] Informaciéon de las materias primas utilizadas en el proceso de fabricacién, 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;

@ Proceso de fabricacién:

Descripcién general del proceso: indicando si es un proceso por lotes de fabricacién 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;

Para el caso de los nuevos sitios de fabricaciéon la evaluacién se hara comparando la evaluacion del sitio de fabricacion del
registro vigente, con la presentada para el o los nuevos sitios de fabricacion.

C) Para el caso en los que el fabricante del ingrediente activo y el formulador de reguladores de crecimiento tipo2y 3
sean dos empresas diferentes y se realice una ampliaciéon o cambio de estos, el interesado debera presentar la siguiente
informacion:

u Cuando se presente un cambio en el fabricante del ingrediente activo, pero no del formulador, entregara la
establecida en los incisos A) o B) anteriores de la presente homoclave, segun corresponda, asi como la siguiente:

v Carta original del proveedor del producto formulado donde se indique el cambio en el proveedor del ingrediente activo,
y

v Lainformacién requerida segun corresponda al tipo de producto indicada continuacion:
Quimicos formulados de uso agricola y forestal.

@ Identidad y composicion:
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@ 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 o peso especifico para solidos;

@  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;

Quimicos formulados doméstico de uso urbano, de uso en salud publica y de uso en jardineria.
@ Identidad y composicion:
@  Presentacion;

@ Nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS, niumero 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 sdlidos, liquidos viscosos, aerosoles y liquidos
volatiles, el equivalente en peso/peso (g/kg);

0] 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 formulacién y el contenido porcentual del ingrediente activo antes y
después del almacenamiento;

@ Densidad para liquidos o peso especifico para solidos, 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;

@ 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, 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;

@  Proyecto de etiqueta del producto a registrar conforme a la regulacion vigente, y
Quimicos formulados de uso pecuario.
@ Identidad y composicion:

0] 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 comuin y contenido porcentual, asi
como sus respectivas funciones;

@  Tipo de formulacion, y
@ Anadlisis de control de calidad emitido por la empresa formuladora;

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

Biocidas formulados.
@ 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);

@ 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 solidos;

@ Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas aplicables.

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5465067&fecha=12/12/2016&print=true 21/97



16/12/2016 DOF - Diario Oficial de la Federacién
v Cuando se presente un cambio en el formulador, pero no del ingrediente activo, se debera presentar:

@ Carta original del fabricante o proveedor o formulador o casa matriz en donde manifiesta bajo protesta de decir verdad
que el fabricante del o de los ingredientes activos utilizados en el segundo sitio de formulacién son el mismo del ya
registrado, y

1] Certificado de analisis de control de calidad que incluya la concentracién del ingrediente activo, al menos una
propiedad fisica relacionada con el uso, cuando aplique, siempre y cuando la informacién del producto formulado que se
encuentre en el expediente cumpla con los requisitos establecidos en el 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 publicado en el D.O.F. el 28 de diciembre del 2004, y su ultima reforma
publicada en el D.O.F. el 13 de febrero de 2014. De lo contrario debera presentar la informacién siguiente:

Plaguicidas quimicos formulados de uso agricola y forestal:

@ Propiedades fisicas que corresponden al tipo de formulacion:
Contenido de humedad, tratandose de polvos y granulos;
Humectabilidad;

Persistencia de espuma;
Suspensibilidad;

Analisis granulométrico en hiumedo;

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, 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;

v Plaguicidas quimicos formulados doméstico, de uso urbano, de uso en salud publica y de uso en jardineria:
@ 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, tratdandose de formulados que se aplican con agua;
Suspensibilidad, en el caso de polvos humectables y concentrados en suspension;
Analisis granulométrico en humedo, tratdndose 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, tratdndose de concentrados emulsionables;
vV Biocidas formulados:
@ 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, y
Descripcién general de la funcién y manejo del producto biocida;

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.

@ Cuando aplique el proyecto de etiqueta de conformidad con lo establecido en la regulacion vigente;

D) Para el caso de ampliacion o cambio de fabricante del producto técnico y del formulador de reguladores de
crecimiento tipo 2 y 3, el particular debera entregar la informacién que le aplique y que se encuentra descrita en los
incisos a), b) o ¢) siguientes:

a) Para el caso de ampliacion o cambio de fabricante de reguladores de crecimiento tipo 2 el interesado debera
presentar la informacioén siguiente:

Ingrediente Técnico:
vV Identidad y composicion:

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5465067&fecha=12/12/2016&print=true 22/97



16/12/2016
%)

DOF - Diario Oficial de la Federacién

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;

AEROERO RSB EROERN

QR

\"

Nombre comun propuesto o aceptado por la ISO y sus sinénimos;

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 niumero de isbmeros, impurezas y otros subproductos expresados en porcentaje masa a masa;
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 ebullicidn; tratdndose 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, tratindose de sélidos;
Flamabilidad;
Explosividad;
Reactividad, y
Propiedades oxidantes o corrosividad;
Informacién toxicoldgica:
Estudios de toxicidad:
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 o0 90 dias de duracion;
Estudio de mutagenicidad, empleando modelos in vivo o in vitro;
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;
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, y

v
1%}

La informacién ecotoxicoldgica y de destino ambiental siguiente:

Estudios ecotoxicoldgicos y de destino ambiental del ingrediente activo a registrar, presentado el nombre del autor,

laboratorio e institucién que realizaron la investigacion.

%]

%]
%]
1%}

indices de degradacién y magnitud de la concentracion 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 exposicidon para una especie de pez, y
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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 descomposicidn por hidrélisis

@  Adsorcién quimica.

\% Informacidn toxicolégica condicionada; cuando derivado de los efectos reportados en los estudios de toxicidad antes

listados y en el patron de uso, exista indicacidon de un potencial efecto crénico adverso que requiera ser analizado de
manera particular a través de uno o unos de los siguientes estudios especificos, se debera presentar el estudio o estudios
aplicables conforme corresponda:

@  Estudio de neurotoxicidad, solo en caso de que los efectos presentados durante los estudios de toxicologia aguda o
subcronica, hagan suponer que existen efectos directos en el sistema nervioso;

@ Estudio de toxicidad crénica;

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

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

Vv Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas aplicables;
Producto formulado:

vV Identidad y composicion:

@ Tipo de formulacién;

@  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;

0] 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 o peso especifico para soélidos;

Propiedades fisicas que correspondan al tipo de formulacién:

Contenido de humedad, para polvos y granulos;

Humectabilidad, para polvos humectables;

Persistencia de espuma, para formulados que se aplican con agua;

Suspensibilidad, para polvos humectables y concentrados en suspension;

Analisis granulométrico en humedo, para polvos humectables y concentrados en suspension;

Andlisis granulométrico en seco y promedio de tamafio de particulas en micras, para granulos y polvos;

Estabilidad de la emulsidn y propiedades de redispersion, para concentrados emulsionables;

Qe Q<

Cuando el interesado recomiende en la etiqueta una mezcla con otros productos, debera presentar uno de los
siguientes estudios: incompatibilidad quimica o compatibilidad fisica en mezclas de tanque, y

v Estudio de estabilidad en almacenamiento que determine la vida atil del producto en semanas, las propiedades fisicas
que correspondan al tipo de formulaciéon y el contenido porcentual del ingrediente activo antes y después del
almacenamiento;

v Informacioén toxicoldgica para el formulado: los siguientes estudios se deberan presentar Gnicamente en caso de que el
promovente no presente los estudios toxicoldgicos correspondientes a: Oral (DL50); Dérmica (DL50); Inhalatoria (CL50);
Irritacién cutanea y ocular. Cuando se conozca que el material es corrosivo se omitira esta prueba de Irritacion cutanea y
ocular; y por ultimo Hipersensibilidad o alergia.

Vv Estudios de toxicidad aguda para especies mamiferas:
@ Oral (DL50);
@ Dérmica (DL50);

@ Inhalatoria (CL50);

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5465067&fecha=12/12/2016&print=true 24/97



16/12/2016 DOF - Diario Oficial de la Federacion
@ Irritacion cutanea y ocular. Cuando se conozca que el material es corrosivo se omitira esta prueba, y
@ Hipersensibilidad o alergia;
Vv Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas aplicables;

% 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;

\% 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,

v Limite maximo de residuos para cada cultivo solicitado.
Ademas, se debera presentar la informaciéon y documentacion siguiente:
Ingrediente Técnico:

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 sinénimos;
Férmula 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,

Q< Q8 QX

Identidad y niumero de isbmeros, impurezas y otros subproductos expresados en porcentaje masa a masa;

vV Informacion toxicolégica para el formulado: los siguientes estudios se deberan presentar Unicamente en caso de que el
promovente no presente los estudios toxicoldgicos siguientes: Oral (DL50); Dérmica (DL50); Inhalatoria (CL50); Irritacion
cutanea y ocular. Cuando se conozca que el material es corrosivo se omitira esta prueba de Irritacidon cutanea y ocular; y por
ultimo Hipersensibilidad o alergia.

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, y

Hipersensibilidad o alergia;

NOTAS:

1. 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 numero del registro sanitario al que se hace referencia, ademas
de cumplir con lo estipulado a continuacion:

Cuando el interesado no cuente con la informacion fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacion, o bien
toxicoldgica, ecotoxicoldgica y de destino ambiental requerida para reguladores de crecimiento tipo 2, podra solicitar a
COFEPRIS que se utilice la informacién que, en su caso, haya presentado el proveedor del producto que ya cuenta con el
registro sanitario otorgado por esa Comision, siempre y cuando adjunte a su solicitud el documento con el que se
demuestre que el correspondiente proveedor le ha autorizado el acceso a la informacién citada y que esta deba ser la
misma que el interesado pretenda registrar.

Q. -<

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

En caso de tratarse de un proveedor en el 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, asi como la informacion
toxicoldgica, ecotoxicoldgica y de destino ambiental y el documento con el que se demuestre que el proveedor le ha
autorizado el uso de la informacion sefialada.

Para el caso de la efectividad biolégica 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.
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2. 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, o por un
tercero autorizado para tal efecto de conformidad con las disposiciones aplicables.

Para efectos del parrafo anterior se considera que se cuenta con un sistema de aseguramiento de calidad cuando el
laboratorio aplica lineamientos internacionales o nacionales aceptados por la ISO, o bien se rige por lineamientos propios
de buenas practicas.

Los estudios referidos en el parrafo anterior, cuando fuesen realizados por laboratorios fuera de los Estados Unidos
Mexicanos, deberan redactarse en idioma espafiol, o bien, en idioma inglés. 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
gue 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" elaboradas por la Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico;
"Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" de la Organizacién de las Naciones Unidas
para la Agricultura y la Alimentacion; "Manual sobre Elaboracién y Empleo de las Especificaciones de la Organizacién de
las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion y de la Organizacion Mundial de la Salud para Plaguicidas", "Las
Guias de Prueba Armonizadas: Prevencion, Plaguicidas y Sustancias Téxicas" de la Agencia de Proteccion Ambiental de
los Estados Unidos de América y "Métodos Analiticos desarrollados por el Consejo Internacional para la Colaboracion
sobre Plaguicidas".

Registro por equivalencia:

U Para el caso de productos Técnicos, el interesado podra optar por cualquiera de las dos opciones siguientes:
1. Evaluacion por equivalencia quimica; y

2. Evaluacion por equivalencia quimica y de perfil toxicolégico.

Evaluacion por equivalencia quimica

Informacién quimica, el interesado debera presentar la siguiente informacion:
Datos de identidad y composicion:
Nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS;

Nombre comun;

%

0]

a

@ Férmula estructural;
@ Composicién isomérica, cuando aplique;

@ Formula 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 fabricacion, incluyendo las menores a 0.1% o 1g/kg;

\% Reporte final del anélisis 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 direccion del laboratorio que realizé 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 fortificacion;
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%] Elementos probatorios de la cuantificacién 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 concentracién 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 fabricacién, 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;
@ 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, y

Explicacion de la formacion de las impurezas presentes en el producto, dicha explicacion debe basarse en una teoria
quimica;

\% Proyecto de etiqueta del producto a registrar conforme a la regulaciéon vigente. Se deberan incluir las leyendas sobre
efectos ecotoxicoldgicos correspondientes;

\% 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;

vV Una vez dictaminada la informacién, si COFEPRIS determina que el Regulador de crecimiento tipo 2 no es equivalente
quimicamente al perfil de referencia, el interesado debera presentar la informacidn siguiente:

v Informacion toxicoldgica: estudios toxicoldgicos del ingrediente activo a registrar, presentando el
nombre del autor, laboratorio o institucion que realiza la investigacion

Estudios de toxicidad aguda para especies mamiferas:

Oral (DL50);

Dérmica (DL50);

Inhalatoria (CL50);

Irritacion cutdnea y ocular. Cuando se conozca que el material es corrosivo se omitiran estas pruebas, y

QY 8 Q8 <

Hipersensibilidad o alergia;

Cuando el interesado solicite la evaluacion por equivalencia guimica y de perfil toxicolégico, debera entregar la
informacioén siguiente:

Informacién quimica, el interesado debera presentar la siguiente informacion:
Datos de identidad y composicion:

Nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS;

Nombre comun;

Férmula estructural;

%
1]

0]

1]

@ Composicidn isomérica, cuando aplique;

@ Formula condensada y peso molecular, y

@ Densidad solo para liquidos y peso especifico para solidos;
\%

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 fabricacién 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 fabricacion, incluyendo las menores a 0.1% o 1g/kg;
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% 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 realizé el analisis;
@ Nombre y direccion del laboratorio que realizé 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 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 fortificacidn;

(0] 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, y

@ 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 fabricacién 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, y

Contenido porcentual y/o en peso/peso y/o peso/volumen, de las sustancias utilizadas como materia prima;
VvV Proceso de fabricacion:

@ Descripcion 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;

\% Informacién toxicoldgica: estudios toxicolégicos del ingrediente activo a registrar, presentando el nombre del autor,
laboratorio o institucion que realiza la investigacion.

Vv Estudios de toxicidad aguda para especies mamiferas:
@ Oral (DL50);

@ Dérmica (DL50);

@ Inhalatoria (CL50);

@ lIrritacion cutanea y ocular. Cuando se conozca que el material es corrosivo se omitiran estas pruebas, y
@ Hipersensibilidad o alergia;

\%

Proyecto de etiqueta del producto a registrar conforme a la regulacion vigente. Se deberan incluir las leyendas sobre
efectos ecotoxicoldgicos correspondientes;

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.

U Para el caso de productos formulados, el interesado debera ingresar lo siguiente:
Se debera entregar toda la informacion del producto técnico y formulado,
Para el producto Técnico el interesado podra optar por cualquiera de las dos opciones siguientes:

1. Evaluacioén por equivalencia quimica; y
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2. Evaluacion por equivalencia quimica y de perfil toxicoldgico.

Evaluacion por equivalencia quimica

Informacién quimica, el interesado debera presentar la siguiente informacion:
Datos de identidad y composicion:
Nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS;

Nombre comun;

%
0]

1]

@  Férmula estructural;
@ Composicién isomérica, cuando aplique;

@ Formula 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:

v Limite minimo garantizado de fabricacion del ingrediente activo;

Vv Limite maximo garantizado de impurezas de fabricacién mayores o iguales a 0.1% o 1g/kg, y

v Limite maximo garantizado de impurezas relevantes de fabricacion, 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 realizé el analisis;
@ Nombre y direccion del laboratorio que realizé el analisis;
@ Nombre y direccion del solicitante del estudio;

@ Citarel 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;

(0] 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;

(0] Indicar la férmula empleada para obtener la concentracién 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;

Proceso de fabricacion:

Q< 8 QR

Descripcion 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;

\% Proyecto de etiqueta del producto a registrar conforme a la regulacién vigente. Se deberan incluir las leyendas sobre
efectos ecotoxicologicos correspondientes;
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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;

Vv Una vez dictaminada la informacién, si COFEPRIS determina que el Regulador de crecimiento tipo 2 no es equivalente
quimicamente al perfil de referencia, el interesado debera presentar la informacién siguiente:

v Informacidn toxicoldgica: estudios toxicoldgicos del ingrediente activo a registrar, presentando el nombre del autor,
laboratorio o institucidon que realiza la investigacion.

v Estudios de toxicidad aguda para especies mamiferas:

Oral (DL50);
Dérmica (DL50);
Inhalatoria (CL50);

Irritacién cutanea y ocular. Cuando se conozca que el material es corrosivo se omitiran estas pruebas, y

Q8 QX

Hipersensibilidad o alergia;

Cuando el interesado solicite la evaluacion por equivalencia quimica y de perfil toxicoldgico, debera entregar la
informacidn siguiente:

Informacién quimica, el interesado debera presentar la siguiente informacion:

Datos de identidad y composicion:
Nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS;
Nombre comun;

Férmula estructural;

\%

1]

0]

0]

@ Composicidn isomérica, cuando aplique;

@ Foérmula condensada y peso molecular, y

@ Densidad solo para liquidos y peso especifico para solidos;
\

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:

v Limite minimo garantizado de fabricacion del ingrediente activo;
v Limite maximo garantizado de impurezas de fabricacién mayores o iguales a 0.1% o 1g/kg, y
vV Limite maximo garantizado de impurezas relevantes de fabricacion, 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 realiz6 el analisis;
@ Nombre y direccion 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 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 cuantificacién 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 concentracién 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 fabricacion del ingrediente activo del producto a registrar, debiendo contener la siguiente
informacién:
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(] 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;
@ 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, y

'Ex.plicacién de la formaciéon de las impurezas presentes en el producto, dicha explicacién debe basarse en una teoria
quimica;
% Informacién toxicoldgica: estudios toxicolégicos del ingrediente activo a registrar, presentando el nombre del autor,
laboratorio o institucion que realiza la investigacion.
Vv Estudios de toxicidad aguda para especies mamiferas:
@ Oral (DL50);
@ Dérmica (DL50);
@ Inhalatoria (CL50);
@ lIrritacion cutanea y ocular. Cuando se conozca que el material es corrosivo se omitiran estas pruebas, y
@ Hipersensibilidad o alergia;
\%

Proyecto de etiqueta del producto a registrar conforme a la regulaciéon vigente. Se deberan incluir las leyendas sobre
efectos ecotoxicoldgicos correspondientes;

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.

Ademas de la informacion del producto técnico debera ingresar para el formulado lo siguiente.
Producto formulado:

Vv Identidad y composicion

@ Tipo de formulacién;

@  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 o peso especifico para soélidos;

Propiedades fisicas que correspondan al tipo de formulacion:

Contenido de humedad, para polvos y granulos;

Humectabilidad, para polvos humectables;

Persistencia de espuma, para formulados que se aplican con agua;

Suspensibilidad, para polvos humectables y concentrados en suspension;

Anélisis granulométrico en humedo, para polvos humectables y concentrados en suspension;

Analisis granulométrico en seco y promedio de tamafio de particulas en micras, para granulos y polvos;

Estabilidad de la emulsion y propiedades de redispersion, para concentrados emulsionables;

QY <

Cuando el interesado recomiende en la etiqueta una mezcla con otros productos, debera presentar uno de los
siguientes estudios: incompatibilidad quimica o compatibilidad fisica en mezclas de tanque, y

@ Estudio de estabilidad en almacenamiento que determine la vida Gtil 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;

v Informacioén toxicoldgica para el formulado: los siguientes estudios se deberan presentar tnicamente en caso de que el
promovente no presente los estudios toxicoldgicos correspondientes a: Oral (DL50); Dérmica (DL50); Inhalatoria (CL50);
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Irritacién cutanea y ocular. Cuando se conozca que el material es corrosivo se omitira esta prueba de Irritacion cutanea y
ocular; y por ultimo Hipersensibilidad o alergia.

Estudios de toxicidad aguda para especies mamiferas:

Oral (DL50);

Dérmica (DL50);

Inhalatoria (CL50);

Irritacién cutdnea y ocular. Cuando se conozca que el material es corrosivo se omitira esta prueba, y

Hipersensibilidad o alergia;

RO BEOEEOEENER NS

Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas aplicables;

% 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;

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 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, y

v Limite maximo de residuos para cada cultivo solicitado.

Si el interesado o el proveedor no cuenta con registro del técnico o bien, de un formulado a base del mismo ingrediente
activo, o si cuenta con registro del técnico o del formulado pero el producto a registrar no tenga al mismo fabricante del
ingrediente activo que se autorizé en el registro previamente otorgado, debera ingresar la siguiente documentacion:

Ingrediente técnico

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 por la ISO y sus sinénimos;

Férmula 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 niumero de isbmeros, impurezas y otros subproductos expresados en porcentaje masa a masa;
Propiedades fisico-quimicas

Declarar peso molecular;

Declarar estado fisico;

Declarar color;

Declarar olor;

pH;

Punto de fusion; tratandose de sélidos a temperatura ambiente;

QY QR

Punto de ebullicidon; tratdndose de liquidos a temperatura ambiente;

Punto de descomposicion;

Presion de vapor (20 o 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, tratandose de sélidos;
Flamabilidad;

QY

Explosividad;
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@ Reactividad,y

@ Propiedades oxidantes o corrosividad;

v Informacion toxicoldgica.

v Estudios de toxicidad:

@ 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;

@ Estudio de mutagenicidad, empleando modelos in vivo o in vitro;

@ Estudio de reproduccion y fertilidad en dos generaciones de roedor;

@ Estudios de teratogenicidad en dos especies de animales de prueba, una de las cuales debera ser roedor;
% 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, y

v Lainformacién ecotoxicolégica y de destino ambiental siguiente:

@  Estudios 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 concentracion 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 laflora y fauna acuatica:
Estudio de la concentracion letal media (CL50) aguda a 96 horas de exposicion para una especie de pez, y

Estudio de la concentracién 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

Q. Q Q

Adsorcién quimica.

% Informacidn toxicoldgica condicionada: Cuando derivado de los efectos reportados en los estudios de toxicidad antes
listados y en el patron de uso, exista indicacion de un potencial efecto cronico adverso que requiera ser analizado de
manera particular a través de uno o unos de los siguientes estudios especificos, se debera presentar el estudio o estudios
aplicables conforme corresponda:

@ Estudio de neurotoxicidad, solo en caso de que los efectos presentados durante los estudios de toxicologia aguda o
subcrénica, hagan suponer que existen efectos directos en el sistema nervioso;

@ Estudio de toxicidad crénica;

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

@ Declarar la ingesta diaria admisible incluyendo la referencia de donde se obtuvo, y
Vv Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas aplicables;

Vv Informacioén toxicolégica para el formulado: los siguientes estudios se deberan presentar Unicamente en caso de que el
promovente no presente los estudios toxicologicos correspondientes a: Oral (DL50); Dérmica (DL50); Inhalatoria (CL50);
Irritacidn cutanea y ocular. Cuando se conozca que el material es corrosivo se omitira esta prueba de Irritacion cutanea y
ocular; y por ultimo Hipersensibilidad o alergia.

v Estudios de toxicidad aguda para especies mamiferas:
@ Oral (DL50);
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@ Dérmica (DL50);

@ Inhalatoria (CL50);

@ lIrritacion cutanea y ocular. Cuando se conozca que el material es corrosivo se omitira esta prueba, y

@ Hipersensibilidad o alergia;

NOTAS:

1. 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 sefialar el nUmero del registro sanitario al que se hace referencia, ademas
de cumplir con:

Cuando el interesado no cuente con la informacion fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacion, o bien
toxicoldgica, ecotoxicolégica y de destino ambiental requerida para reguladores de crecimiento tipo 2, podra solicitar a
COFEPRIS que se utilice la informacién que, en su caso, haya presentado el proveedor del producto que ya cuenta con el
registro sanitario otorgado por esa Comision, siempre y cuando adjunte a su solicitud el documento con el que se
demuestre que el correspondiente proveedor le ha autorizado el acceso a la informacién citada y que esta deba ser la
misma que el interesado pretenda registrar.

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

En caso de tratarse de un proveedor en el 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, asi como la informacién
toxicoldgica, ecotoxicoldgica y de destino ambiental y el documento con el que se demuestre que el proveedor le ha
autorizado el uso de la informacion sefalada.

Para el caso de la efectividad biolégica 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.

Para el caso de ampliacién o cambio de fabricante de reguladores de crecimiento tipo 3 el interesado debera
presentar la informacioén siguiente:

v Cuando exista un registro como plaguicida del producto en los Estados Unidos Mexicanos y este se pretenda registrar
como regulador de crecimiento, se deberan presentar los requisitos que le aplican al correspondiente tipo de plaguicida
conocido.

% Los nutrientes vegetales a los que se refiere este Reglamento utilizados en las actividades agricolas bajo métodos
organicos, ademas de lo estipulado en el presente Reglamento, también deberan cumplir con lo establecido en la Ley de
Productos Organicos y sus disposiciones aplicables;

NOTAS:

Solo seran aceptados los estudios sobre propiedades fisicoquimicas, toxicoldgicas, ecotoxicolégicas, 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, o por un tercero
autorizado para tal efecto de conformidad con las disposiciones aplicables.

Para efectos del parrafo anterior se considera que se cuenta con un sistema de aseguramiento de calidad cuando el
laboratorio aplica lineamientos internacionales o nacionales aceptados por la ISO, o bien se rige por lineamientos propios de
buenas practicas.

Los estudios referidos en el parrafo anterior, cuando fuesen realizados por laboratorios fuera de los Estados Unidos
Mexicanos, deberan redactarse en idioma espafol, o bien, en idioma inglés. 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" elaboradas por la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmico;
"Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" de la 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", "Las Guias de Prueba
Armonizadas: Prevencion, Plaguicidas y Sustancias Téxicas" de la Agencia de Proteccion Ambiental de los Estados Unidos de
América y "Métodos Analiticos desarrollados por el Consejo Internacional para la Colaboracién sobre Plaguicidas".

b) Para el caso de nuevos sitios de fabricacion de reguladores de crecimiento tipo 2 de un mismo proveedor o
fabricante, obtenido previamente debera ingresar lo siguiente:

Informacién quimica, el interesado deberéa presentar la siguiente informacion.
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Datos de identidad y composicion
Nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS;

Nombre comun;

%
0]

1]

@  Foérmula estructural;
@ Composicidn isomérica, cuando aplique;

@ Formula 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 fabricacién 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 fabricacion, incluyendo las menores a 0.1% o 1g/kg;

\% Reporte final del anélisis 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 direccion del laboratorio que realizé el analisis;
@ Nombre y direccion del solicitante del estudio;

@ Citar el ingrediente activo y sus impurezas a analizar;

1] 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 fortificacion;

(] Elementos probatorios de la cuantificacién 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;

1] Indicar la férmula 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 fabricacion 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;
@ 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, y

Explicacion de la formacion de las impurezas presentes en el producto, dicha explicacion debe basarse en una teoria
quimica;
Para el caso de los nuevos sitios de fabricacion la evaluacidon se hara comparando la evaluacion del sitio de fabricacion del
registro vigente, con la presentada para el o los nuevos sitios de fabricacién.

c) Para el caso en los que el fabricante del ingrediente activo y el formulador de reguladores de crecimiento tipo2y 3
sean dos empresas diferentes y se realice una ampliacion o cambio de estos, el interesado debera presentar la siguiente
informacion:

u Cuando se presente un cambio en el fabricante del ingrediente activo, pero no del formulador, entregara la
establecida en los incisos A) o B) anteriores de la presente homoclave, segun corresponda, asi como la siguiente:
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Carta original del proveedor del producto formulado donde se indique el cambio en el proveedor del ingrediente activo,

La informacién requerida segun corresponda al tipo de producto indicada continuacién:

Quimicos formulados de uso agricola y forestal.

Q < < <<

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 o peso especifico para solidos;

@ 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  Quimicos formulados doméstico de uso urbano, de uso en salud publica y de uso en jardineria.

@ Identidad y composicion:
@ Presentacion;

@ Nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS, nimero 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;

1] 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 solidos, 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;

@  Aspectos relacionados con su utilidad:

1] 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, 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;

@ Proyecto de etiqueta del producto a registrar conforme a la regulacion vigente, y
VvV Quimicos formulados de uso pecuario.
@ Identidad y composicién:

(%) 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
@ Analisis de control de calidad emitido por la empresa formuladora;

@ 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 Biocidas formulados.
@ Identidad y composicién:
@ 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, y

@ Densidad para liquidos o peso especifico para solidos;
@ Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas aplicables.
U Cuando se presente un cambio en el formulador, pero no del ingrediente activo, se debera presentar:

@ Carta original del fabricante o proveedor o formulador o casa matriz en donde manifiesta bajo protesta de decir verdad
que el fabricante del o de los ingredientes activos utilizados en el segundo sitio de formulacién son el mismo del ya
registrado, y

1] Certificado de analisis de control de calidad que incluya la concentracién del ingrediente activo, al menos una
propiedad fisica relacionada con el uso, cuando aplique, siempre y cuando la informacién del producto formulado que se
encuentre en el expediente cumpla con los requisitos establecidos en el

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 publicado en el D.O.F. el 28 de diciembre
del 2004, y su ultima reforma publicada en el D.O.F. el 13 de febrero de 2014. De lo contrario debera presentar la
informacién siguiente:

v Plaguicidas quimicos formulados de uso agricola y forestal:
@ Propiedades fisicas que corresponden al tipo de formulacion:
Contenido de humedad, tratandose de polvos y granulos;
Humectabilidad;
Persistencia de espuma;
Suspensibilidad;
Analisis granulométrico en hiumedo;
Analisis granulométrico en seco y promedio de tamarfo 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, 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;

v Plaguicidas quimicos formulados doméstico, de uso urbano, de uso en salud publica y de uso en jardineria:
@ 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 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, y
Estabilidad de la emulsién y propiedades de redispersion, tratdndose de concentrados emulsionables;
vV  Biocidas formulados:
@ Aspectos relacionados con su uso:
Informacidn 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;

Categoria de peligro de acuerdo a las disposiciones vigentes. Presentar los céalculos 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.

@ Cuando aplique el proyecto de etiqueta de conformidad con lo establecido en la regulacion vigente;

E) Para el caso de adiciéon de un maquilador, el particular debera entregar:
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Documento del solicitante del registro sanitario en el que se especifique la o las razones sociales y el domicilio del
magquilador o maquiladores, aclarando el proceso del que se haran cargo y el tiempo (temporal o indefinido);

Documento del maquilador en el que se confirme el proceso o etapa del proceso que maquilara y el
tiempo, y Licencias o numero de estas de los maquiladores,

F) Para los nutrientes vegetales, excepto reguladores de crecimiento tipo 2 y 3, el interesado debera presentar la
informacién correspondiente de acuerdo al tipo de Nutriente Vegetal.

Para Fertilizantes Inorganicos:

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 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.

\% En el caso de nutrientes vegetales terminados nacionales, carta original del proveedor que ostente la firma autdgrafa
de su emisor, emitida en hoja membretada de la empresa, que especifique:

@ 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.

Q Q QQ

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

v Para el caso de nutrientes vegetales de fabricacidén nacional no se requiere presentar carta original del proveedor para
las materias primas.

Vv En el caso de nutrientes vegetales 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.

En el caso de nutrientes vegetales inorganicos, podra presentarse original de la carta del intermediario, que ostente la
firma autégrafa de su emisor y que contenga los datos sefialados en este punto.

v Identidad y composicion:
@ Nombre comercial del producto;
@ Indicar la funcion del producto de conformidad con lo siguiente:
Fertilizantes:
e Inorganicos.
@ Tipo de formulacion.
@ Composicion garantizada. Esta debera contener lo siguiente:
El listado de las materias primas que se empleen en el producto como fuente de los elementos

nutrientes. Asimismo, en los casos en los que aplique, se debera incluir el nombre quimico de acuerdo con la nomenclatura
de la IUPAC o la nomenclatura CAS, el nombre comun y el numero CAS.

El porcentaje peso/peso o peso/volumen nominal garantizado de cada elemento nutriente (nutrientes primarios,
secundarios o micronutrientes) en cualquiera de sus formas reconocidas y determinables.
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@ Ingredientes inertes. El listado de los ingredientes inertes que se empleen en el producto. Incluyendo, en los casos en
los que aplique, el nombre quimico de acuerdo con la nomenclatura de la IUPAC o la nomenclatura CAS, nombre comun y
el numero CAS, el porcentaje de estos en el formulado y su funcién. Este punto solo aplicara a los productos que contengan
en su formulacion ingredientes inertes.

v Informacién técnica:

@ Andlisis de la composicion garantizada del producto. Dichos analisis deberan haber sido realizados como maximo dos
afios antes de la fecha de la presentacion de la solicitud de registro. Las unidades de medida en las que se expresen
dichos analisis deberan corresponder con las que se declaran en la etiqueta. Cuando las unidades de medida del producto
se reporten en peso/volumen, se indicara la densidad.

La composicion garantizada se apegara a los rangos de tolerancia para los diferentes productos que para tal efecto dé
a conocer COFEPRIS a través de la norma oficial mexicana correspondiente;

@ Analisis de pH.
@ Indicar si el producto es irritante para la piel,

@ Cuando se trate de productos liquidos de uso agricola a base de urea, presentar el analisis del contenido de Biuret, en
caso de que este supere el 1% para productos de aplicacion al suelo o el 0.30% para aplicacion foliar, debera establecer en
la etiqueta el valor correspondiente.

(] Para productos que contienen micronutrientes quelatados presentar nombres de los agentes quelantes utilizados e
intervalo de pH en que se garantice una buena estabilidad de la fraccion quelatada.

@  Cuando se trate de productos granulados, se debera presentar la distribucién del tamafio de particula del producto a
través de un analisis de granulometria,

vV Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas aplicables.

Las mezclas fisicas a base de fertilizantes inorganicos soélidos, cuyas formulas fueron disefiadas expresamente para un
cultivo, condiciones de suelo, condiciones meteoroldgicas, expectativas de produccion y consumidor especifico no requieren de
registro Unico, siempre y cuando estas mezclas sean realizadas a partir de fertilizantes inorganicos solidos con registro Unico
vigente. Estas mezclas deberan identificarse con un letrero que contenga los siguientes datos: la leyenda "mezcla fisica, no
requiere registro”, nombre de los productos registrados que componen la mezcla, cultivo al cual va dirigido, fecha de
elaboracion y volumen mezclado.

Se realizara un solo tramite de registro para todas las posibles combinaciones de fertilizantes inorganicos, considerando un
maximo de ocho productos, siempre y cuando el tipo de formulacion sea la misma.

Se podran incluir en el mismo registro sanitario solo los productos que sean formulados con las mismas materias primas,
considerando que cada ingrediente activo, el origen de este y proveedor, son los mismos, pudiendo variar solo la concentracién
de los componentes garantizados manteniendo en cada caso la proporcidn entre ellos. El producto a incluir por registro debe
tener solo una presentacion fisica.

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, o por un
tercero autorizado para tal efecto de conformidad con las disposiciones aplicables.

Para efectos del parrafo anterior se considera que se cuenta con un sistema de aseguramiento de calidad cuando el
laboratorio aplica lineamientos internacionales o nacionales aceptados por la ISO, o bien se rige por lineamientos propios
de buenas practicas.

Los estudios referidos en el parrafo anterior, cuando fuesen realizados por laboratorios fuera de los Estados Unidos
Mexicanos, deberan redactarse en idioma espafiol, o bien, en idioma inglés. 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
qgue 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" elaboradas por la Organizacién para la Cooperacién y el Desarrollo Econémico;
"Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" de la Organizacién de las Naciones Unidas
para la Agricultura y la Alimentacion; "Manual sobre Elaboracién y Empleo de las Especificaciones de la Organizacién de
las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion y de la Organizacion Mundial de la Salud para Plaguicidas", "Las
Guias de Prueba Armonizadas: Prevencion, Plaguicidas y Sustancias Toxicas" de la Agencia de Proteccion Ambiental de
los Estados Unidos de América y "Métodos Analiticos desarrollados por el Consejo Internacional para la Colaboracion
sobre Plaguicidas".

Para Fertilizantes Organicos

Requisitos documentales

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5465067&fecha=12/12/2016&print=true 39/97



16/12/2016 DOF - Diario Oficial de la Federacién
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 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 En el caso de nutrientes vegetales terminados nacionales, carta original del proveedor que ostente la firma autdgrafa
de su emisor, emitida en hoja membretada de la empresa, que especifique:

@ 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 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;

v Tratdndose de nutrientes vegetales de fabricacion extranjera elaborados por el propio solicitante, se debera presentar
carta en la que manifieste bajo protesta de decir verdad tal situacion.

Para el caso de nutrientes vegetales de fabricacion nacional no se requiere presentar carta original del proveedor para
las materias primas.

Vv En el caso de nutrientes vegetales 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.

Requisitos técnicos

Vv ldentidad y composicion:
@ Nombre comercial del producto;
@ Indicar la funcion del producto de conformidad con lo siguiente:

Fertilizantes:

e Organicos.
@ Tipo de formulacién,
@ Composicion garantizada, la cual debera contener lo siguiente:
El listado de las materias primas que se empleen en el producto como fuente de elaboracion, y

El porcentaje peso/peso o peso/volumen nominal garantizado de cada elemento nutriente (nutrientes primarios,
secundarios o micronutrientes) en cualquiera de sus formas reconocidas y determinables, y

%] Ingredientes inertes. En los casos en los que aplique el listado de los ingredientes inertes que se empleen en el
producto. Incluyendo, en los casos en los que aplique, el nombre quimico de acuerdo con la nomenclatura de la IUPAC o la
nomenclatura CAS, nombre comun y el nimero CAS, el porcentaje de estos en el formulado y su funcién. Este punto solo
aplicara a los productos que contengan en su formulacion ingredientes inertes;

v Informacidn técnica:

@ Andlisis de la composicion garantizada del producto. Dichos analisis deberan haber sido realizados como maximo dos
afios antes de la fecha de la presentacion de la solicitud de registro. Las unidades de medida en las que se expresen
dichos analisis deberan corresponder con las que se declaran en la etiqueta. Cuando las unidades de medida del producto
se reporten en peso/volumen, se indicara la densidad.
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La composicion garantizada se apegara a los rangos de tolerancia para los diferentes productos que para tal efecto dé
a conocer COFEPRIS a través de la norma oficial mexicana correspondiente;

@ Analisis de pH.
@ Indicar el valor o el rango de pH.
@ Indicar si el producto es irritante para la piel.

@ Cuando se trate de productos granulados, se debera presentar la distribucion del tamafio de particula del producto a
través de un analisis de granulometria.

@ Descripcion del tratamiento de las materias primas (fisico, quimico o bioldgico), solo cuando se lleve a cabo.
@ Diagrama de flujo y descripcion del proceso de elaboracion del producto.

@  Analisis de microorganismos patogenos conforme a lo siguiente, donde los productos que contengan materias primas
de origen organico, animal o vegetal o de sus residuos, no podran superar los valores maximos de microorganismos
siguientes:

Para salmonella: ausentes en veinticinco gramos o mililitros de producto elaborado.
Para coliformes fecales: menor a 1000 NMP/g o NMP/ml de producto elaborado.
Para Escherichia coli menor a 1000 NMP/g o NMP/ml en producto elaborado.

@ Analisis de metales pesados:

Los productos que contengan materias primas de origen organico, animal o vegetal o de sus residuos, deberan
cumplir con los limites maximos siguientes:

Limite maximo "Soélidos: mg/kg de

Metal materia seca Liquidos: mg/kg"
Cadmio 2

Cobre 300
Niquel 90
Plomo 150
Zinc 500
Mercurio 1.5
Cromo (Total) 250
Cromo hexavalente 0.5

Para el caso de productos a base de biosélidos, ademas de lo establecido en el Analisis de microorganismos
patdgenos conforme a lo siguiente, donde los productos que contengan materias primas de origen organico, animal o
vegetal o de sus residuos, no podran superar los valores maximos de microorganismos siguientes:

° Para salmonella: ausentes en veinticinco gramos o mililitros de producto elaborado.
° Para coliformes fecales: menor a 1000 NMP/g o NMP/ml de producto elaborado.
° Para Escherichia coli menor a 1000 NMP/g o NMP/ml en producto elaborado.

Ademés se debera cumplir con los limites maximos siguientes:

Limite maximo "Solidos: mg/kg de

Metal materia seca Liquidos: mg/kg"
Cadmio 3
Cobre 400
Niquel 100
Plomo 200
Zinc 1000
Mercurio 3.5
Cromo (Total) 300
Cromo hexavalente 0.5
Arsénico 20

1] Para los productos a los que se refiere este inciso, ademas no deberan superar los niveles maximos de parasitos
(huevos de helmintos), de 35 huevos por gramo en base seca para solidos o 35 huevos por gramo para liquidos;
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Vv Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas aplicables, y

\% Numero del dictamen técnico de efectividad biolégica emitido por SAGARPA o, en su caso, numero del dictamen
técnico de efectividad bioldgica emitido por la unidad de verificacion u organismo de certificacion acreditado.

Se realizara un solo tramite de registro para posibles combinaciones de fertilizantes organicos, considerando un maximo de
cinco productos, siempre y cuando el tipo de formulacién y las materias primas sean las mismas y solamente varien en la
concentracion de las garantias ofrecidas.

Los residuos peligrosos o bioldgicos infecciosos, establecidos en la regulacion vigente y aplicable, no podran ser
empleados como materia prima, excipientes, aditivos ni en ningun paso del proceso de elaboracion de los nutrientes vegetales,
asi mismo tampoco podran ser utilizados de forma directa como nutrientes vegetales.

Se podran incluir en el mismo registro sanitario solo los productos que sean formulados con las mismas materias primas,
considerando que cada ingrediente activo, el origen de este y proveedor, son los mismos, pudiendo variar solo la concentracién
de los componentes garantizados manteniendo en cada caso la proporcidn entre ellos. El producto a incluir por registro debe
tener solo una presentacion fisica;

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, o por un
tercero autorizado para tal efecto de conformidad con las disposiciones aplicables.

Para efectos del parrafo anterior se considera que se cuenta con un sistema de aseguramiento de calidad cuando el
laboratorio aplica lineamientos internacionales o nacionales aceptados por la ISO, o bien se rige por lineamientos propios
de buenas practicas.

Los estudios referidos en el parrafo anterior, cuando fuesen realizados por laboratorios fuera de los Estados Unidos
Mexicanos, deberan redactarse en idioma espafiol, o bien, en idioma inglés. 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" elaboradas por la Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico;
"Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" de la Organizacion de las Naciones Unidas
para la Agricultura y la Alimentacién; "Manual sobre Elaboracién y Empleo de las Especificaciones de la Organizacién de
las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion y de la Organizacion Mundial de la Salud para Plaguicidas", "Las
Guias de Prueba Armonizadas: Prevencion, Plaguicidas y Sustancias Toxicas" de la Agencia de Proteccion Ambiental de
los Estados Unidos de América y "Métodos Analiticos desarrollados por el Consejo Internacional para la Colaboracion
sobre Plaguicidas".

Para Fertilizantes Organo-Mineral:

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
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.

\% 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.

% En el caso de nutrientes vegetales terminados nacionales, carta original del proveedor que ostente la firma autdgrafa
de su emisor, emitida en hoja membretada de la empresa, que especifique:

@ 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.

Q Q8

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;

% Tratdndose de nutrientes vegetales de fabricacion extranjera elaborados por el propio solicitante, se debera presentar
carta en la que manifieste bajo protesta de decir verdad tal situacion.

Vv Para el caso de nutrientes vegetales de fabricacion nacional no se requiere presentar carta original del proveedor para
las materias primas.
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Vv En el caso de nutrientes vegetales 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.

Requisitos técnicos

v Identidad y composicion:
@ Nombre comercial del producto;
@ Indicar la funcion del producto de conformidad con lo siguiente:

Fertilizantes:

e Organo-mineral.
@ Tipo de formulacién;
@ Composicidn garantizada, la cual debera contener lo siguiente:

Para la parte mineral, el listado de las materias primas que se empleen en el producto como fuente de los elementos
nutrientes.

Asimismo, en los casos en los que aplique, se debera incluir el nombre quimico de acuerdo con la nomenclatura de la
IUPAC o la nomenclatura CAS, el nombre comun y el numero CAS;

Para la parte organica, el listado de las materias primas que se empleen en el producto como fuente de elaboracion, y

El porcentaje peso/peso o peso/volumen nominal garantizado de cada elemento nutriente (nutrientes primarios,
secundarios o micronutrientes) en cualquiera de sus formas reconocidas y determinables;

@ Ingredientes inertes. El listado de los ingredientes inertes que se empleen en el producto. Incluyendo, en los casos en
los que aplique, el nombre quimico de acuerdo con la nomenclatura de la IUPAC o con la nomenclatura CAS, nombre
comun y el numero CAS, el porcentaje de estos en el formulado y su funcién.

Este punto solo aplicara a los productos que contengan en su formulacion ingredientes inertes;
v Informacién técnica:

@ Andlisis de la composicion garantizada del producto. Dichos analisis deberan haber sido realizados como maximo dos
afios antes de la fecha de la presentacion de la solicitud de registro. Las unidades de medida en las que se expresen
dichos analisis deberan corresponder con las que se declaran en la etiqueta. Cuando las unidades de medida del producto
se reporten en peso/volumen, se indicara la densidad.

La composicion garantizada se apegara a los rangos de tolerancia para los diferentes productos que para tal efecto dé
a conocer COFEPRIS a través de la norma oficial mexicana correspondiente;

@ Analisis de pH.
@  Indicar el valor o el rango de pH.
@ Indicar si el producto es irritante para la piel.

@ Cuando se trate de productos liquidos de uso agricola a base de urea, presentar el andlisis del contenido de Biuret, en
caso de que este supere el 1% para productos de aplicacién al suelo o el 0.30% para aplicacion foliar, debera establecer en
la etiqueta el valor correspondiente.

@  Para productos que contienen micronutrientes quelatados presentar nombres de los agentes quelantes utilizados e
intervalo de pH en que se garantiza una buena estabilidad.

@  Cuando se trate de productos granulados, se debera presentar la distribucién del tamafio de particula del producto a
través de un analisis de granulometria.

@ Descripcion del tratamiento de las materias primas (fisico, quimico o bioldgico), solo cuando se lleve a cabo.
@ Diagrama de flujo y descripcion del proceso de elaboracion del producto.

(] Analisis de microorganismos patégenos donde los productos que contengan materias primas de origen organico,
animal o vegetal o de sus residuos, no podran superar los valores maximos de microorganismos siguientes:

Para salmonella: ausentes en veinticinco gramos o mililitros de producto elaborado.
Para coliformes fecales: menor a 1000 NMP/g o NMP/ml de producto elaborado.

Para Escherichia coli menor a 1000 NMP/g o NMP/ml en producto elaborado.
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@ Analisis de metales pesados:

Los productos que contengan materias primas de origen organico, animal o vegetal o de sus residuos, deberan
cumplir con los limites maximos siguientes:

Limite maximo "Soélidos: mg/kg de

Metal materia seca Liquidos: mg/kg"
Cadmio 2

Cobre 300
Niquel 90
Plomo 150
Zinc 500
Mercurio 1.5
Cromo(Total) 250
Cromo hexavalente 0.5

Para el caso de productos a base de biosolidos, ademas de lo establecido en el Analisis de microorganismos
patogenos donde los productos que contengan materias primas de origen organico, animal o vegetal o de sus residuos, no
podran superar los valores maximos de microorganismos siguientes:

e Para salmonella: ausentes en veinticinco gramos o mililitros de producto elaborado
e Para coliformes fecales: menor a 1000 NMP/g o NMP/ml de producto elaborado, y
e Para Escherichia colimenor a 1000 NMP/g o NMP/ml en producto elaborado.

Se deberan cumplir con los limites maximos establecidos siguientes:

Limite maximo "Sélidos: mg/kg de

Metal materia seca Liquidos: mg/kg"
Cadmio 3
Cobre 400
Niquel 100
Plomo 200
Zinc 1000
Mercurio 3.5
Cromo (Total) 300
Cromo hexavalente 0.5
Arsénico 20

1] Para los productos a los que se refiere este inciso, ademas no deberan superar los niveles maximos de parasitos
(huevos de helmintos), de 35 huevos por gramo en base seca para soélidos o 35 huevos por gramo para liquidos;

Vv Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas aplicables, y

\% Numero del dictamen técnico de efectividad biolégica emitido por SAGARPA o, en su caso, numero del dictamen
técnico de efectividad bioldgica emitido por la unidad de verificacidon u organismo de certificacién acreditado.

Se realizara un solo tramite de registro para posibles combinaciones de fertilizantes érgano-mineral, considerando un
maximo de cinco productos, siempre y cuando el tipo de formulacién y las materias primas sean las mismas y solamente varien
en la concentracidn de las garantias ofrecidas.

Los residuos peligrosos o bioldgicos infecciosos, establecidos en la regulacion vigente y aplicable, no podran ser
empleados como materia prima, excipientes, aditivos, ni en ningun paso del proceso de elaboracion de los nutrientes
vegetales, asimismo tampoco podran ser utilizados de forma directa como nutrientes vegetales.

Se podran incluir en el mismo registro sanitario solo los productos que sean formulados con las mismas materias primas,
considerando que cada ingrediente activo, el origen de este y proveedor, son los mismos, pudiendo variar solo la concentracién
de los componentes garantizados manteniendo en cada caso la proporcion entre ellos. El producto a incluir por registro debe
tener solo una presentacion fisica.

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
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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, o por un
tercero autorizado para tal efecto de conformidad con las disposiciones aplicables.

Para efectos del parrafo anterior se considera que se cuenta con un sistema de aseguramiento de calidad cuando el
laboratorio aplica lineamientos internacionales o nacionales aceptados por la ISO, o bien se rige por lineamientos propios
de buenas practicas.

Los estudios referidos en el parrafo anterior, cuando fuesen realizados por laboratorios fuera de los Estados Unidos
Mexicanos, deberan redactarse en idioma espafiol, o bien, en idioma inglés. 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" elaboradas por la Organizacién para la Cooperacién y el Desarrollo Econémico;
"Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" de la Organizacion de las Naciones Unidas
para la Agricultura y la Alimentacion; "Manual sobre Elaboracién y Empleo de las Especificaciones de la Organizacién de
las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion y de la Organizacién Mundial de la Salud para Plaguicidas", "Las
Guias de Prueba Armonizadas: Prevencion, Plaguicidas y Sustancias Téxicas" de la Agencia de Proteccion Ambiental de
los Estados Unidos de América y "Métodos Analiticos desarrollados por el Consejo Internacional para la Colaboracion
sobre Plaguicidas".

Para Mejoradores de suelo inorganico.

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 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.

\% En el caso de nutrientes vegetales terminados nacionales, carta original del proveedor que ostente la firma autégrafa
de su emisor, emitida en hoja membretada de la empresa, que especifique:

@ Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicion porcentual;
Nombre y domicilio del proveedor.

0]
@ 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 nutrientes vegetales de fabricacidon extranjera elaborados por el propio solicitante, se debera presentar
carta en la que manifieste bajo protesta de decir verdad tal situacion.

v Para el caso de nutrientes vegetales de fabricacién nacional no se requiere presentar carta original del proveedor para
las materias primas.

Vv En el caso nutrientes vegetales 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.

\% En el caso de nutrientes vegetales inorganicos, podra presentarse original de la carta del intermediario, que ostente la
firma autdgrafa de su emisor y que contenga lo siguiente:
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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.

v Identidad y composicion:
Nombre comercial del producto;

@ Indicar la funcién del producto de conformidad con lo siguiente:
Nutrientes vegetales:
Mejoradores de suelo:

e Inorganicos

@ Tipo de formulacion;

@ Composicion garantizada, la cual debera contener lo siguiente:

@ El listado de las materias primas que se empleen en el producto como fuente de los elementos nutrientes. Asimismo,
en los casos en los que aplique, se debera incluir el nombre quimico de acuerdo con la nomenclatura de la IUPAC o la
nomenclatura CAS, el nombre comun y el nimero CAS, y

(/] El porcentaje peso/peso o peso/volumen nominal garantizado de cada elemento nutriente (nutrientes primarios,
secundarios o micronutrientes) en cualquiera de sus formas reconocidas y determinables;

@ Ingredientes inertes, el listado de los ingredientes inertes que se empleen en el producto. Incluyendo, en los casos en
los que aplique, el nombre quimico de acuerdo con la nomenclatura de la IUPAC o la nomenclatura CAS, nombre comun y
el numero CAS, el porcentaje de estos en el formulado y su funcion.

@ Este punto solo aplicara a los productos que contengan en su formulacién ingredientes inertes.
VvV Informacion técnica:

@ Analisis de la composicion garantizada del producto. Dichos analisis deberan haber sido realizados como maximo dos
afios antes de la fecha de la presentacion de la solicitud de registro. Las unidades de medida en las que se expresen
dichos analisis deberan corresponder con las que se declaran en la etiqueta. Cuando las unidades de medida del producto
se reporten en peso/volumen, se indicara la densidad;

La composicidn garantizada se apegara a los rangos de tolerancia para los diferentes productos que para tal efecto dé
a conocer COFEPRIS a través de la norma oficial mexicana correspondiente;

@ Andlisis de pH;
@ Indicar el valor o el rango de pH;
@ Indicar si el producto es irritante para la piel, y

@ Cuando se trate de productos granulados, se debera presentar la distribucién del tamafio de particula del producto a
través de un analisis de granulometria;

Vv Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas aplicables.

Se realizara un solo tramite de registro para todas las posibles combinaciones de mejoradores de suelo inorganico,
considerando un maximo de ocho productos, siempre y cuando el tipo de formulacion sea la misma.

Se podran incluir en el mismo registro sanitario solo los productos que sean formulados con las mismas materias
primas, considerando que cada ingrediente activo, el origen de este y proveedor, son los mismos, pudiendo variar solo la
concentracion de los componentes garantizados manteniendo en cada caso la proporcidon entre ellos. El producto a incluir
por registro debe tener solo una presentacion fisica.

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, o por un
tercero autorizado para tal efecto de conformidad con las disposiciones aplicables.

Para efectos del parrafo anterior se considera que se cuenta con un sistema de aseguramiento de calidad cuando el
laboratorio aplica lineamientos internacionales o nacionales aceptados por la ISO, o bien se rige por lineamientos propios
de buenas practicas.

Los estudios referidos en el parrafo anterior, cuando fuesen realizados por laboratorios fuera de los Estados Unidos
Mexicanos, deberan redactarse en idioma espafiol, o bien, en idioma inglés. Cuando el estudio sea realizado en cualquier
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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" elaboradas por la Organizacién para la Cooperaciéon y el Desarrollo Econémico;
"Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" de la Organizacion de las Naciones Unidas
para la Agricultura y la Alimentacion; "Manual sobre Elaboracién y Empleo de las Especificaciones de la Organizacién de
las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion y de la Organizacion Mundial de la Salud para Plaguicidas", "Las
Guias de Prueba Armonizadas: Prevencion, Plaguicidas y Sustancias Téxicas" de la Agencia de Proteccion Ambiental de
los Estados Unidos de América y "Métodos Analiticos desarrollados por el Consejo Internacional para la Colaboracion
sobre Plaguicidas".

Para Mejoradores de suelo organico:

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
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.

\% 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.

% En el caso de nutrientes vegetales terminados nacionales, carta original del proveedor que ostente la firma autdgrafa
de su emisor, emitida en hoja membretada de la empresa, que especifique:

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

Para el caso de nutrientes vegetales de fabricacién nacional no se requiere presentar carta original del proveedor para
las materias primas.

Vv En el caso nutrientes vegetales 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.

v En el caso de nutrientes vegetales inorganicos, podra presentarse original de la carta del intermediario, que ostente la
firma autdgrafa de su emisor y que contenga lo siguiente:

@ 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 deberé ser el solicitante del registro.
Identidad y composicion:

Nombre comercial del producto;

Indicar la funcion del producto de conformidad con lo siguiente:

QY Q8 < Q.

Nutrientes vegetales:
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Mejoradores de suelo:
e Organicos
@ Tipo de formulacion;
@ Composicidn garantizada, la cual debera contener lo siguiente:
El listado de las materias primas que se empleen en el producto como fuente de elaboracion, y

El porcentaje peso/peso o peso/volumen nominal garantizado de cada elemento nutriente (nutrientes primarios,
secundarios o micronutrientes) en cualquiera de sus formas reconocidas y determinables;

(] Ingredientes inertes. En los casos en los que aplique el listado de los ingredientes inertes que se empleen en el
producto. Incluyendo, en los casos en los que aplique, el nombre quimico de acuerdo con la nomenclatura de la IUPAC o la
nomenclatura CAS, nombre comun y el numero CAS, el porcentaje de estos en el formulado y su funcién. Este punto solo
aplicara a los productos que contengan en su formulacion ingredientes inertes;

\% Informacion técnica:

@ Andlisis de la composicion garantizada del producto. Dichos analisis deberan haber sido realizados como maximo dos
afios antes de la fecha de la presentacion de la solicitud de registro. Las unidades de medida en las que se expresen
dichos analisis deberan corresponder con las que se declaran en la etiqueta. Cuando las unidades de medida del producto
se reporten en peso/volumen, se indicara la densidad;

@ La composicion garantizada se apegara a los rangos de tolerancia para los diferentes productos que para tal efecto dé
a conocer COFEPRIS a través de la norma oficial mexicana correspondiente;

@ Analisis de pH;
@ Indicar el valor o el rango de pH;
@ Indicar si el producto es irritante para la piel;

@ Cuando se trate de productos granulados, se debera presentar la distribucion del tamafio de particula del producto a
través de un analisis de granulometria;

@ Descripcion del tratamiento de las materias primas (fisico, quimico o bioldgico) solo cuando se lleve a cabo;
@ Diagrama de flujo y descripcion del proceso de elaboracién del producto;

(] Anélisis de microorganismos patégenos donde los productos que contengan materias primas de origen organico,
animal o vegetal o de sus residuos, no podran superar los valores maximos de microorganismos siguientes:

Para salmonella: ausentes en veinticinco gramos o mililitros de producto elaborado;
Para coliformes fecales: menor a 1000 NMP/g o NMP/ml de producto elaborado, y
Para Escherichia coli menor a 1000 NMP/g o NMP/ml en producto elaborado;

@ Analisis de metales pesados deberan cumplir con lo siguiente:

Los productos que contengan materias primas de origen organico, animal o vegetal o de sus residuos, deberan
cumplir con los limites maximos siguientes:

Limite maximo "Soélidos: mg/kg

Metal de materia seca Liquidos: mg/
kg"
Cadmio 3
Cobre 300
Niquel 90
Plomo 150
Zinc 500
Mercurio 1.5
Cromo (Total) 250
Cromo hexavalente 0.5

@ Para el caso de productos a base de biosdélidos, debe cumplir con el analisis de microorganismos patégenos donde los
productos que contengan materias primas de origen organico, animal o vegetal o de sus residuos, no podran superar los
valores maximos de microorganismos siguientes:

Para salmonella: ausentes en veinticinco gramos o mililitros de producto elaborado;

Para coliformes fecales: menor a 1000 NMP/g o NMP/ml de producto elaborado, y
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Para Escherichia coli menor a 1000 NMP/g o NMP/ml en producto elaborado;

@ Debera cumplir con los limites maximos establecidos en las tablas siguientes:

Limite maximo "Soélidos: mg/kg

Metal de materia seca Liquidos: mg/
kg"
Cadmio 2
Cobre 300
Niquel 90
Plomo 150
Zinc 500
Mercurio 1.5
Cromo (Total) 250
Cromo hexavalente 0.5

Limite maximo "Soélidos: mg/kg

Metal de materia seca Liquidos: mg/

kg"

Cadmio 3
Cobre 400
Niquel 100
Plomo 200
Zinc 1000
Mercurio 3.5
Cromo(Total) 300
Cromo hexavalente 0.5
Arsénico 20

1] Para los productos a los que se refiere este inciso, ademas no deberan superar los niveles maximos de parasitos
(huevos de helmintos), de 35 huevos por gramo en base seca para soélidos o 35 huevos por gramo para liquidos;

vV Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas que resulten aplicables, y

% Numero del dictamen técnico de efectividad biolégica emitido por SAGARPA o, en su caso, numero del dictamen
técnico de efectividad biolégica emitido por la unidad de verificacidon u organismo de certificacién acreditado.

Se realizara un solo tramite de registro para posibles combinaciones de mejoradores de suelo organico, considerando un
maximo de cinco productos, siempre y cuando el tipo de formulacién y las materias primas sean las mismas y solamente varien
en la concentracién de las garantias ofrecidas.

Los residuos peligrosos o bioldgicos infecciosos, establecidos en la regulacion vigente y aplicable, no podran ser
empleados como materia prima, excipientes, aditivos, ni en ningin paso del proceso de elaboracion de los nutrientes
vegetales, asimismo tampoco podran ser utilizados de forma directa como nutrientes vegetales.

Se podran incluir en el mismo registro sanitario solo los productos que sean formulados con las mismas materias primas,
considerando que cada ingrediente activo, el origen de este y proveedor, son los mismos, pudiendo variar solo la concentracién
de los componentes garantizados manteniendo en cada caso la proporcion entre ellos. El producto a incluir por registro debe
tener solo una presentacion fisica.

NOTAS:

1. Solo seran aceptados los estudios sobre propiedades fisicoquimicas, toxicoldégicas, 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, o por un
tercero autorizado para tal efecto de conformidad con las disposiciones aplicables.

Para efectos del parrafo anterior se considera que se cuenta con un sistema de aseguramiento de calidad cuando el
laboratorio aplica lineamientos internacionales o nacionales aceptados por la ISO, o bien se rige por lineamientos propios
de buenas practicas.

Los estudios referidos en el parrafo anterior, cuando fuesen realizados por laboratorios fuera de los Estados Unidos
Mexicanos, deberan redactarse en idioma espafiol, o bien, en idioma inglés. 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.
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Asimismo, seran aceptados los estudios y metodologias conocidos internacionalmente como "Guias para el Ensayo y
Evaluacion de Productos Quimicos" elaboradas por la Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico;
"Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" de la Organizacion de las Naciones Unidas
para la Agricultura y la Alimentacion; "Manual sobre Elaboracién y Empleo de las Especificaciones de la Organizacién de
las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion y de la Organizacion Mundial de la Salud para Plaguicidas", "Las
Guias de Prueba Armonizadas: Prevencion, Plaguicidas y Sustancias Toxicas" de la Agencia de Proteccion Ambiental de
los Estados Unidos de América y "Métodos Analiticos desarrollados por el Consejo Internacional para la Colaboracion
sobre Plaguicidas".

Para Inoculantes:
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
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.

\% En el caso de nutrientes vegetales terminados nacionales, carta original del proveedor que ostente la firma autdgrafa
de su emisor, emitida en hoja membretada de la empresa, que especifique:

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

Para el caso de nutrientes vegetales de fabricacion nacional no se requiere presentar carta original del proveedor para
las materias primas.

VvV En el caso de nutrientes vegetales 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.

En el caso de nutrientes vegetales inorganicos, podra presentarse original de la carta del intermediario, que ostente la
firma autdgrafa de su emisor y que contenga lo sefialado en esta fraccion.

vV Identidad y composicion:
@ Nombre comercial del producto;
@ Indicar la funcién del producto de conformidad con lo siguiente:
Nutrientes vegetales:
Inoculantes
@ Tipo de formulacion;
@ Composicidn garantizada, la cual debera contener lo siguiente:
El listado de las materias primas que se empleen en el producto como fuente de elaboracion, y
El contenido de microorganismos garantizado, y

1] Ingredientes inertes, en los casos en los que aplique el listado de los ingredientes inertes que se empleen en el
producto. Incluyendo, en los casos en los que aplique, el nombre quimico de acuerdo con la nomenclatura de la IUPAC o
con la nomenclatura CAS, nombre comun y el nimero CAS, el porcentaje de estos en el formulado y su funcién. Este punto
solo aplicara a los productos que contengan en su formulacion ingredientes inertes;

\% Informacién técnica:
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@  Andlisis de la composicion garantizada del producto. Dichos analisis deberan haber sido realizados como maximo dos
afios antes de la fecha de la presentacion de la solicitud de registro. Las unidades de medida en las que se expresen
dichos anélisis deberan corresponder con las que se declaran en la etiqueta. Cuando las unidades de medida del producto
se reporten en peso/volumen, se indicara la densidad;

@ La composicion garantizada se apegara a los rangos de tolerancia para los diferentes productos que para tal efecto dé
a conocer COFEPRIS a través de la norma oficial mexicana correspondiente;

@ Andlisis de pH;
@ Indicar el valor o el rango de pH;
@ Indicar si el producto es irritante para la piel;

@ Cuando se trate de productos granulados, se debera presentar la distribucion del tamafio de particula del producto a
través de un analisis de granulometria;

@ Descripcion del tratamiento de las materias primas (fisico, quimico o biol6gico), solo cuando se lleve a cabo, y
@ Diagrama de flujo y descripcion del proceso de elaboracion del producto;

Vv Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas aplicables, y

\% Numero del dictamen técnico de efectividad biolégica emitido por SAGARPA o, en su caso, numero del dictamen
técnico de efectividad bioldgica emitido por la unidad de verificacidon u organismo de certificacién acreditado.

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, o por un
tercero autorizado para tal efecto de conformidad con las disposiciones aplicables.

Para efectos del parrafo anterior se considera que se cuenta con un sistema de aseguramiento de calidad cuando el
laboratorio aplica lineamientos internacionales o nacionales aceptados por la ISO, o bien se rige por lineamientos propios
de buenas practicas.

Los estudios referidos en el parrafo anterior, cuando fuesen realizados por laboratorios fuera de los Estados Unidos
Mexicanos, deberan redactarse en idioma espafol, o bien, en idioma inglés. 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" elaboradas por la Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico;
"Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" de la Organizacion de las Naciones Unidas
para la Agricultura y la Alimentacion; "Manual sobre Elaboracién y Empleo de las Especificaciones de la Organizacién de
las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion y de la Organizacion Mundial de la Salud para Plaguicidas", "Las
Guias de Prueba Armonizadas: Prevencion, Plaguicidas y Sustancias Toxicas" de la Agencia de Proteccion Ambiental de
los Estados Unidos de América y "Métodos Analiticos desarrollados por el Consejo Internacional para la Colaboracion
sobre Plaguicidas".

Para Humectante de suelo:

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.

\% En el caso de nutrientes vegetales terminados nacionales, carta original del proveedor que ostente la firma autégrafa
de su emisor, emitida en hoja membretada de la empresa, que especifique:

@ Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicién porcentual;

@ Nombre y domicilio del proveedor.
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@ 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 nutrientes vegetales de fabricacion extranjera elaborados por el propio solicitante, se debera presentar
carta en la que manifieste bajo protesta de decir verdad tal situacion.

Para el caso de nutrientes vegetales de fabricacion nacional no se requiere presentar carta original del proveedor para
las materias primas.

v En el caso de plaguicidas y nutrientes vegetales 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 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 espafol, debera anexarse la correspondiente traduccién a ese
idioma.

En el caso de nutrientes vegetales inorganicos, podra presentarse original de la carta del intermediario, que ostente la
firma autdgrafa de su emisor y que contenga lo sefialado en esta fraccion.

Vv Identidad y composicion:
@ Nombre comercial del producto;
@ Indicar la funcion del producto de conformidad con lo siguiente:
Nutrientes vegetales:
e Humectante de suelo.
@ Tipo de formulacion;
@ Composicion garantizada, la cual debera contener lo siguiente:
El listado de las materias primas que se empleen en el producto como fuente de elaboracion, y

Ingredientes inertes, en los casos en los que aplique el listado de los ingredientes inertes que se empleen en el
producto. Incluyendo, en los casos en los que aplique, el nombre quimico de acuerdo con la nomenclatura de la IUPAC o la
nomenclatura CAS, nombre comun y el nimero CAS, el porcentaje de estos en el formulado y su funcién. Este punto solo
aplicara a los productos que contengan en su formulacion ingredientes inertes;

VvV Informacion técnica:

@ Andlisis de pH;

@ Indicar el valor o el rango de pH, y

@ Indicar si el producto es irritante para la piel;

VvV Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas aplicables, y

\% Numero del dictamen técnico de efectividad biolégica emitido por SAGARPA o, en su caso, numero del dictamen
técnico de efectividad biolégica emitido por la unidad de verificacidon u organismo de certificacidon acreditado.

Se podran incluir en el mismo registro sanitario solo los productos que sean formulados con las mismas materias
primas, considerando que cada ingrediente activo, el origen de este y proveedor, son los mismos, pudiendo variar solo la
concentracion de los componentes garantizados manteniendo en cada caso la proporcidon entre ellos. El producto a incluir
por registro debe tener solo una presentacion fisica.

NOTAS:

Solo seran aceptados los estudios sobre propiedades fisicoquimicas, toxicoldgicas, ecotoxicolégicas, 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, o por un tercero
autorizado para tal efecto de conformidad con las disposiciones aplicables.

Para efectos del parrafo anterior se considera que se cuenta con un sistema de aseguramiento de calidad cuando el
laboratorio aplica lineamientos internacionales o nacionales aceptados por la ISO, o bien se rige por lineamientos propios de
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buenas practicas.

Los estudios referidos en el parrafo anterior, cuando fuesen realizados por laboratorios fuera de los Estados Unidos
Mexicanos, deberan redactarse en idioma espafol, o bien, en idioma inglés. 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, seradn aceptados los estudios y metodologias conocidos internacionalmente como "Guias para el Ensayo y
Evaluacion de Productos Quimicos" elaboradas por la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmico;
"Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" de la 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 Alimentacién y de la Organizacion Mundial de la Salud para Plaguicidas”, "Las Guias de Prueba
Armonizadas: Prevencion, Plaguicidas y Sustancias Téxicas" de la Agencia de Proteccion Ambiental de los Estados Unidos de
América y "Métodos Analiticos desarrollados por el Consejo Internacional para la Colaboracion sobre Plaguicidas”.

Para Reguladores de Crecimiento Tipo 1:

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 nimero 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 nutrientes vegetales.

\% En el caso de nutrientes vegetales terminados nacionales, carta original del proveedor que ostente la firma autdgrafa
de su emisor, emitida en hoja membretada de la empresa, que especifique:

@ Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicién porcentual;

@ Nombre y domicilio del proveedor;

@ Nombre y domicilio del adquiriente del producto, el que debera ser el solicitante del registro, y
@ 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.

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

Para el caso de nutrientes vegetales de fabricacién nacional no se requiere presentar carta original del proveedor para
las materias primas.

Vv En el caso de nutrientes vegetales 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.

\Y 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 Identidad y composicion:

@ Nombre comercial del producto;

@ Indicar la funcion del producto de conformidad con lo siguiente:
Nutrientes vegetales:
Reguladores de crecimiento:

e Tipo1

@  Tipo de formulacion.

@ Composicion garantizada. Esta debera contener lo siguiente:
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El listado de las materias primas que se empleen en el producto como fuente de los elementos nutrientes. Asimismo,
en los casos en los que aplique, se debera incluir el nombre quimico de acuerdo con la nomenclatura de la IUPAC o la
nomenclatura CAS, el nombre comun y el nimero CAS.

El porcentaje peso/peso o peso/volumen nominal garantizado de cada componente activo, incluyendo el nombre
quimico de acuerdo con la nomenclatura de la IUPAC, el nombre comun, férmula estructural y formula condensada.

@ Ingredientes inertes. El listado de los ingredientes inertes que se empleen en el producto. Incluyendo, en los casos en
los que aplique, el nombre quimico de acuerdo con la nomenclatura de la IUPAC o la nomenclatura CAS, nombre comun y
el numero CAS, el porcentaje de estos en el formulado y su funcién. Este punto solo aplicara a los productos que contengan
en su formulacion ingredientes inertes.

\% Informacién técnica:

@ Analisis de la composicidn garantizada del producto. Dichos analisis deberan haber sido realizados como maximo dos
afios antes de la fecha de la presentacion de la solicitud de registro. Las unidades de medida en las que se expresen
dichos analisis deberan corresponder con las que se declaran en la etiqueta. Cuando las unidades de medida del producto
se reporten en peso/volumen, se indicara la densidad.

@ La composicion garantizada se apegara a los rangos de tolerancia para los diferentes productos que para tal efecto dé
a conocer COFEPRIS a través de la norma oficial mexicana correspondiente;

@ Andlisis de pH;
@ Indicar el valor o el rango de pH;
@ Indicar si el producto es irritante para la piel;

@ Informacion bibliografica que sustente que el componente activo se encuentra de forma natural en la planta, incluyendo
la cita bibliografica consultada;

@ Descripcion del tratamiento de las materias primas (fisico, quimico o bioldgico), solo cuando se lleve a cabo, y
@ Diagrama de flujo y descripcion del proceso de elaboracion del producto;
vV Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas aplicables.

\% Numero del dictamen técnico de efectividad biolégica emitido por SAGARPA o, en su caso, numero del dictamen
técnico de efectividad biolégica emitido por la unidad de verificaciéon u organismo de

certificacion acreditado.
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, o por un
tercero autorizado para tal efecto de conformidad con las disposiciones aplicables.

Para efectos del parrafo anterior se considera que se cuenta con un sistema de aseguramiento de calidad cuando el
laboratorio aplica lineamientos internacionales o nacionales aceptados por la ISO, o bien se rige por lineamientos propios
de buenas practicas.

Los estudios referidos en el parrafo anterior, cuando fuesen realizados por laboratorios fuera de los Estados Unidos
Mexicanos, deberan redactarse en idioma espafiol, o bien, en idioma inglés. 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" elaboradas por la Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico;
"Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" de la Organizacion de las Naciones Unidas
para la Agricultura y la Alimentacion; "Manual sobre Elaboracién y Empleo de las Especificaciones de la Organizacién de
las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion y de la Organizacion Mundial de la Salud para Plaguicidas", "Las
Guias de Prueba Armonizadas: Prevencion, Plaguicidas y Sustancias Toxicas" de la Agencia de Proteccion Ambiental de
los Estados Unidos de América y "Métodos Analiticos desarrollados por el Consejo Internacional para la Colaboracion
sobre Plaguicidas".

La solicitud se resolvera conforme al procedimiento previsto en el articulo 15 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 publicado en el D.O.F. el 28 de diciembre del 2004, y su ultima
reforma publicada en el D.O.F. el 13 de febrero de 2014.

4. Modificacién administrativa del registro de plaguicidas o de nutrientes vegetales.
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Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

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

Modalidad A.- Plaguicidas.

5 8
. (Solo
Anotar el del
! 2 3 4 4.A 4.8 O docamentos - 7.A 7.8 7. cusndo
modificar (registro Proset::to
sanitario)} maguilado)

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

Cambio de nombre, denominacién o razén social, asi como de domicilio del titular del registro, que no implique cambio
en el proceso de fabricacion

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.

v Todo cambio de propietario de un establecimiento, de razén social o denominacién, de domicilio, cesion de derechos
de productos, la fabricacién de nuevas lineas de productos o, en su caso, la suspension de actividades, trabajos o servicios,
debera ser comunicado a la autoridad sanitaria competente en un plazo no mayor de treinta dias habiles a partir de la fecha
en que se hubiese realizado, sujetandose al cumplimiento de las disposiciones que al efecto se emitan.

Y Copia del aviso de cambio de razén social o domicilio o cesién de derechos, presentado ante la autoridad sanitaria
competente, en un plazo no mayor de treinta dias habiles a partir de la fecha en que se hubiese realizado el cambio.

\% Escrito libre en hoja membretada de la empresa, firmado por el propietario o representante legal donde se explique el
tipo de modificacién.

% Escrito libre firmado por el propietario o representante legal, por el que se obligue a entregar la constancia original del
registro anterior que ostente la firma autdgrafa de su emisor, al momento de la entrega de la constancia del registro
actualizado.

Vv Numero de registro a modificar.

\% Para el caso de cambio de nombre, denominacién o razén social, o la cesién de derechos, copia certificada del
instrumento legal que lo acredite.

% Tratandose de empresas comercializadoras, copia del aviso de funcionamiento, y tratindose de empresas
formuladoras, fabricantes o maquiladoras, nimero de licencia sanitaria.

El interesado presentara ademas copia del formato de solicitud y escrito libre en el que se especifique la informacién
gue integra el expediente, como acuse de recibo en donde se asentara el niumero asignado y el sello de recibido, asi como
la relacidn y descripciéon de los anexos. Segun convenga al interesado, los documentos podran ser presentados en copia
certificada o, en su defecto, en original que ostente la firma autégrafa de su emisor o copia certificada y copia simple, para el
efecto de su cotejo y la devolucién de aquel al promovente.

El interesado deberéa presentar la etiqueta que incluya las modificaciones administrativas al registro, conforme a lo
dispuesto en las normas oficiales mexicanas aplicables y, en su caso, en las disposiciones generales que al efecto se
emitan, en un plazo no mayor de treinta dias naturales después de haber obtenido la constancia relativa a la modificacion
del registro.

Adicién, cambio de nombre, denominacién o razén social, asi como de domicilio del proveedor, que no implique cambio
en el sitio y proceso de fabricacion del ingrediente activo y/o cambio en el sitio de formulacién del producto

v Formato "PLAFEST"debidamente requisitado.
v Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.
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% 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 cambio de razén social o domicilio o cesidon de derechos, presentado ante la autoridad sanitaria
competente, en un plazo no mayor de treinta dias habiles a partir de la fecha en que se

hubiese realizado el cambio.

% Escrito libre en hoja membretada de la empresa, firmado por el propietario o representante legal donde se explique el
tipo de modificacion.

% Escrito libre firmado por el propietario o representante legal, por el que se obligue a entregar la constancia original del
registro anterior que ostente la firma autdgrafa de su emisor, al momento de la entrega de la constancia del registro
actualizado.

vV Numero de registro a modificar.

\% Para el caso de cambio de nombre, denominacién o razén social, o la cesién de derechos, copia certificada del
instrumento legal que lo acredite.

% Tratdndose de empresas comercializadoras, copia del aviso de funcionamiento, y tratindose de empresas
formuladoras, fabricantes o maquiladoras, niumero de licencia sanitaria.

% Para el caso de adicién y/o cambio de domicilio de proveedor, carta del nuevo proveedor indicando que el sitio y
proceso de fabricacion y/o formulacion es el mismo.

El interesado presentara ademas copia del formato de solicitud y escrito libre en el que se especifique la informacién
gue integra el expediente, como acuse de recibo en donde se asentara el numero asignado y el sello de recibido, asi como
la relacion y descripcidén de los anexos. Segun convenga al interesado, los documentos podran ser presentados en copia
certificada o, en su defecto, en original que ostente la firma autégrafa de su emisor o copia certificada y copia simple, para el
efecto de su cotejo y la devolucion de aquel al promovente.

El interesado debera presentar la etiqueta que incluya las modificaciones administrativas al registro, conforme a lo
dispuesto en las normas oficiales mexicanas aplicables y, en su caso, en las disposiciones generales que al efecto se
emitan, en un plazo no mayor de treinta dias naturales después de haber obtenido la constancia relativa a la modificacion
del registro.

Cesion de derechos de productos
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 Todo cambio de propietario de un establecimiento, de razén social o denominacién, de domicilio, cesion de derechos
de productos, la fabricacién de nuevas lineas de productos o, en su caso, la suspension de actividades, trabajos o servicios,
debera ser comunicado a la autoridad sanitaria competente en un plazo no mayor de treinta dias habiles a partir de la fecha
en que se hubiese realizado, sujetandose al cumplimiento de las disposiciones que al efecto se emitan.

% Copia del aviso de cambio de razén social o domicilio o cesién de derechos, presentado ante la autoridad sanitaria
competente, en un plazo no mayor de treinta dias habiles a partir de la fecha en que se hubiese realizado el cambio.

v Escrito libre en hoja membretada de la empresa, firmado por el propietario o representante legal donde se explique el
tipo de modificacién.

% Escrito libre firmado por el propietario o representante legal, por el que se obligue a entregar la constancia original del
registro anterior que ostente la firma autdgrafa de su emisor, al momento de la entrega de la constancia del registro
actualizado.

Vv Numero de registro a modificar.

\% Para el caso de cambio de nombre, denominacién o razén social, o la cesién de derechos, copia certificada del
instrumento legal que lo acredite.

% Tratdndose de empresas comercializadoras, copia del aviso de funcionamiento, y tratindose de empresas
formuladoras, fabricantes o maquiladoras, nimero de licencia sanitaria.

El interesado presentara ademas copia del formato de solicitud y escrito libre en el que se especifique

la_informacion que integra el expediente, como acuse de recibo en donde se asentara el numero asignado y el sello de
recibido, asi como la relacién y descripcion de los anexos. Segun convenga al interesado, los documentos podran ser
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presentados en copia certificada o, en su defecto, en original que ostente la firma autégrafa de su emisor o copia certificada
y copia simple, para el efecto de su cotejo y la devolucién de aquel al promovente.

El interesado debera presentar la etiqueta que incluya las modificaciones administrativas al registro, conforme a lo
dispuesto en las normas oficiales mexicanas aplicables y, en su caso, en las disposiciones generales que al efecto se
emitan, en un plazo no mayor de treinta dias naturales después de haber obtenido la constancia relativa a la modificacion
del registro.

Cambio de propietario del establecimiento
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.

v Todo cambio de propietario de un establecimiento, de razén social o denominacién, de domicilio, cesion de derechos
de productos, la fabricacion de nuevas lineas de productos o, en su caso, la suspensién de actividades, trabajos o servicios,
debera ser comunicado a la autoridad sanitaria competente en un plazo no mayor de treinta dias habiles a partir de la fecha
en que se hubiese realizado, sujetandose al cumplimiento de las disposiciones que al efecto se emitan.

% Escrito libre en hoja membretada de la empresa, firmado por el propietario o representante legal donde se explique el
tipo de modificacion.

% Escrito libre firmado por el propietario o representante legal, por el que se obligue a entregar la constancia original del
registro anterior que ostente la firma autégrafa de su emisor, al momento de la entrega de la constancia del registro
actualizado.

v Numero de registro a modificar.

\% Para el caso de cambio de nombre, denominacién o razén social, o la cesién de derechos, copia certificada del
instrumento legal que lo acredite.

% Tratandose de empresas comercializadoras, copia del aviso de funcionamiento, y tratindose de empresas
formuladoras, fabricantes o maquiladoras, nimero de licencia sanitaria.

El interesado presentara ademas copia del formato de solicitud y escrito libre en el que se especifique la informacidn
gque integra el expediente, como acuse de recibo en donde se asentara el numero asignado vy el sello de recibido, asi como
la relacidn y descripcién de los anexos. Segun convenga al interesado, los documentos podran ser presentados en copia
certificada o, en su defecto, en original que ostente la firma autégrafa de su emisor o copia certificada y copia simple, para el
efecto de su cotejo y la devolucién de aquel al promovente.

Cambio o ampliacién de marca comercial del producto
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.

\% Escrito libre en hoja membretada de la empresa, firmado por el propietario o representante legal donde se explique el
tipo de modificacion.

\% Escrito libre firmado por el propietario o representante legal, por el que se obligue a entregar la constancia original del
registro anterior que ostente la firma autégrafa de su emisor, al momento de la entrega de la constancia del registro
actualizado.

v Numero de registro a modificar.

\% Para el caso de cambio de nombre, denominacién o razén social, o la cesién de derechos, copia certificada del
instrumento legal que lo acredite.

% Tratandose de empresas comercializadoras, copia del aviso de funcionamiento, y tratindose de empresas
formuladoras, fabricantes o maquiladoras, nimero de licencia sanitaria.

El interesado presentara ademas copia del formato de solicitud y escrito libre en el que se especifique la informacién que
integra el expediente, como acuse de recibo en donde se asentara el numero asignado vy el sello de recibido, asi como la
relacién y descripcién de los anexos. Segun convenga al interesado, los documentos podran ser presentados en copia
certificada o, en su defecto, en original que ostente la firma autégrafa de su emisor o copia certificada y copia simple, para el
efecto de su cotejo y la devolucién de aquel al promovente.
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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" (Organizacién para la Cooperacién 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 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 Colaboracion sobre Plaguicidas”.

2. La carta original emitida por el proveedor en hoja membretada donde autorice el acceso a la informacion (fisico-
quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacién o bien toxicoldgica, ecotoxicolégica y de destino ambiental) debera
ostentar la firma autdgrafa de su emisor.

» 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 informacion (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.

» 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 informacién 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 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 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-06-024-B Solicitud de Modificacién de Registro de Plaguicidas o Nutrientes Vegetales por Modificaciones
Administrativas.

Modalidad B.- Nutrientes Vegetales.

8
5 (Solo
1 2 3 4 4.A 4.c {Anotar el nimero del 7.A 7.8 7.c ol

documento a modificar sea
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(registro sanitario)} maquilado

La documentacion referida debera ser entregada en original y copia. El interesado presentara ademas copia del formato de
solicitud y escrito libre en el que se especifique la informacién que integra el expediente, como acuse de recibo en donde se
asentara el numero asignado y el sello de recibido, asi como la relacién y descripcion de los anexos.

Cambio de nombre, denominacién o razoén social, asi como de domicilio del titular del registro, que no implique cambio
en el proceso de fabricacion

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 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.

\% Todo cambio de propietario de un establecimiento, de razén social o denominacién, de domicilio, cesidon de derechos
de productos, la fabricacion de nuevas lineas de productos o, en su caso, la suspensién de actividades, trabajos o servicios,
debera ser comunicado a la autoridad sanitaria competente en un plazo no mayor de treinta dias habiles a partir de la fecha
en que se hubiese realizado, sujetdndose al cumplimiento de las disposiciones que al efecto se emitan.

% Copia del aviso de cambio de razén social o domicilio o cesidon de derechos, presentado ante la autoridad sanitaria
competente, en un plazo no mayor de treinta dias habiles a partir de la fecha en que se hubiese realizado el cambio.

% Escrito libre en hoja membretada de la empresa, firmado por el propietario o representante legal donde se explique el
tipo de modificacion.

v Escrito libre firmado por el propietario o representante legal, por el que se obligue a entregar la

constancia original del registro anterior que ostente la firma autdgrafa de su emisor, al momento de la entrega de la
constancia del registro actualizado.

Vv Numero de registro a modificar.

% Para el caso de cambio de nombre, denominacién o razén social, o la cesién de derechos, copia certificada del
instrumento legal que lo acredite.

\% Tratandose de empresas comercializadoras, copia del aviso de funcionamiento, y tratandose de empresas
formuladoras, fabricantes o maquiladoras, nimero de licencia sanitaria.

El interesado presentara ademas copia del formato de solicitud y escrito libre en el que se especifique la informacién
gue integra el expediente, como acuse de recibo en donde se asentara el numero asignado vy el sello de recibido, asi como
la relacion y descripcion de los anexos. Segun convenga al interesado, los documentos podran ser presentados en copia
certificada o, en su defecto, en original que ostente la firma autégrafa de su emisor o copia certificada y copia simple, para el
efecto de su cotejo y la devolucion de aquel al promovente.

El interesado debera presentar la etiqueta que incluya las modificaciones administrativas al registro, conforme a lo
dispuesto en las normas oficiales mexicanas aplicables y, en su caso, en las disposiciones generales que al efecto se
emitan, en un plazo no mayor de treinta dias naturales después de haber obtenido la constancia relativa a la modificacion
del registro.

Adicién, cambio de nombre, denominacién o razén social, asi como de domicilio del proveedor, que no implique cambio
en el sitio y proceso de fabricacion del ingrediente activo y/o cambio en el sitio de formulacion del producto.

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 actie en
representacidn 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 cambio de razén social o domicilio o cesidon de derechos, presentado ante la autoridad sanitaria
competente, en un plazo no mayor de treinta dias habiles a partir de la fecha en que se hubiese realizado el cambio.

% Escrito libre en hoja membretada de la empresa, firmado por el propietario o representante legal donde se explique el
tipo de modificacién.
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% Escrito libre firmado por el propietario o representante legal, por el que se obligue a entregar la constancia original del
registro anterior que ostente la firma autdgrafa de su emisor, al momento de la entrega de la constancia del registro
actualizado.

vV Numero de registro a modificar.

\% Para el caso de cambio de nombre, denominacién o razén social, o la cesién de derechos, copia certificada del
instrumento legal que lo acredite.

% Tratandose de empresas comercializadoras, copia del aviso de funcionamiento, y tratandose de empresas
formuladoras, fabricantes o maquiladoras, nimero de licencia sanitaria.

% Para el caso de adicion y/o cambio de domicilio de proveedor, carta del nuevo proveedor indicando que el sitio y
proceso de fabricacion y/o formulacién es el mismo.

El interesado presentara ademas copia del formato de solicitud y escrito libre en el que se especifique la informacién
gue integra el expediente, como acuse de recibo en donde se asentara el numero asignado vy el sello de recibido, asi como
la relacidn y descripcion de los anexos. Segun convenga al interesado, los documentos podran ser presentados en copia
certificada o, en su defecto, en original que ostente la firma autégrafa de su emisor o copia certificada y copia simple, para el
efecto de su cotejo y la devolucion de aquel al promovente.

El interesado debera presentar la etiqueta que incluya las modificaciones administrativas al registro, conforme a lo
dispuesto en las normas oficiales mexicanas aplicables y, en su caso, en las disposiciones

generales que al efecto se emitan, en un plazo no mayor de treinta dias naturales después de haber obtenido la constancia
relativa a la modificaciéon del registro.

Cesion de derechos de productos
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.

v Todo cambio de propietario de un establecimiento, de razén social o denominacién, de domicilio, cesion de derechos
de productos, la fabricacion de nuevas lineas de productos o, en su caso, la suspensién de actividades, trabajos o servicios,
debera ser comunicado a la autoridad sanitaria competente en un plazo no mayor de treinta dias habiles a partir de la fecha
en que se hubiese realizado, sujetandose al cumplimiento de las disposiciones que al efecto se emitan.

% Copia del aviso de cambio de razén social o domicilio o cesién de derechos, presentado ante la autoridad sanitaria
competente, en un plazo no mayor de treinta dias habiles a partir de la fecha en que se hubiese realizado el cambio.

v Escrito libre en hoja membretada de la empresa, firmado por el propietario o representante legal donde se explique el
tipo de modificacion.

\% Escrito libre firmado por el propietario o representante legal, por el que se obligue a entregar la constancia original del
registro anterior que ostente la firma autégrafa de su emisor, al momento de la entrega de la constancia del registro
actualizado.

Vv Numero de registro a modificar.

\% Para el caso de cambio de nombre, denominacién o razén social, o la cesién de derechos, copia certificada del
instrumento legal que lo acredite.

% Tratandose de empresas comercializadoras, copia del aviso de funcionamiento, y tratandose de empresas
formuladoras, fabricantes o maquiladoras, nimero de licencia sanitaria.

El interesado presentara ademas copia del formato de solicitud y escrito libre en el que se especifique la informacién
gue integra el expediente, como acuse de recibo en donde se asentara el numero asignado y el sello de recibido, asi como
la relacion y descripcion de los anexos. Segun convenga al interesado, los documentos podran ser presentados en copia
certificada o, en su defecto, en original que ostente la firma autégrafa de su emisor o copia certificada y copia simple, para el
efecto de su cotejo y la devolucién de aquel al promovente.

El interesado debera presentar la etiqueta que incluya las modificaciones administrativas al registro, conforme a lo
dispuesto en las normas oficiales mexicanas aplicables y, en su caso, en las disposiciones generales que al efecto se
emitan, en un plazo no mayor de treinta dias naturales después de haber obtenido la constancia relativa a la modificacion
del registro.

Cambio de propietario del establecimiento

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.
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% 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.

\% Todo cambio de propietario de un establecimiento, de razén social o denominacién, de domicilio, cesidon de derechos
de productos, la fabricacion de nuevas lineas de productos o, en su caso, la suspensién de actividades, trabajos o servicios,
debera ser comunicado a la autoridad sanitaria

competente en un plazo no mayor de treinta dias habiles a partir de la fecha en que se hubiese realizado, sujetandose al
cumplimiento de las disposiciones que al efecto se emitan.

% Escrito libre en hoja membretada de la empresa, firmado por el propietario o representante legal donde se explique el
tipo de modificacion.

\% Escrito libre firmado por el propietario o representante legal, por el que se obligue a entregar la constancia original del
registro anterior que ostente la firma autégrafa de su emisor, al momento de la entrega de la constancia del registro
actualizado.

Vv Numero de registro a modificar.

\% Para el caso de cambio de nombre, denominacién o razén social, o la cesién de derechos, copia certificada del
instrumento legal que lo acredite.

\% Tratandose de empresas comercializadoras, copia del aviso de funcionamiento, y tratandose de empresas
formuladoras, fabricantes o maquiladoras, nimero de licencia sanitaria.

El interesado presentara ademas copia del formato de solicitud y escrito libre en el que se especifique la informacién
gue integra el expediente, como acuse de recibo en donde se asentara el numero asignado vy el sello de recibido, asi como
la relacidn y descripcion de los anexos. Segun convenga al interesado, los documentos podran ser presentados en copia
certificada o, en su defecto, en original que ostente la firma autégrafa de su emisor o copia certificada y copia simple, para el
efecto de su cotejo y la devolucion de aquel al promovente.

Cambio o ampliacién de marca comercial del producto.

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.

% Escrito libre en hoja membretada de la empresa, firmado por el propietario o representante legal donde se explique el
tipo de modificacion.

\% Escrito libre firmado por el propietario o representante legal, por el que se obligue a entregar la constancia original del
registro anterior que ostente la firma autdgrafa de su emisor, al momento de la entrega de la constancia del registro
actualizado.

Vv Numero de registro a modificar.

\% Para el caso de cambio de nombre, denominacién o razén social, o la cesién de derechos, copia certificada del
instrumento legal que lo acredite.

v Tratandose de empresas comercializadoras, copia del aviso de funcionamiento, y tratandose de empresas
formuladoras, fabricantes o maquiladoras, nimero de licencia sanitaria.

El interesado presentara ademas copia del formato de solicitud y escrito libre en el que se especifique la informacién
gue integra el expediente, como acuse de recibo en donde se asentara el numero asignado vy el sello de recibido, asi como
la relacidn y descripcion de los anexos. Segun convenga al interesado, los documentos podran ser presentados en copia
certificada o, en su defecto, en original que ostente la firma autégrafa de su emisor o copia certificada y copia simple, para el
efecto de su cotejo y la devolucion de aquel al promovente.

6. Prorroga al registro de plaguicidas o de nutrientes vegetales.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-06-031-A Solicitud de Prérroga para el Registro de Plaguicidas o Nutrientes Vegetales
Modalidad A.- Plaguicidas
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8
6
(Solo
{Campos: cuando el
1 2 3 4 4.A 4.8 4.0 ioed 7.A 7.8 7.C e yo
6,7,8,9, sea
10,11y 12} maquilado

)

La documentacion referida debera ser entregada en original y copia. El interesado presentara ademas copia del formato de
solicitud y escrito libre en el que se especifique la informacidn que integra el expediente, como acuse de recibo en donde se
asentara el numero asignado y el sello de recibido, asi como la relacion y descripcion de los anexos.

Plaguicidas:
Requisitos documentales
v Formato "PLAFEST" debidamente requisitado.

% Escrito libre dirigido al titular de COFEPRIS, manifestando bajo protesta de decir verdad que el producto respecto del
cual se otorg6 el registro guarda y continia cumpliendo con las ultimas condiciones autorizadas por COFEPRIS, cuando se
trate de una persona moral, la solicitud debera presentarse en papel membretado de la empresa;

\% Documento que acredite la personalidad juridica del promovente, cuando se trate de personas morales o se actle en
representacion de otro;

v Copia del registro que se pretende prorrogar;
v Comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

\% Para el caso de prorroga de registros de plaguicidas, ademas de lo anterior debera presentar la documentacion e
informacién siguiente:

@ Carta original del proveedor y de acceso de informacion.
@ Certificado de analisis de control de calidad.

(%) 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 las respectivas funciones de los mismos.

Indicar la densidad para liquidos o peso especifico para sélidos, excepto para plaguicidas microbianos y bioquimicos.
Etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas que resulten aplicables.

Limite maximo de residuos para cada cultivo solicitado, para plaguicidas de uso agricola y pecuario.

Nombre cientifico, subespecie y raza, para plaguicidas microbianos.

Nombre comdun.

< < < < < Q§

Tratandose de plaguicidas botanicos, nombre comun y cientifico de la planta de la cual se obtiene el extracto botanico.

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.

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 Cooperacion y el Desarrollo
Econdmico)
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"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. La carta original emitida por el proveedor en hoja membretada donde autorice el acceso a la informacién (fisico-
quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacién o bien toxicoldgica, ecotoxicolégica y de destino ambiental) debera
ostentar la firma autdgrafa de su emisor.

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.

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 informacion administrativa, la justificacion sera informacion oficial o de apoyo.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-06-031-B Solicitud de Prérroga para el Registro de Plaguicidas o Nutrientes Vegetales

Modalidad B.- Nutrientes Vegetales

Reguladores de Crecimiento tipo2y 3

8
6 (Solo
) cuando el
1 2 3 4 4.A ac {Campos; 1.2 7.A 7B 7.C producto
sea
9,10, 11, 12} maquilad

o)
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Requisitos documentales
v Formato "PLAFEST" debidamente requisitado.

% Escrito libre dirigido al titular de COFEPRIS, manifestando bajo protesta de decir verdad que el producto respecto del
cual se otorg6 el registro guarda y continia cumpliendo con las ultimas condiciones autorizadas por COFEPRIS, cuando se
trate de una persona moral, la solicitud debera presentarse en papel membretado de la empresa;

\% Documento que acredite la personalidad juridica del promovente, cuando se trate de personas morales o se actle en
representacion de otro;

v Copia del registro que se pretende prorrogar;

v Comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.
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% Para el caso de prorroga de registros Reguladores de Crecimiento tipo 2 y 3, ademas de lo anterior debera presentar
la documentacion e informacién siguiente:

»  Carta original del proveedor y de acceso de informacion.
»  Certificado de analisis de control de calidad.

» 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 las respectivas funciones de los mismos.

» Indicarla densidad para liquidos o peso especifico para solidos, excepto para plaguicidas microbianos y bioquimicos.
» Etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas que resulten aplicables.

» Limite maximo de residuos para cada cultivo solicitado.

» Nombre comun.

» 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.

NOTA:

1. La solicitud de prorroga debera presentarse en original que ostente la firma autégrafa de su emisor, y sus anexos, en
copia simple en un tanto. Si el interesado requiere que se le acuse recibo, debera adjuntar una copia para ese efecto.

2. Todo documento original que ostente la firma autégrafa de su emisor puede presentarse en copia certificada y estos
podran acompafarse de copia simple, para cotejo, caso en el que se regresara al interesado el documento original o la copia
certificada que se haya cotejado.

3. La solicitud de prérroga sera improcedente cuando en la misma se incluyan modificaciones administrativas o técnicas sin
contar con la previa autorizacién de COFEPRIS.

Fertilizantes, Inoculantes, Mejoradores de suelo, Humectantes y Reguladores de Crecimiento tipo 1

8
6 (Solo
. cuando el
1 2 3 4 4.A ac (Campos: 1.2 7.A 7.B 7.C i
12} sea
maquilado

Requisitos documentales
Vv Formato "PLAFEST" debidamente requisitado.

\% Escrito libre dirigido al titular de COFEPRIS, manifestando bajo protesta de decir verdad que el producto respecto del
cual se otorgo el registro guarda y continia cumpliendo con las Ultimas condiciones autorizadas por COFEPRIS, cuando se
trate de una persona moral, la solicitud debera presentarse en papel membretado de la empresa;

% Documento que acredite la personalidad juridica del promovente, cuando se trate de personas morales o se actie en
representacion de otro;

v Copia del registro que se pretende prorrogar;
v Comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.

% Para el caso de prorroga de registros de Fertilizantes, Inoculantes, Mejoradores de suelo, Humectantes y Reguladores
de Crecimiento tipo 1, ademas de lo anterior debera presentar la documentacién e informacién siguiente:

»  Carta original del proveedor:

° En el caso de nutrientes vegetales terminados nacionales, carta original del proveedor que ostente la firma
autdgrafa de su emisor, emitida en hoja membretada de la empresa, que especifique:

— 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, y
— 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.
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» Tratandose de nutrientes vegetales de fabricacion extranjera elaborados por el propio solicitante, se debera presentar
carta en la que manifieste bajo protesta de decir verdad tal situacion.

» Para el caso de nutrientes vegetales de fabricacidn nacional no se requiere presentar carta original del proveedor para
las materias primas.

» En el caso de nutrientes vegetales de importacion, presentar 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.

» En el caso de nutrientes vegetales inorganicos, podra presentarse original de la carta del intermediario, que ostente la
firma autégrafa de su emisor conteniendo la siguiente informacion:

° 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 presentacion de la
solicitud y en caso de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccién a
ese idioma.

\% Certificado de analisis de control de calidad el cual incluya el porcentaje peso/peso o peso/volumen nominal
garantizado de cada elemento nutriente (nutrientes primarios, secundarios o micronutrientes) en cualquiera de sus formas
reconocidas y determinables, y

\% 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 las respectivas funciones de los mismos.

vV Indicar la densidad para liquidos o peso especifico para sélidos.

% Etiqueta que cumpla con lo dispuesto en la Norma Oficial Mexicana NOM-SSA1-182-2010, "Etiquetado de Nutrientes
Vegetales"

NOTA:

1. La solicitud de prorroga debera presentarse en original que ostente la firma autdgrafa de su emisor, y sus anexos, en
copia simple en un tanto. Si el interesado requiere que se le acuse recibo, debera adjuntar una copia para ese efecto.

2. Todo documento original que ostente la firma autografa de su emisor puede presentarse en copia certificada y estos
podran acompafarse de copia simple, para cotejo, caso en el que se regresara al interesado el documento original o la copia
certificada que se haya cotejado.

3. La solicitud de prérroga sera improcedente cuando en la misma se incluyan modificaciones administrativas o técnicas sin
contar con la previa autorizacién de COFEPRIS.

7. Permisos de importacion.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-021-A Permiso de Importacién de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales, Sustancias o Materiales
Toéxicos o Peligrosos.

Modalidad A.- Plaguicidas y Nutrientes Vegetales.

Plaguicidas
9
6
{En caso de las sustancias de la
1 2 3 4 4.A 4.B (CAMPOS: 1, 2, 5, 6, 10, 12, 14, Ley Federal para el control de
15, 16, 17, 19, 20, 21, 22, 23 y sustancias quimicas
24) susceptibles de desvio parala
fabricacion de armas quimicas}
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Nutrientes Vegetales

6

1 2 3 4 4.A 4.c (CAMPOS: 1, 2, 5,7, 8, 10, 12, 14, 15, 16, 17,
19, 20, 21, 22, 23y 24)

Requisitos documentales

\% Formato de 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 actie en representacion de otro, el nimero 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 Copia del aviso de funcionamiento o nimero de licencia sanitaria.
v Numero del registro sanitario vigente del producto a importar.

Nota: Para conocer las sustancias sujetas a control, consulte la Ley Federal para el control de sustancias quimicas
susceptibles de desvio para la fabricacion de armas quimicas, en la pagina de internet http://www.cofepris.gob.mx. Si el
interesado requiere que se le acuse recibo, debera adjuntar copia de la solicitud debidamente requisitada.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

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

Modalidad B.- Sustancias Toxicas.

: 9
1 2 3 4 4.A {En caso de las sustancias de la Ley
- (CAMPOS: 1, 2, 3, 4, 6,10, 11, 12, Federal para el control de sustancias
13, 14, 15, 16, 17, 18, 21, 23 y 24) quimicas susceptibles de desvio parala

fabricacion de armas quimicas }

Requisitos documentales

\% Formato de 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 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 o nimero de licencia sanitaria.

v Original que ostente la firma autdgrafa del emisor y copia de la hoja de seguridad actualizada del producto, en espafiol
o0 acompafiada de su traduccion al espafiol por perito traductor autorizado, cuando esté redactada en idioma extranjero.

Nota: Para conocer las sustancias sujetas a control, consulte la Ley Federal para el control de sustancias quimicas
susceptibles de desvio para la fabricaciéon de armas quimicas, en la pagina de internet http://www.cofepris.gob.mx.

Si el interesado requiere que se le acuse recibo, debera adjuntar copia de la solicitud debidamente requisitada.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-021-C Permiso de Importacién de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales, Sustancias o Materiales
Toéxicos o Peligrosos.

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

Plaguicidas

6

1 2 3 4 4.A 4.8 (CAMPOS: 1, 2, 6, 10, 12, 14, 15, 16, 17, 19, 7.C
20,21, 22,23y 24)
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Nutrientes Vegetales

6

(CAMPOS: 1, 2, 7, 8, 10, 12, 14, 15, 16, 17,
19,20, 21, 22, 23y 24)

Sustancias téxicas

6

1 Y 2 0 3 0 4 Y 4.A 4 (CAMPOS: 1, 2, 3, 4, 6,10, 11, 12, 13, 14, 15,
16,17, 18,21,23y 24)

Requisitos documentales

v Formato de 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 actle 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.

% Original de la carta compromiso que ostente la firma autégrafa de su emisor, que justifique las cantidades de las
mercancias que se pretenden importar, las cuales no podran ser enajenadas para fines comerciales.

v Original que ostente la firma autdgrafa del emisor y copia de la hoja de seguridad actualizada del producto, en espafiol
o acompafiada de su traduccion al espafiol por perito traductor autorizado, cuando esté redactada en idioma extranjero.

En el caso de plaguicidas y nutrientes vegetales:

\% Criginal del protocolo de estudio de efectividad bioldgica que ostente la firma autégrafa de su emisor, tratdndose de
plaguicidas de uso agricola, forestal y pecuario, fertilizantes organicos, mejoradores de suelo organicos o biolégicos,
reguladores de crecimiento e inoculantes.

\% Carta compromiso de destruccion de cosecha cuando se utilice un plaguicida de uso agricola y el producto no cuente
con limites maximos de residuos que cumplan con lo establecido en este Reglamento y la norma oficial mexicana
correspondiente.

Nota: Si el interesado requiere que se le acuse recibo, debera adjuntar copia de la solicitud debidamente requisitada.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-021-D Permiso de Importaciéon de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales, Sustancias o Materiales Téxicos
o Peligrosos.

Modalidad D.- Muestras Experimentales con Fines de Pruebas de Calidad Relativas a la
Garantia de Composicion de los Plaguicidas, Sustancias Toéxicas y Nutrientes Vegetales
(Incluye Estandares Analiticos).

Plaguicidas
6
1 2 3 4 4.A 4.B (CAMPOS: 1, 2, 6, 10, 12, 14, 15, 16, 17, 19, 7.C
20, 21,22, 23y 24)
Nutrientes Vegetales
6
1 2 3 4 4.A 4.C 7.C

(CAMPOS: 1, 2, 7, 8, 10, 12, 14, 15, 16, 17,
19,20, 21,22, 23 y 24)

Sustancias téxicas

[ | [ 1 [ I [ 1 [ 1 [ 1
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6

(CAMPOS: 1, 2, 3, 4, 6,10, 11, 12, 13, 14, 15,
16,17, 18, 21, 23y 24)

1 o 2 0 3 0 4 0 4.A 0

Requisitos documentales

v Formato de 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 actle 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.

\% Tratdndose de estandares analiticos o muestras experimentales con fines de pruebas de calidad relativas a la
garantia de composicion y otros estudios de investigacion de los plaguicidas, sustancias toxicas y nutrientes vegetales
previstos en el Acuerdo que establece la Clasificaciéon y Codificacion de Mercancias cuya importacion y exportacion esta
sujeta a regulacién por parte de las dependencias que integran la Comisidn Intersecretarial para el Control del Proceso y
Uso de Plaguicidas, Fertilizantes y Sustancias Téxicas, Unicamente se debera presentar original de la carta compromiso
que ostente la firma autégrafa de su emisor, que justifique las cantidades de las mercancias que se pretenden importar, las
cuales no podran ser enajenadas para fines comerciales.

Nota: Si el interesado requiere que se le acuse recibo, debera adjuntar copia de la solicitud debidamente requisitada.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-021-E Permiso de Importacion 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 Protecciéon de la Capa de Ozono y el Protocolo de Montreal
Relativo a las Sustancias que Agotan la Capa de Ozono.

Plaguicidas

6

(CAMPOS: 1, 2, 5, 6, 9, 10, 12, 13, 14, 15, 16, 17,
19,20, 21, 22, 23y 24)

Sustancias toxicas

6

1 0 2 0 3 0 4 4 4.A O | (cAMPOS: 1,2, 3, 4, 6,10, 1, 12, 13, 14, 15,
16, 17, 18, 21, 23, 24)

Requisitos documentales

\% Formato de 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
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.

Vv Numero de la licencia sanitaria o copia del aviso de funcionamiento.

v Original que ostente la firma autdgrafa del emisor y copia de la hoja de seguridad actualizada del producto, en espafiol
o0 acompafiada de su traduccion al espafol por perito traductor autorizado, cuando esté redactada en idioma extranjero.

\% Tratdndose de las sustancias sujetas a cuota, original y copia del oficio con el que acredite tener cuota asignada por
SEMARNAT para importar el producto, y que ésta no exceda la autorizada para esa empresa. Para obtener la asignacion de
la cuota, el interesado presentara ante la SEMARNAT un escrito libre en el cual indique el tipo de sustancia y la cantidad
que desea importar.

Nota: Si el interesado requiere que se le acuse recibo, debera adjuntar copia de la solicitud debidamente requisitada.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
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COFEPRIS-01-021-F Permiso de Importaciéon 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 Elaboraciéon para su Exportacion Posterior o a una Operacién de
Maquila o Submaquila, y que no eran Comercializados ni Utilizados en Territorio Nacional.

6

1 2 3 4 4.A 4B (CAMPOS: 1,2, 6, 10, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 19, 7.C
20,21, 22, 23 y 24)

Requisitos documentales

\% Formato de 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 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 Certificado vigente de registro y uso en el pais destinatario.

\% Original de la carta compromiso del interesado, que ostente la firma autégrafa de su emisor, en la que manifieste bajo
protesta de decir verdad que no comercializara en territorio nacional el producto que se sometera a un proceso de
transformacion o elaboracion para su exportacidn posterior o a una operacién de maquila o submaquila, especificando el
proceso de trasformacion al que se someteran los productos.

Nota: Si el interesado requiere que se le acuse recibo, debera adjuntar copia de la solicitud debidamente requisitada.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-021-G Permiso de Importacién de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales, Sustancias o Materiales
Téxicos o Peligrosos.

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

6

1 2 3 4 4.A 4.C (CAMPOS: 1, 2,7, 8, 10, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 7.C
19,20, 21, 22, 23y 24)

Requisitos documentales

v Formato de 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
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 Certificado de registro o constancia de libre venta vigente expedidos por la autoridad competente del pais destinatario.
En caso de que en el pais destinatario el producto no esté sujeto a regulacién, el interesado debera sefalar la disposicion
legal que asi lo determine o presentar documento expedido por la autoridad competente del pais destinatario que asi lo
reconozca o, en su defecto, y sélo cuando se trate de nutrientes vegetales inorganicos, el interesado podra manifestar bajo
protesta de decir verdad esta situacion.

\% Original de la carta compromiso del interesado, que ostente la firma autdgrafa de su emisor, en la que manifieste bajo
protesta de decir verdad que no comercializara en territorio nacional el producto que se sometera a un proceso de
transformacion o elaboracion para su exportacidn posterior o a una operacién de maquila o submaquila, especificando el
proceso de trasformacion al que se someteran los productos.

Nota: Si el interesado requiere que se le acuse recibo, debera adjuntar copia de la solicitud debidamente requisitada.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-021-H Permiso de Importacién de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales, Sustancias o Materiales
Toéxicos o Peligrosos.
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Modalidad H.- Sustancias o Materiales Toxicos 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.

6

1 Y 2 0 3 0 4 Y 4.A O | (cAMPOS: 1, 2,3, 4, 6, 10, 1, 12, 13, 14, 15,
16, 17, 18, 21, 23 y 24)

Requisitos documentales

v Formato de 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.

\% Original de la carta compromiso del interesado, que ostente la firma autdgrafa de su emisor, en la que manifieste bajo
protesta de decir verdad que no comercializara en territorio nacional el producto que se sometera a un proceso de
transformacion o elaboracion para su exportacidn posterior o a una operacién de maquila o submaquila, especificando el
proceso de trasformacion al que se someteran los productos.

Nota: Si el interesado requiere que se le acuse recibo, debera adjuntar copia de la solicitud debidamente requisitada.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-01-021-J Permiso de Importaciéon de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales, Sustancias o Materiales Téxicos
o Peligrosos.

Modalidad J.- Plaguicidas y Sustancias Toxicas por Dependencias y Entidades de la
Administracién Publica con el Propdsito de Atender Situaciones de Emergencia Declaradas
Conforme a los Ordenamientos Legales Aplicables.

Plaguicidas
6
1 2 3 4 4.A 4.B (CAMPOS: 1, 2, 6, 10, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 19, 7.C
20, 21,22, 23y 24)
Nutrientes Vegetales
6
1 2 3 4 4.A 4.c (CAMPOS: 1, 2, 7, 8, 10, 12, 13, 14, 15, 16, 7.C
17,19, 20, 21, 22, 23 y 24)

Sustancias téxicas

6

(CAMPOS: 1, 2, 3, 4, 6, 10, 11, 12, 13, 14, 15,
16,17, 18,21,23y 24)

Requisitos documentales

\% Formato de 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 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.

Y Original y copia de la justificacion de emergencia en los términos de la legislacién aplicable, con informacion del area
geografica donde se empleara, haciendo énfasis en el sitio, la extensién territorial y duracién estimada de la misma, asi
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como de las medidas de control que se implementaran para garantizar la seguridad y salud de la poblacion.
Nota: Si el interesado requiere que se le acuse recibo, debera adjuntar copia de la solicitud debidamente requisitada.

8. Certificado.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-01-022-A Certificado de Exportacion.

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

Plaguicidas

6
(CAMPOS: 1,2, 5,6, 12, 13y 25)

1 2 3 4 4.A 4.B

Nutrientes Vegetales

6
(CAMPOS: 1,2, 5,7, 8, 12, 13y 25)

Requisitos documentales
\% Formato de 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.

v Numero del registro sanitario vigente, el cual debera estar a nombre de la persona fisica 0 moral que realiza el tramite.
Vv Numero de la licencia sanitaria o copia del aviso de funcionamiento.
Nota: Si el interesado requiere que se le acuse recibo, debera adjuntar copia de la solicitud debidamente requisitada.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-01-022-B Certificado de Exportacion.

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

Plaguicidas

6
(CAMPOS: 1, 2,5,6, 12,13y 25)

Nutrientes Vegetales

6
(CAMPOS: 1,2,5,7,8,12,13y 25)

Requisitos documentales

v Formato de 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 actiue en
representacion de otro, el nimero 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 Numero del registro sanitario vigente, el cual debera estar a nombre de la persona fisica 0 moral que realiza el tramite.
Vv Numero de la licencia sanitaria o copia del aviso de funcionamiento.
Nota: Si el interesado requiere que se le acuse recibo, debera adjuntar copia de la solicitud debidamente requisitada.

I |
http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5465067&fecha=12/12/2016&print=true 71/97



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

9. Aviso.
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-01-023 Aviso de Modificacion de Aduana.
K I I e R I B e

Requisitos documentales

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

% 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 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.

% Escrito en el que justifique la necesidad del cambio de aduana y en el que sefiale el numero de autorizacion de

importacion.

NOTA A: Para efectos del presente Reglamento, 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 justificacién correspondiente.

Los estudios seran realizados por laboratorios que cuenten con un sistema de aseguramiento de calidad, o por un tercero
autorizado para tal efecto de conformidad con las disposiciones aplicables.

Para efectos del parrafo anterior se considera que se cuenta con un sistema de aseguramiento de calidad cuando el
laboratorio aplica lineamientos internacionales o nacionales aceptados por la ISO, o bien se rige por lineamientos propios de
buenas practicas.

Los estudios referidos en el parrafo anterior, cuando fuesen realizados por laboratorios fuera de los Estados Unidos
Mexicanos, deberan redactarse en idioma espafiol, o bien, en idioma inglés. 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" elaboradas por la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmico;
"Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" de la 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 Alimentacién y de la Organizacion Mundial de la Salud para Plaguicidas", "Las Guias de Prueba
Armonizadas: Prevencion, Plaguicidas y Sustancias Téxicas" de la Agencia de Proteccion Ambiental de los Estados Unidos de
América y "Métodos Analiticos desarrollados por el Consejo Internacional para la Colaboracion sobre Plaguicidas”
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Comisidn Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios
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Comision Federal para la Proteccion conira Riesgos Sanitarios
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Hoia: Reproduce ios cuadnos de representanie|s) EQEN eS| W0 PErSOTAI S| LESTIESES | S), NS WOOES COMD SEE MEDERE0

MEXICO cofMER  Cpfepris[sS>

e
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Conlacho:

Cale Oidahoma No. 14, colorea Népoles;
Delegacion Benito Judrez, Ciwdad de México,
C.P. 03810

Taléfono 01 -B00-033-5050
contactoffcolepris. gob.mx
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4. Datos dal mspomeable de esisble ormiento da salud gue opera con hcencia santana
Spleccacng @ Ared § |8 cusl perenscs su establecmiemo
Actos guiringscos y'u cbetdtricos Disposicion o banoo de drganos. bejidos o células

Senvicioa de sangne esasahgue

En caso de selecdonar servicios de sangre, mangue ol fipe de especlidad con la gue cuenla el responsable sanitaric

Midico coujano (conslancia

e idaraidad ) Hamatologo Patdlepo clinico O jespeciious

En caso de alla o baja escniba los dalos del resporsable sanilano &n la premera oolumng
En caso de modificacién del responsable sanitano, indigue en la primera columna solo s nombre completo v ol RFC del responsable anterior; v en
k5 sagunita columnng |os 0elos dal NUeso responas e

Primara calumna Segunda colurmna
Aha Biaa A rmodificar ¥a modificado

RFC;I= RFC

CURPpmons;; CLARP cysziia !

Mombrs(s] %" Mambees)

Prirmer apellido Pramed apallida

Segundo apellido: ' Segurdo apellida

Lol Lda

Telefona Taléfono

Extangidn Extangidn

Caormed et oo Coimes elaCindnion

Con titulo profes icnal da Con tituko profesional de:

Thulo profesional expedido par Titulo profesional expedida por

Mimarm de cadula profesional Mamaeso de cadula professonal

Can especaldad de Con eapaciakdad de

Titulo de especiaidad expedido por Tituko de especiaidad expedido por

Mimaro de chdula profesional Mdmero de cédula profesional

Hafamd de ooerace s Hioradio de aperacings
o L [ B f T S a I 0 L M M| E de I A R
L L B e - a I i L MM E de I a R
Fema del responsable sanfanc Firma ded responsable sanfanas

Mola Fismar este recisdro on cone de ala o Baj Meta Firmar Sle recusd o cano de medhiese i

() En casa de modfcacan de meponsabie sanilenio solo indicar FFC y nombn complato

Contacto:
. . Calle Oahoma Mo 14, colonia Mapoles
MEXICO | ¢ EEF'!‘E'_' Cofepris[55 En:%a;% Benito Judrez, Ciuded de Méxica

Teléfona 01-200-033-5050
conlactof@eolepns. gobms
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5. Datos del meponsable del establecimiento que uliliza fusnies de mdiacion para fines méedicos. de diagndstico o ratamisnia

Saleooong & lipo de eslablacimieno

Rayos X Medicina nuclear

Radioterapia

En caso de selscoionss radolsrapa mangue el Upo de lerepis gue reakzs an el establecimienio.

Braquiterapia Teletarapa
Sadsomons ol lipo de notificacetn & realrzar
Al Modificacdn

Aaja

Datos ded responsabile sanitano

RFC-

CLURP (pooenai)
i b

Primer apellico
Segundo apellida
Lada

Tealtfomo
Exlansidn

Caomeo electrinico

Horano de opéraciones

HH o mH v

Mg a H oy

Caon tindo profesional de

Thuto profesonal axped do por:
Fimeern de cidula profesional

Con espaciabdad de

THulo de especabdad expedido por
Mimero o8 chduln de k8 eepecialdad;

Firma del responsable sanilans

6. Dalos del asesor espacalizado en sagundad radipiogica (responsabile Lacnico)

Bawcoons & lipo de nolificacedn & reakzar
Adta

RFC

CLIRP {cemnsi
Iearr b |
Primas apellido
Sagundo apellido
Lada

Telefono
Exlsnaidn:

MEXICO

coTMER  Cotepris(ss>
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Maodificaodn

Con tiulo profesional de

Titue pralesiial axpedid por
N de caduls peofssonal

Con especialidad de

Tibulo de especzaid ad expedido por;
Mimero de chdul de la especipidad
LoITen Slactnmcg

Contacto!

Calle Oklahoma Mo, 14, colonia Napoles,
Delegacion Benito Juarez, Cudad de Maooo,
CP O3B0

Teléfono 01-800-033-5050
eontaciofeoteprs gob ma
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Domeda parlicular del aseso espaciabZada an seguridsd radioligea (responsable Hamos |

Cailega poalal
Tipo y nom bre de vielidad:

Prw spirpic Aseade bouleverd celle cereiers ceming, privecs e s

Mimera salerar Mirmiar inlesor

Tipo y nom bre de ks colonis o asentamenio humano

M e oo

Tipo da ssorismion o homans per gempic codoming, isdoeds rareho . eco namanis:

recran mapisp meee abes

Locakdad

Municipso o alcaldia;

Entidad Fedarativa

Entre viakdmd mpo § raomire

¥ vialidad (ipo y nemoie);
Viahiad poBlericr mps y somies
Laga

Telétono

Extensidn

7. Establecimiento de atencidén médica donde sa practican sctos quindrgicos u cbetétricos, disposiciin de drganos wio banco de

aiganss, lejidos

Y ol il

Sofiale los servicion con kos que cuenla ¥ anobe con ndrmen arbigo la cantidad

Cuirefenos
Camas censables
Consuita edema
Laboratono climso
Urasonido

Rayos X
Masiografia

Ciologia exioiabie
Banco de sangme wo
servicio oe Irensfusicn

Banco de ongancs y tepoos
SLIS cormponenbes v obiuilas

Sals o s lson
Tatapia inbensiva
Teapia inbermadia
Teqapia neonalal
Electmencetaiogralla
Camas no cansables
Urgencias

Hows pitali Facidn

Cenbtral de squipos y
aaterll zacion (CEYE)
Laboratonos o
higtocanmrpatibdidad

Hamodidlisis
Blectrocandiografia
Cocina comedor
Lavandesia

Cuaro de mbguinas
Ambulancia(s)
Resonanca magnética

Tomografia axisl compulanzada
Planta de anergia elécinca
de smegencia

Magunas y sillones para
Furriad Al i s

2 Establegimiente de deposiciin de drgancs y'o banco da drgancs. tejidos v células

Selacciona la(s) actvdad{es) que realza ¢l establecimeenio @ ndigque el (o los) tipols) de drgano(s), tejdols) v calulas) gue maneja

Procusacion Drespasacion

Cirganos

Tajidos

MEXICO cgTMER  Cplepris[33-

Trasplants Banco

Caluas

Progenitoras o tnoncales

Células germinalas

Cantagto:

Calle Oxlahoma Mo, 14, colonia Mapoles
Delegacsin Benito Judrer, Ciudad de México,
C.P. 0380

Teddtons 01-800-033-5050
contacioicofapris. gob mx
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@ Establecimiento de banco de sangre y senvicio de ransfusion sanguinea

Saflake |as areas con las que cuanta al astablecimiano.

Sala de espara

Exchmanes mibdicos
Laboraions clinico

Conbtol adminstraivo y suministro

Obtencidn da la sangre

Fracoionameants y conssn:acin
Apbcaconss da sangre v e componenisee

Instalacionos sanitarnas

0. Modificacsn de dalos deal astabe crmasnlo

En la columna “Dice” colocar ko dalos complelos acluales
En la columna “Debe decr” colocar e datos completos ya modificados

Tipo de modificacian

Telifono dal
eatabiociminnts

Homano

Domacibo del
propistanc
{domicilio
fiacal )

Dice

Latda
Telkalono:
Extengiin
[ L (&) [C i & e L]

. o
D L WM|M|J|¥w| & oe ]

—_ren ]
Codigo postal

Tipo y nembre de vialidad:

(Fol EErTDin. Svefide. Doulevand Calbe CanveREra, CATHNGD, (NIva0a WeTaceta
enire Sl

MU extenar I rreEns inlenor

Tipo y nombre S8 ko colonia o asentamisnto humano

i Tipm Sn paertarseniz hamans por qeepio sordo—ieo hecesds. mecho
PR B SR BTRE S S G
Localdad

Municipio o alcaldia
Entidad Faderatva

Enitre wiabdad e y namisei

Dwabe deair

Lada:
Teléfom:
Erfensidn

L M|w W & e " o
G L M| M W EB| o a

— —

Codigo postal

Tipo ¥ nombre de vialidad:

Pl el s Aviiid, Douks ], Db AR CaRING, W va0s TR0l a
e ales

Mimeng Exlirior Blrmei mbenar

Tipo ¥ nombre de la colonia o ssentamiendo humeno

Tipo e mserdsrres s burmer par sjempio. oonckeeso hacienda, sanche
Frate el ROl Sa0%Y ST OIS
Localidad:

Municips o alcaldia
Entidad Federativa

Enfre viakdad go v raniee);

¥ wialidad juwo v nombne)
Vialidad pouberior mpo v noniea)
Lada

Taldlono

E xbengadn:

¥ wialidad moo yscmbee)
Vialded posterion fdpe y nomiso)
Lada;

Tl ong

Extension:

MNota: El camslo de ulicacdn de un estabiocrmen o con koenca, requen la sokitud de una nueva keenca. Aticule 373 da la Ley General de Sakud

MEXICO

poTMER  Cpteprisis>

B
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Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, colonia Mapoles,
Delegacion Benilo Judrez, Ciudad de México,
C.P. 03810

Taléfono 01-800-033-5050
contacto@onfepis gob. mx
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Tipo de modificacion Dica

CURP jopears)
Marmibne(s)
Primar apalido

Reprasantants Segurdo apalido

ogel L
Teléfanc
Ent arigdsh

Corren ekecinrdnico

Debe decr
CURP' jopoonals
Mambre(s
Primar apallido
Sagundo apallido
Lavda
Tellono
E @i

Cormen elecirmnan

Hota Reprodecs o apatado de reprosantanie ogal tantes vecas como repreasentantss logales fanga notificados o requsra noddoar

Tipo de modificacidn Dice

CURP |cpcioran;
Maombraia |
Prmer apelicda

Peraona Segundo apelsdo

Autorizada Lada
Telefono
Extensidn
Comes elasironico

Debe decir
CURP
spcnal)
Wombreds
Primer apellida
Segunda ap=llico
Lads
Teléfono
Extermidn

Cairen alacinbnion

Yo@ Reprodecr ol aparado e 3 PETSORA aWonZada. lantas VECes COTO Dersonas auionzadas kenga notrfcadas o requeera notficar

Suspenssin de actividades

De - ] .

T o Py [ sk

Reinico de aclivdades

Baja defiritrva del establecmiento

MEXICO coTMER  Cpflepris[5>

T
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Contacto:

Calle Oklahoma Mo 14, colonia Napoles;
Dwedagacion Benito Judrer. Cudad de México,
C.P 03810

Teléfono 01-800-033-5050
contmctoi@oofepris gob.mx
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1. Modfeacsdn de loencias o pEMmisos de reeponsalle de operacadin O asesor especializado

Mdmess de docurmento & modfcar

En la columna "Deoaicondicidn sulorizada” colocar los dalos complelos achuales
En la columna “Debe decir/ condicadn soliciads * colooar los datos completos ya modificados

Dice | condicsdn autonzads Db decir | condicitn acictadn

Mota El cambss da ublcacdn o un estEabiaomenio con loancia, reguiene |a sokofied de una nusva koancia, Arculo 373 de B Lay Genaral de Salud

Los datos declarados en este formato serdn utilzados en los ramites que |m empreas requisrs poatenorments. Aseglness que sean comectos y
mardsnsrios aciualizados

Declaro bajo protesta decir verdad que cumplo con los requisitos y normiativided aplicable, sin que me sximan de que la autordad saniara vafique su
cumphmienio, o8io ain pefjuicio de |88 sanciones en gue puedo incurr por falsedad de declaraciones dadas a una suloridad, Y acepls gue la
nofificacidn de este irdmite se reslioe & ravis del Centno Integral de Senvicios u oficinas &n |os estados comespondientes al Sistama Federal Sanitario

Los datos o anexos pusden contener infomscidn confidencial, ; Ests de scusrdo &=n hacerios plblicos ? si L5

Mombre compleio y Snme aulograta ol propestamng
o regmsantante bgal

Para cualquier aclaracion, duda y'o comantario con respects a aste trémile, sirvase Bamar al Cenlro de MAencitn Telefinica de la COFEPRIS, en la
Ciudad de Mdxico o de cuakquier parte del pais margue sin costo al 018000335050 v en caso de requerr of nimero de ingresa y'o seguimianio do su
tramite enviado al drea de Tramidscion Fordmnea mangue sin costo al 1 S00-420-4224

Conmtacio:
- . Calle Oklahoma Mo, 14, colonia Mapoles,
MEXICO Eﬂ:’m Cafepris [ 35 Delegacien Banio Jusrer, Ciudsd d& Ménes,
= —— = C.P 03810,
Teléforne 01-800-033-5050

contaciofficodepns. pob. mx

[y ——

Pagina9de

Instructivo de llenado del formato Servicios de Salud

Registro Unico de Personas Acreditadas (RUPA), es la interconexién y sistematizacion
informatica de los Registros de Personas Acreditadas, que son una inscripcién 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 constitucién y funcionamiento de las empresas. Se entrega una sola
vez los documentos correspondientes y se recibe un solo numero de registro que sirve para
distintos tramites en todas las dependencias del Gobierno Federal. El cual podra solicitar en la

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5465067&fecha=12/12/2016&print=true
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pagina 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 segln se describen a continuacion:

Avisos relacionados con Licencia: La Licencia es una autorizacion que se otorga si se cumplen las condiciones sanitarias

de un establecimiento. Cualquier modificacion a las instalaciones o cambio de domicilio implica solicitud de nueva licencia, sin
embargo existen datos que pueden ser actualizados a través de un aviso como los siguientes:

Alta

Modificaciéon o Baja

Baja

COFEPRIS-05-037

COFEPRIS-05-089

COFEPRIS-05-090

COFEPRIS-05-091

COFEPRIS-05-092

COFEPRIS-05-093

COFEPRIS-05-094

COFEPRIS-05-057

COFEPRIS-05-096

COFEPRIS-05-097

COFEPRIS-05-098

COFEPRIS-05-099

COFEPRIS-09-014

COFEPRIS-09-015

COFEPRIS-05-076-A

COFEPRIS-05-076-B

COFEPRIS-05-076-C

Aviso de Responsable Sanitario del Establecimiento en que se Practiquen
Actos Quirurgicos y/u Obstétricos.

Aviso de Responsable Sanitario del Establecimiento de Salud con
Servicio de Extraccion, Analisis, Conservacion, Preparacion y Suministro
de Organos, Tejidos y Células.

Aviso de Responsable Sanitario del Establecimiento de Salud con
Servicio de Trasplantes de Organos, Tejidos y Células.

Aviso de Responsable Sanitario del Establecimiento de Salud con
Servicio de Banco de Organos, Tejidos No Hematicos y Células.

Aviso de Responsable Sanitario del Establecimiento de Salud con
Servicios de Sangre.

Aviso de Responsable Sanitario del Establecimiento de Salud con
Disposicion de Células Troncales.

Aviso de Responsable Sanitario del Establecimiento de Medicina
Regenerativa.

Aviso de Modificacion o Baja de Responsable Sanitario del
Establecimiento en que se Practiquen Actos Quirurgicos y/u Obstétricos.

Aviso de Modificacion o Baja de Responsable Sanitario del
Establecimiento de Salud con Servicio de Extraccion, Analisis,
Conservacion, Preparacion y Suministro de Organos, Tejidos y Células.

Aviso de Modificacion o Baja de Responsable Sanitario del
Establecimiento de Salud con Servicio de Trasplantes de Organos,
Tejidos y Células.

Aviso de Modificacion o Baja de Responsable Sanitario del
Establecimiento de Salud con Servicio de Banco de Organos, Tejidos No
Hematicos y Células.

Aviso de Modificacion o Baja de Responsable Sanitario del
Establecimiento de Salud con Servicios de Sangre.

Aviso de Modificacion o Baja de Responsable Sanitario del
Establecimiento de Salud con Disposicion de Células Troncales.

Aviso de Modificacion o Baja del Responsable Sanitario del
Establecimiento de Medicina Regenerativa.

Aviso de Baja del Responsable de la Operacion y Funcionamiento del
Establecimiento que Utiliza Fuentes de Radiacién para Fines Médicos o
de Diagnostico.

Modalidad A.- Rayos X

Aviso de Baja del Responsable de la Operacion y Funcionamiento del
Establecimiento que Utiliza Fuentes de Radicacion para Fines Médicos o
de Diagnostico.

Modalidad B.- Medicina Nuclear
Aviso de Baja del Responsable de la Operacion y Funcionamiento del

Establecimiento que Utiliza Fuentes de Radicacion para Fines Médicos o
de Diagnéstico.

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5465067&fecha=12/12/2016&print=true
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Modalidad C.- Radioterapia

Actualizacion de Datos de Establecimiento que Opera con Licencia: La Licencia es una autorizacidén que se otorga si se
cumplen las condiciones sanitarias de un establecimiento. Cualquier modificacion a las instalaciones o cambio de domicilio
implica solicitud de nueva licencia, sin embargo existen datos que pueden ser actualizados a través de un aviso como los

siguientes:

COFEPRIS-05-059

COFEPRIS-09-016

COFEPRIS-09-017

COFEPRIS-09-018

COFEPRIS-09-019-A

COFEPRIS-09-019-B

COFEPRIS-09-019-C

COFEPRIS-09-019-D

COFEPRIS-09-019-E

COFEPRIS-09-019-F

COFEPRIS-09-020-A

COFEPRIS-09-020-B

COFEPRIS-09-021

COFEPRIS-05-060-A

COFEPRIS-05-060-B

COFEPRIS-05-060-C

Aviso de Actualizacién de Datos o Baja del Establecimiento en que se
Practiquen Actos Quirurgicos y/u Obstétricos.

Aviso de Actualizacion de Datos o Baja del Establecimiento de Salud con
Servicio de Extraccion, Andlisis, Conservacion, Preparacion y Suministro
de Organos, Tejidos y Células.

Aviso de Actualizacion de Datos o Baja del Establecimiento de Salud con
Servicio de Trasplantes de Organos, Tejidos y Células.

Aviso de Actualizacion de Datos o Baja del Establecimiento de Salud con
Servicio de Banco de Organos, Tejidos No Hematicos y Células.

Aviso de Actualizacion de Datos o Baja del Establecimiento de Salud con
Servicios de Sangre.

Modalidad A.- Banco de sangre

Aviso de Actualizacion de Datos o Baja del Establecimiento de Salud con
Servicio de Sangre.

Modalidad B.- Centro de Procesamiento de Sangre

Aviso de Actualizacion de Datos o Baja del Establecimiento de Salud con
Servicio de Sangre.

Modalidad C.- Centro de Colecta

Aviso de Actualizacion de Datos o Baja del Establecimiento de Salud con
Servicio de Sangre.

Modalidad D.- Centro de Distribucion de Sangre y Componentes
Sanguineos

Aviso de Actualizacion de Datos o Baja del Establecimiento de Salud con
Servicio de Sangre.

Modalidad E.- Servicio de Transfusién Hospitalario

Aviso de Actualizacion de Datos o Baja del Establecimiento de Salud con
Servicio de Sangre.

Modalidad F .- Centro de Calificacion Biologica

Aviso de Actualizacion de Datos o Baja del Establecimiento de Salud con
Disposicion de Células Troncales.

Modalidad A.- Centro de Colecta de Células Troncales

Aviso de Actualizacion de Datos o Baja del Establecimiento de Salud con
Disposicion de Células Troncales.

Modalidad B.- Banco de Células Troncales

Aviso de Actualizacion de Datos o Baja del Establecimiento de Salud de
Medicina Regenerativa.

Aviso de Actualizacién de Datos o Baja del Establecimiento Médico que
Utiliza

Fuentes de Radiacién para Fines Médicos o de Diagndstico
Modalidad A.- Rayos X

Aviso de Actualizacién de Datos o Baja del Establecimiento Médico que
Utiliza

Fuentes de Radiacién para Fines Médicos o de Diagndstico
Modalidad B.- Medicina Nuclear

Aviso de Actualizacién de Datos o Baja del Establecimiento Médico que
Utiliza
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Solicitud de licencia:

Alta COFEPRIS-05-024-A

COFEPRIS-05-024-B

COFEPRIS-05-024-C

COFEPRIS-05-034

COFEPRIS-09-022

COFEPRIS-09-023

COFEPRIS-09-024

COFEPRIS-09-025-A

COFEPRIS-09-025-B

COFEPRIS-09-025-C

COFEPRIS-09-025-D

COFEPRIS-09-025-E

COFEPRIS-09-025-F

COFEPRIS-09-026-A

COFEPRIS-09-026-B

COFEPRIS-09-027

Modificacién COFEPRIS-05-025-A

DOF - Diario Oficial de la Federacién
Fuentes de Radiacién para Fines Médicos o de Diagnéstico
Modalidad C.- Radioterapia

Solicitud de Licencia Sanitaria para el Establecimiento que Utiliza Fuentes
de Radiacién para Fines Médicos o de Diagndstico.

Modalidad A.- Rayos X.

Solicitud de Licencia Sanitaria para el Establecimiento que Utiliza Fuentes
de Radiacién para Fines Médicos o de Diagnéstico.

Modalidad B.- Medicina Nuclear

Solicitud de Licencia Sanitaria para el Establecimiento que Utiliza Fuentes
de Radiacién para Fines Médicos o de Diagnéstico.

Modalidad C.- Radioterapia

Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos en que se
Practiquen Actos Quirurgicos y/u Obstétricos.

Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos de Salud con
Servicio de Extraccion, Andlisis, Conservacion, Preparacion y Suministro
de Organos, Tejidos y Células.

Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos de Salud con
Servicio de Trasplantes de Organos, Tejidos y Células.

Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos de Salud con
Servicio de Banco de Organos, Tejidos No Hematicos y Células.

Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos de Salud con
Servicios de Sangre.

Modalidad A.- Banco de Sangre

Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos de Salud con
Servicios de Sangre.

Modalidad B.- Centro de Procesamiento de Sangre

Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos de Salud con
Servicios de Sangre.

Modalidad C.- Centro de Colecta
Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos de Salud con
Servicios de Sangre.

Modalidad D.- Centro de Distribucion de Sangre y Componentes
Sanguineos

Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos de Salud con
Servicios de Sangre.

Modalidad E.- Servicio de Transfusién Hospitalario

Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos de Salud con
Servicios de Sangre.

Modalidad F.- Centro de Calificacién Biolégica

Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos de Salud con
Disposicion de Células Troncales.

Modalidad A.- Centro de Colecta de Células Troncales

Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos de Salud con
Disposicion de Células Troncales.

Modalidad B.- Banco de Células Troncales

Solicitud de Licencia Sanitaria para Establecimientos de Medicina
Regenerativa.

Solicitud de Modificacion a las Condiciones de la Licencia Sanitaria para
Establecimiento que Utiliza Fuentes de Radiacion para Fines Médicos o
de Diagnostico.

http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5465067&fecha=12/12/2016&print=true

84/97



16/12/2016

COFEPRIS-05-025-B

COFEPRIS-05-025-C

COFEPRIS-05-035

COFEPRIS-09-028

COFEPRIS-09-029

COFEPRIS-09-030

COFEPRIS-09-031-A

COFEPRIS-09-031-B

COFEPRIS-09-031-C

COFEPRIS-09-031-D

COFEPRIS-09-031-E

COFEPRIS-09-031-F

COFEPRIS-09-032-A

COFEPRIS-09-032-B

COFEPRIS-09-033

Solicitud de permiso:

Alta COFEPRIS-01-027
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Modalidad A.- Rayos X

Solicitud de Modificaciéon a las Condiciones de la Licencia Sanitaria para
Establecimiento que Utiliza Fuentes de Radiacion para Fines Médicos o
de Diagnostico.

Modalidad B.- Medicina Nuclear

Solicitud de Modificaciéon a las Condiciones de la Licencia Sanitaria para
Establecimiento que Utiliza Fuentes de Radiacion para Fines Médicos o
de Diagnostico.

Modalidad C.- Radioterapia

Solicitud de Modificaciéon a las Condiciones de la Licencia Sanitaria para
Establecimientos en que se Practiquen Actos Quirurgicos y/u Obstétricos.

Solicitud de Modificacion a las Condiciones de la Licencia Sanitaria para
Establecimientos de Salud con Servicio de Extraccion, Analisis,
Conservacion, Preparacion y Suministro de Organos, Tejidos y Células.

Solicitud de Modificacion a las Condiciones de la Licencia Sanitaria para
Establecimientos de Salud con Servicio de Trasplantes de Organos,
Tejidos y Células,

Solicitud de Modificacion a las Condiciones de la Licencia Sanitaria para
Establecimientos de Salud con Servicio de Banco de Organos, Tejidos No
Hematicos y Células.

Solicitud de Modificaciéon a las Condiciones de la Licencia Sanitaria para
Establecimientos de Salud con Servicios de Sangre.

Modalidad A.- Banco de Sangre

Solicitud de Modificaciéon a las Condiciones de la Licencia Sanitaria para
Establecimientos de Salud con Servicios de Sangre.

Modalidad B.- Centro de Procesamiento de Sangre

Solicitud de Modificaciéon a las Condiciones de la Licencia Sanitaria para
Establecimientos de Salud con Servicios de Sangre.

Modalidad C.- Centro de Colecta

Solicitud de Modificacion a las Condiciones de la Licencia Sanitaria para
Establecimientos de Salud con Servicios de Sangre.

Modaldad D.- Centro de Distribucion de Sangre y Componentes
Sanguineos

Solicitud de Modificacion a las Condiciones de la Licencia Sanitaria para
Establecimientos de Salud con Servicios de Sangre.

Modalidad E.- Servicio de Transfusién Hospitalario

Solicitud de Modificacion a las Condiciones de la Licencia Sanitaria para
Establecimientos de Salud con Servicios de Sangre.

Modalidad F.- Centro de Calificacién Biolégica

Solicitud de Modificaciéon a las Condiciones de la Licencia Sanitaria para
Establecimientos de Salud con Disposicion de Células Troncales.

Modalidad A.- Centro de Colecta de Células Troncales

Solicitud de Modificaciéon a las Condiciones de la Licencia Sanitaria para
Establecimientos de Salud con Disposicion de Células Troncales.

Modalidad B.- Banco de Células Troncales
Solicitud de Modificaciéon a las Condiciones de la Licencia Sanitaria para

Establecimientos de Medicina Regenerativa.

Permiso del Libro de Registro que Lleva el Banco de Sangre y Servicio
de Transfusién Sanguinea
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COFEPRIS-05-026-A

COFEPRIS-05-026-B

COFEPRIS-05-026-C

COFEPRIS-05-028

Modificacién COFEPRIS-05-027-A

COFEPRIS-05-027-B

COFEPRIS-05-027-C

COFEPRIS-05-029
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Solicitud de Permiso de Responsable de la Operacién y Funcionamiento
del Establecimiento que Utiliza Fuentes de Radiacién para Fines Médicos
o de Diagnéstico.

Modalidad A.- Rayos X

Solicitud de Permiso de Responsable de la Operaciéon y Funcionamiento
del Establecimiento que Utiliza Fuentes de Radiacién para Fines Médicos
o de Diagnéstico.

Modalidad B.- Medicina Nuclear

Solicitud de Permiso de Responsable de la Operaciéon y Funcionamiento
del Establecimiento que Utiliza Fuentes de Radiacion para Fines Médicos
o de Diagnéstico.

Modalidad C- Radioterapia

Solicitud de Permiso de Asesor Especializado en Seguridad Radiolégica
para Establecimientos de Diagndstico Médico con Rayos X.

Solicitud de Modificacion al Permiso de Responsable de la Operacion y
Funcionamiento del Establecimiento que Utiliza Fuentes de Radiaciéon
para Fines Médicos o de Diagndstico

Modalidad A.-Rayos X

Solicitud de Modificacién al Permiso de Responsable de la Operacion y
Funcionamiento del Establecimiento que Utiliza Fuentes de Radiaciéon
para Fines Médicos o de Diagndstico.

Modalidad B.-Medicina Nuclear

Solicitud de Modificacion al Permiso de Responsable de la Operacion y
Funcionamiento del Establecimiento que Utiliza Fuentes de Radiaciéon
para Fines Médicos o de Diagnéstico.

Modalidad C.- Radioterapia

Solicitud de Modificacion al Permiso de Asesor Especializado en
Seguridad Radiolégica para Establecimientos de Diagnéstico Médico con
Rayos X.

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).

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 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.
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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 el 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
razon 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).

CURP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacion, 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: Direccidn del correo electrénico en minusculas y sin dejar espacios en blanco del representante legal
o 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 ubica el domicilio fiscal de la empresa, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de
San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

Numero exterior: Indique el nUmero 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, seccién, sector, entre otros en donde se ubica 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 ubica 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 se encuentra ubicado 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 ubicado el domicilio fiscal de la empresa.

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. Datos del establecimiento

Seleccione si el establecimiento pertenece al sector publico, social o privado.

PUBLICO: Son servicios publicos a la poblacién en general los que se presten en establecimientos publicos de salud e
instituciones publicas de seguridad social a los residentes del pais que asi lo requieran, regidos por criterios de universidad y
de gratuidad en el momento de usar el servicio, fundados en las condiciones socioeconémicas de los usuarios.

SOCIAL: Son servicios de salud de caracter social los que presten, directamente o mediante la contratacion de seguros
individuales o colectivos, los grupos y organizaciones sociales a sus miembros y a los beneficiarios de los mismos.

PRIVADO: Son servicios de salud privados los que presten personas fisicas o morales en las condiciones que convengan
con los usuarios, sujetas a los ordenamientos legales, civiles y mercantiles.

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.)

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 Clasificacién 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.

Horario de operaciones: Indique los dias de la semana que estara abierto el establecimiento y escriba el horario de
funcionamiento o de atencion al publico hora de apertura y de cierre. Ejemplo:

09:00 19:00
D X X X X X S de a

HH:MM HH:MM

09:00 14:00
D L M M J \ X de a

HH:MM HH:MM

Fecha de inicio de operaciones: Indique la fecha en que el establecimiento iniciara actividades aproximadamente
empezando por el dia, mes y afio. Ejemplo:

21 I |o7 1 |2017

DD MM AAAA

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).

Numero de licencia sanitaria: Numero completo de la licencia sanitaria (en caso de modificacién o baja).

En caso de solicitud de licencia sanitaria de radioterapia, especifique:

@  Braquiterapia: Es la forma de radioterapia donde las fuentes radiactivas se sittian en la vecindad del tumor a
tratar o en su interior.(NOM-002-SSA3-2007)

%] Teleterapia: Forma de radioterapia a distancia, que utiliza radiacion ionizante proveniente de un equipo
especialmente disefado para tal efecto.(NOM-002-SSA3-2007)

Domicilio del establecimiento

Cadigo 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.
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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, seccién, 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

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 Administracion 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.

CURP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacion, 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 local: 57 31 49 52

Extension (cuando aplique): 1494

Correo electronico: Direccion del correo electronico en mindsculas 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 tramitacién 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.
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

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

4. Datos del responsable de establecimiento de salud que opera con licencia sanitaria

Seleccione el tipo de servicio conforme a lo siguiente:
@  Actos Quirurgicos y/u Obstétricos
@ Disposicion y/o Banco de Organos, Tejidos y Células

@ Servicios de Sangre (especifique el tipo de servicio de proporciona el establecimiento):

° Banco de Sangre

° Centro de Procesamiento de Sangre

° Centro de Colecta

° Centro de Distribucién de Sangre y Componentes Sanguineos
° Servicio de Transfusiéon Hospitalario

° Centro de Calificacion Bioldgica

Si el establecimiento es de servicios de sangre, seleccione la especialidad correspondiente del responsable sanitario.
En caso de no ser alguna de las opciones podra marcar la opcién de "otro".

Seleccione el tipo de aviso que desea realizar alta, baja o a modificar

@  Alta: Cuando se presente la solicitud de Licencia, en forma simultdnea debera presentar Aviso de Responsable. Sera
responsable de que la operacion y funcionamiento del establecimiento se apegue a la Regulacion Sanitaria vigente asi
como de la presentacion del servicio de atencién médica sea de calidad y sin riesgo para los pacientes y usuarios. (Articulo
19 de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios de Atencién Médica).

@ Baja: Cuando presente la baja definitiva del establecimiento, debera presentar simultaneamente la
baja del Responsable Sanitario.

@ A maodificar: La modificacion la presenta cuando deje de laborar en la empresa el Responsable Sanitario y este es
sustituido por uno nuevo, por lo que se requiere llenar el nombre y R.F.C. y todos los datos del Responsable Sanitario nuevo
y al final del recuadro correspondiente el nombre y R.F.C. del Responsable Sanitario anterior. Si selecciona esta opcion, en
la primera tabla marque "a modificar" y escriba todos los datos del responsbale sanitario asi como lo notificd, en la
segunada tabla marque "ya modificado" y escriba los datos completos del nuevo reponsable sanitario.

RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado el responsable sanitario 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 del responsable sanitario.

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

Teléfono local: 57 31 49 52

Extension (cuando aplique): 1494

Correo electrénico: Direccién del correo electrénico en minusculas y sin dejar espacios en blanco del representante legal
0 apoderado.

Con titulo profesional de: Titulo Profesional tal y como aparece en el documento oficial.

Titulo profesional expedido por: Nombre completo de la institucion educativa que expidié el titulo. (Por ejemplo:
Universidad Nacional Auténoma de México, Instituto Politécnico Nacional, Universidad Autbnoma Metropolitana, etc.).

Numero de cédula profesional: Numero de la Cédula Profesional tal y como aparece en el documento oficial.
Con especialidad de: Titulo de la especialidad tal y como aparece en el documento oficial.

Titulo de especialidad expedido por: Nombre completo de la Institucion educativa que expidié el titulo de la especialidad.
(Por ejemplo: Universidad Nacional Autonoma de México, Instituto Politécnico Nacional, Universidad Auténoma Metropolitana,
etc.).
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Numero de cédula de la especialidad: Numero de la cédula de la especialidad tal y como aparece en el documento oficial.
Horario de labores: Indique los dias de la semana que el responsable sanitario se encontrara.

laborando en el establecimiento, indique a continuacion la hora de entrada y la de salida. El horario del responsable debe
estar comprendido dentro del horario del establecimiento. Ejemplo:

09:00 19:00
D X X X X X S de a

HH:MM HH:MM

09:00 14:00
D L M M J \Y X de a

HH:MM HH:MM

Firma del Responsable Sanitario: Firma autégrafa del Responsable Sanitario.

5. Datos del responsable del establecimiento que utiliza fuentes de radiacién para fines médicos, de
diagnéstico o tratamiento

Seleccione el tipo de responsable:

@ Rayos X

@ Medicina Nuclear

@ Radioterapia (Especifique el tipo de radioterapia que realiza en el establecimiento)
° Teleterapia

° Braquiterapia

Seleccione el tipo de notificaciéon que va a realizar:

@ Alta: Es el responsable de que la operacion y funcionamiento del establecimiento se apegue a la Regulacién Sanitaria
vigente. Deberan ser profesionales con titulo registrado por las autoridades educativas competentes.

%] Baja: Cuando presente la baja definitiva del establecimiento, debera presentar simultaneamente la baja del
Responsable Sanitario.

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(s): Nombre completo sin abreviaturas del responsable sanitario.

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del responsable sanitario.
Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del responsable sanitario.
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: Direccién del correo electronico en minusculas y sin dejar espacios en blanco del representante legal
0 apoderado.

Horario de labores : Indique los dias de la semana que el responsable sanitario se encontrara laborando en el
establecimiento, indique a continuacion la hora de entrada y la de salida que deberan estar comprendidas dentro del horario
del establecimiento. Ejemplo:

09:00 19:00
D X X X X X S de a

HH:MM HH:MM

09:00 14:00
D L M M J \ X de a

HH:MM HH:MM

Con titulo profesional de: Titulo Profesional tal y como aparece en el documento oficial.

Titulo profesional expedido por: Nombre completo de la institucion educativa que expidié el Titulo. (Por ejemplo:
Universidad Nacional Auténoma de México, Instituto Politécnico Nacional, Universidad Autbnoma Metropolitana, etc.).
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Numero de cédula profesional: Numero de la Cédula Profesional tal y como aparece en el documento oficial:
Con especialidad de: Titulo de la especialidad tal y como aparece en el documento oficial.

Titulo de especialidad expedido por: Nombre completo de la Institucién educativa que expidié el Titulo de la especialidad.
(Por ejemplo: Universidad Nacional Autonoma de México, Instituto Politécnico Nacional, Universidad Autonoma Metropolitana,
etc.).

Numero de cédula de la especialidad: NUmero de la cédula de la especialidad tal y como aparece en el documento oficial.
Firma del Responsable Sanitario: Firma autégrafa del Responsable Sanitario.

6. Datos del asesor especializado en seguridad radioldgica (responsable técnico)

Seleccione el tipo de notificaciéon que va a realizar:

@ Alta: Es el responsable de que la operacion y funcionamiento del establecimiento se apegue a la Regulacién Sanitaria
vigente. Deberan ser profesionales con titulo registrado por las autoridades educativas competentes.

1] Baja: Cuando presente la baja definitiva del establecimiento, debera presentar simultaneamente la baja del
Responsable Sanitario.

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

CURP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacion.

Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas del responsable sanitario.

Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del responsable sanitario.
Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del responsable sanitario.
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: Direccién del correo electronico en minusculas y sin dejar espacios en blanco del representante legal
0 apoderado.

Con titulo profesional de: Titulo Profesional tal y como aparece en el documento oficial.

Titulo profesional expedido por: Nombre completo de la institucion educativa que expidié el Titulo. (Por ejemplo:
Universidad Nacional Autdbnoma de México, Instituto Politécnico Nacional, Universidad Auténoma Metropolitana, etc.).

Numero de cédula profesional: Numero de la Cédula Profesional tal y como aparece en el documento oficial.
Con especialidad de: Titulo de la especialidad tal y como aparece en el documento oficial.

Titulo de especialidad expedido por: Nombre completo de la Institucién educativa que expidié el Titulo de la especialidad.
(Por ejemplo: Universidad Nacional Autbnoma de México, Instituto Politécnico Nacional, Universidad Auténoma Metropolitana,
etc.).

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

Domicilio particular del asesor especializado en seguridad radioldgica (responsable técnico)

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 particular del asesor especializado, por ejemplo: Avenida Periférico,
Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.

Numero exterior: Indique el numero 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 particular del asesor
especializado, Por ejemplo: Napoles, Rancho Las Américas.

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

7. Establecimiento de atencion médica donde se practican actos quirirgicos u obstétricos, para
establecimientos con disposicion y/o banco de 6rganos tejidos y células

Servicios con que cuenta el establecimiento.

Sefale con numeros arabigos la cantidad de servicios con los que cuenta el establecimiento, por Ejemplo:

Quiréfanos 4 Sala de expulsion 2

Camas censables 10 Terapia intensiva 6

Consulta externa 5 Terapia intermedia 9

Laboratorio clinico 1 Terapia neonatal 1

Ultrasonido 1 Laboratorios de histocompatibilidad 1

8. Establecimiento de disposicién de érganos y/o bancos de tejidos y células

Seleccione la(s) actividade(s) que realiza en el establecimiento:
Posteriormente escriba en la columna correspondiente el tipo(s) de érgano(s), tejido(s) o célula(s) que maneja.

@  Procuracioén: Al proceso y las actividades dirigidas a promover la obtencién oportuna de 6rganos, tejidos y células
donados para su trasplante.

(%) Disposicion: El conjunto de actividades relativas a la obtencidn, extraccién, analisis, conservacion, preparacion,
suministro, utilizacion y destino final de 6rganos, tejidos, componentes de tejidos, células, productos y cadaveres de seres
humanos, con fines terapéuticos, de docencia o investigacion.

@ Trasplante: A la transferencia de un érgano, tejido o células de una parte del cuerpo a otra, o de un individuo a otro y
que se integren al organismo.

1] Banco: Banco de tejidos con fines de trasplante, establecimiento autorizado que tenga como finalidad primordial
mantener el depdsito temporal de tejidos para su preservacién y suministro terapéutico.

(ARTICULO 314 de la LEY GENERAL DE SALUD ultima reforma publicada DOF 04-11-2015)

9. Establecimiento de banco de sangre y servicio de transfusion sanguinea
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Seleccione la(s) area(s) correspondientes con la(s) cual(es) cuenta el establecimiento de servicio de sangre.
@ Salade espera
Examenes médicos

Laboratorio clinico

Q8 Q

Control administrativo y suministro
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Obtencion de la sangre
Fraccionamiento y conservacion

Aplicaciones de sangre y sus componentes

Q Q8 QW

Instalaciones sanitarias

10. Modificacién de datos del establecimientos

Seleccione el cuadro correspondiente al cambio o actualizacion de datos a realizar:

@ Teléfono del establecimiento

@ Domicilio del propietario (domicilio fiscal)
@ Representante legal
@ Personas autorizadas
En la columna "Dice": Anote los datos completos de su teléfono del establecimiento y/o
domicilio fiscal y/o Representante Legal y/o Persona Autorizada, tal
y como los tiene notificados ante la Secretaria de Salud actualmente
En la columna "Debe de Decir": Anote los datos completos de su teléfono del establecimiento y/o

domicilio fiscal y/o Representante Legal y/o Persona Autorizada, tal
y como desea que queden modificados

Suspension de actividades: Seleccione e indique el periodo de suspensién de actividades empezando por dia, mes y afo.

Ejemplo.
21/ 07 | ]2017
DD MM AAAA

Reinicio de actividades: Seleccione e indique la fecha en la cual se reiniciaran actividades, empezando por dia, mes y afio.

Ejemplo
21/ 07 | |2017
DD MM AAAA

Baja definitiva del establecimiento: Seleccione en caso de realizar baja definitiva del establecimiento.

11. Modificacién de licencias sanitarias o permiso de responsable de operacion o asesor especializado

Anote el nimero completo del documento a modificar, tal cual se encuentre en su autorizacion, por Ejemplo:

Numero de documento a modificar: 15-P-001-015-002

Indique los datos completos que desea modificar conforme a lo siguiente:

En la columna "Dice": Anote los datos completos tal y como los tiene en su autorizacion
emitida por la Secretaria de Salud actualmente

En la columna "Debe de Decir": Anote los datos completos tal y como desea que queden modificados

Nota: El cambio de ubicacion de un establecimiento con licencia, requiere la solicitud de una nueva licencia. Articulo 373
de la Ley General de Salud.

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 notificacién de este tramite, se realice a través del Centro Integral de
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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: Anotar el nombre completo del propietario o
representante legal del establecimiento y firma autégrafa.

Nota: En caso de presentar aviso de: alta, baja o modificacion de Responsable Sanitario o de actualizacion de datos, estos
tramites so6lo deberan ser firmados por el propietario o representante legal debidamente acreditado ante esta Comisién Federal.

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.

Definiciones

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

Banco de Sangre: Es el establecimiento autorizado para obtener, analizar, fraccionar, preparar, conservar, aplicar y proveer
sangre humana y sus derivados.

Centro de procesamiento de sangre: Recolecta y fracciona unidades de sangre y sus componentes.
Centro de colecta: Antes denominado puesto de sangrado, solo colecta unidades de sangre y componentes sanguineos.

Centro de distribucion de sangre y componentes sanguineos: Distribuye sangre o componentes sanguineos hospitales
de su area de influencia.

Servicio de transfusiéon hospitalario: Antes denominado servicio de transfusidon, es el que realiza las pruebas de
compatibilidad para la institucion y su aplicacion.

Centro de Calificacién Bioldgica: Establecimiento que realiza y analiza los estudios de serologia, solo tiene muestras no
tiene las unidades de sangre o componentes sanguineos.

Establecimiento de disposicion de células troncales: Establecimiento autorizado para realizar determinaciones analiticas,
conservacion, preparacion suministro y destino final de células troncales con fines terapéuticos.

Establecimientos de medicina regenerativa: Establecimiento autorizado para llevar a cabo procedimientos terapéuticos
para la regeneracion de tejidos, empleando células troncales, productos o componentes de las mismas.

Guia de llenado y Requisitos documentales para el formato de Servicios de Salud

Los tramites con caracter de Avisos y Solicitudes relacionados con autorizaciones (licencias y permisos) de Servicios de
Salud deberan presentarse en el formato denominado "Servicios de Salud" 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 asi
como el comprobante de pago de derechos en esquema e5cinco, en un original y dos copias. Una copia del pago se sellara
con el numero de folio de recibido y se devolvera al usuario, quedando el original y la copia en la institucion donde realice el
tramite.

NOTA 1: 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.

NOTA 2: Las copias simples deben ser claras, legibles y copia fiel del original

1. Aviso de responsable sanitario de establecimiento de atencién médica que opera con licencia sanitaria

1.1. Por alta
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-05-037 Aviso de Responsable Sanitario del Establecimiento en que se Practiquen Actos Quirurgicos

y/u Obstétricos.
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1 o 2 ¢ 3 0 4

Requisitos documentales
% Formato "Servicios de Salud", debidamente requisitado y en caso de requerir acuse debera presentar copia simple
legible del mismo.

v Original de la carta de designacion firmada por el propietario o director del establecimiento
v Copia legible del titulo de médico cirujano o copia de la cédula profesional

\% Copia legible del certificado de la especialidad (este requisito s6lo aplica para consultorios de especialidad;
establecimientos donde se practican actos quirurgicos y/u obstétricos, asi como, laboratorios de analisis clinicos cuando el
responsable sea médico cirujano requiere especialidad)

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-05-089 Aviso de Responsable Sanitario del Establecimiento de Salud con Servicio de Extraccion,
Analisis, Conservacion, Preparacion y Suministro de Organos, Tejidos y Células.

Requisitos documentales

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

v Original de la carta de designacion firmada por el propietario o director del establecimiento

v Copia legible del titulo de médico cirujano o copia de la cédula profesional
v Copia legible del certificado de la especialidad correlativa a la extraccion a realizarse en el establecimiento
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-05-090 Aviso de Responsable Sanitario del Establecimiento de Salud con Servicio de Trasplantes de
Organos, Tejidos y Células.

Requisitos documentales
% Formato "Servicios de Salud", debidamente requisitado y en caso de requerir acuse debera presentar copia simple
legible del mismo.

v Original de la carta de designacion firmada por el propietario o director del establecimiento

v Copia legible del titulo de médico cirujano o copia de la cédula profesional
v Copia legible del certificado de la especialidad correlativa al trasplante a realizarse en el establecimiento
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-05-091 Aviso de Responsable Sanitario del Establecimiento de Salud con Servicio de Banco de
Organos, Tejidos No Hematicos y Células.

Reaquisitos documentales

v Formato "Servicios de Salud", debidamente requisitado y en caso de requerir acuse debera presentar copia simple
legible del mismo.

v Original de la carta de designacion firmada por el propietario o director del establecimiento

v Copia legible del titulo de médico cirujano o copia de la cédula profesional

\% Copia legible del certificado de la especialidad correlativa a la extraccion o trasplante a realizarse en el
establecimiento
Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-05-092 Aviso de Responsable Sanitario del Establecimiento de Salud con Servicios de Sangre.
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Requisitos documentales

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

v Original de la carta de designacion firmada por el propietario o director del establecimiento
v Copia legible del titulo de médico cirujano o copia de la cédula profesional
v Copia legible del certificado de la especialidad en hematologia o patologia clinica (este requisito

aplica para bancos de sangre, o en el caso de médico cirujano, contar con constancia de idoneidad vigente expedidad por
el Centro Nacional de la Transfusiéon Sanguinea o Institucion de Educacion Superior)

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-05-093 Aviso de Responsable Sanitario del Establecimiento de Salud con Disposicién de Células
Troncales.
1 o 2 0 3 0 4

(Continua en la Séptima Seccion)
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