RUPA:

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Instructivo de llenado del formato de PLAFEST

Registro Unico de Personas Acreditadas (RUPA), es la interconexién y sistematizacion informéatica de los Registros de Personas

Acreditadas, que son una inscripcion que permite a los particulares (personas fisicas y morales) la realizacion de tramites ante
dependencias y organismos descentralizados, a través de un nimero de identificaciéon Unico basado en el Registro Federal de
Contribuyentes. EI RUPA, tiene por objetivo integrar la informacion gubernamental sobre la constitucion y funcionamiento de las
empresas. Se entrega una sola vez los documentos correspondientes y se recibe un solo nimero de registro que sirve para distintos
tramites en todas las dependencias del Gobierno Federal. El cual podra solicitar en la pagina http://www.rupa.gob.mx en donde
encontrara toda la 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:

Registro de plaguicidas:

COFEPRIS-06-001
COFEPRIS-06-002
COFEPRIS-06-003

COFEPRIS-06-004
COFEPRIS-06-005

COFEPRIS-06-006

COFEPRIS-06-007

COFEPRIS-06-008
COFEPRIS-06-009

COFEPRIS-06-010

COFEPRIS-06-011-A

COFEPRIS-06-011-B

COFEPRIS-06-011-C

COFEPRIS-06-011-D

COFEPRIS-06-021
COFEPRIS-06-029
COFEPRIS-06-030

Solicitud de Registro de Plaguicidas Quimicos Técnicos.
Solicitud de Registro de Plaguicida Quimico Formulado de Uso Agricola o Forestal.

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

Solicitud de Registro de Plaguicidas Quimicos Formulados de Uso Pecuario.

Solicitud de Registro de Plaguicidas Bioguimicos de Uso: Agricola, Doméstico, Forestal, Jardineria,
Pecuario y Urbano.

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

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

Solicitud de Registro de Plaguicidas Microbiales a Base de Organismos Genéticamente Modificados.

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

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

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

Solicitud de Registro de Plaguicida Quimico Formulado

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

Solicitud de Registro de Plaguicida Quimico Formulado.

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

Solicitud de Registro de Plaguicida Quimico Formulado

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

Solicitud de Registro de Plaguicidas Exclusivo de Exportacion.
Solicitud de Registro de Quimicos Tecnicos de Uso: Biocidas.

Solicitud de Registro de Quimicos Formulados de Uso: Biocidas.

MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

Comisian edersi

de Mejora Reguiatoria

C fM[lf

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
C.P.03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx

Pagina 1 de 236

Cofepris[33


http://www.rupa.gob.mx/

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

COFEPRIS-06-032
COFEPRIS-06-033
Cofepris-06-034

Modificacion del registro de plaguicidas:

COFEPRIS-06-016-A

COFEPRIS-06-016-B

COFEPRIS-06-016-C

COFEPRIS-06-017-A

COFEPRIS-06-017-B

Registro de nutrientes vegetales:

COFEPRIS-06-022
COFEPRIS-06-023

Solicitud de Registro Exclusivo de Exportacion de Quimicos Técnicos de Uso: Biocidas
Solicitud de Registro Exclusivo de Exportacion de Quimicos Formulados de Uso: Biocidas

Solicitud de Registro de Plaguicida al Amparo del Programa de Evaluacion Conjunta

Solicitud de Modificacion Técnica de Registro de Plaguicidas.
Modalidad A.- Por Cambio o Ampliacion de Uso Incluidos los de Cultivo, Plaga, Dosis, Especie
Animal y Aspectos Relacionados con su Utilidad o Uso.

Solicitud de Modificacion Técnica de Registro de Plaguicidas.
Modalidad B.- Ajuste de la fecha de caducidad.

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

Solicitud de Modificaciéon de Registro de Plaguicidas por Adicién de fabricante y/o formulador y/o
Proveedor, que Impligue un Cambio en el Sitio y/o Proceso de Fabricacion y/o Proceso de
Formulacion, y Adicion de un Maquilador.

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

Solicitud de Modificacion de Registro de Plaguicidas por Adicién de fabricante y/o formulador y/o
Proveedor, que Implique un Cambio en el Sitio y/o Proceso de Fabricacién y/o Proceso de
Formulacion, y Adicién de un Maquilador.

Modalidad B.- Ampliacién de Proveedor sin Someterse al Procedimiento de Equivalencias.

Solicitud de Registro Nuevo de Nutrientes Vegetales.

Solicitud de Registro de Nutrientes Vegetales Exclusivo de Exportacion.

Modificacion de registro de nutrientes vegetales:

COFEPRIS-06-018-A

COFEPRIS-06-018-B

COFEPRIS-06-018-C

COFEPRIS-06-019

Solicitud de Modificacion Técnica de Registro de Nutrientes Vegetales.
Modalidad A.- Por Cambio o Ampliacion de Uso Incluidos los de Cultivo, Plaga, Dosis, Especie
Animal y Aspectos Relacionados con su Utilidad o Uso.

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

Solicitud de Modificacion Técnica de Registro de Nutrientes Vegetales.
Modalidad C.- Por Cambios en los Inertes de una Formulacion.

Solicitud de Modificacion de Registro de Nutrientes Vegetales por Adicion de Fabricante y/o
Formulador y/o Proveedor, que Impligue un Cambio en el Sitio y/o Proceso de Fabricacion y/o
Proceso de Formulacion y Adicion de un Maquilador.

Modificacion administrativa del registro de plaguicidas o de nutrientes vegetales:

COFEPRIS-06-024-A

Solicitud de Modificacion de Registro de Plaguicidas o Nutrientes Vegetales por Modificaciones
Administrativas.
Modalidad A.- Plaguicidas

Contacto:
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COFEPRIS-06-024-B

Solicitud de Modificacion de Registro de Plaguicidas o Nutrientes Vegetales por Modificaciones
Administrativas.
Modalidad B.- Nutrientes Vegetales

Prérroga al registro de plaguicidas o de nutrientes vegetales:

COFEPRIS-06-031-A

COFEPRIS-06-031-B

Permiso de importacion:

MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

COFEPRIS-01-021-A
COFEPRIS-01-021-B
COFEPRIS-01-021-C

COFEPRIS-01-021-D

COFEPRIS-01-021-E

COFEPRIS-01-021-F

COFEPRIS-01-021-G

COFEPRIS-01-021-H

coMER

de Mejora Reguiatoria

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

Solicitud de Prérroga para el Registro de Plaguicidas o Nutrientes Vegetales.
Modalidad B.- Nutrientes Vegetales

Permiso de Importacién de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales, Sustancias o Materiales Téxicos o
Peligrosos.
Modalidad A.- Plaguicidas y Nutrientes Vegetales.

Permiso de Importacién de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales, Sustancias o Materiales Téxicos o
Peligrosos.
Modalidad B.- Sustancias Toxicas.

Permiso de Importacion de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales, Sustancias o Materiales Téxicos o
Peligrosos.
Modalidad C.- Muestras Experimentales de Plaguicidas, Sustancias Toxicas y Nutrientes Vegetales.

Permiso de Importacion de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales, Sustancias o Materiales Toxicos o
Peligrosos.

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

Permiso de Importacién de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales, Sustancias o Materiales Téxicos o
Peligrosos.

Modalidad E.- Plaguicidas y Sustancias Toxicas Sujetos a Control por SEMARNAT, Conforme al
Convenio de Viena para la Proteccion de la Capa de Ozono y el Protocolo de Montreal Relativo a las
Sustancias que Agotan la Capa de Ozono.

Permiso de Importacion de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales, Sustancias o Materiales Téxicos o
Peligrosos.

Modalidad F.-Plaguicidas que Seran Importados Temporalmente a Efecto de Someterlos a un
Proceso de Transformacion o Elaboracion para su Exportacion Posterior 0 a una Operacion de
Maquila o Submagquila, y que no Seran Comercializados ni Utilizados en Territorio Nacional.

Permiso de Importacion 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 Elaboracion para su Exportacién Posterior o a una Operacion de
Maquila o Submagquila, y que no Seran Comercializados ni Utilizados en Territorio Nacional.

Permiso de Importacién de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales, Sustancias o Materiales Téxicos o
Peligrosos.

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 0 a una Operacion de Maquila o Submaquila, y que no Seran Comercializados ni
Utilizados en Territorio Nacional.

Contacto:
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COFEPRIS-01-021-J Permiso de Importacion 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 Prop6sito de Atender Situaciones de Emergencia Declaradas Conforme a los
Ordenamientos Legales Aplicables.

Certificado:
COFEPRIS-01-022-A Certificado de Exportacién
Modalidad A.- Certificado de Exportacion de Libre Venta de Plaguicidas y Nutrientes Vegetales.
COFEPRIS-01-022-B Certificado de Exportacién
Modalidad B.- Certificado Exclusivo para Exportacién de Plaguicidas y Nutrientes Vegetales.
Aviso:

COFEPRIS-01-023 Aviso de Modificacién de Aduana.

2. Datos del propietario

Persona fisica

Persona fisica: Es un individuo con capacidad para contraer obligaciones y ejercer derechos.
RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual estéa registrado el propietario ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).
CURP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacién, sélo para personas fisicas.
Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado el propietario ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico
(SHyCP).
Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado el propietario ante la Secretaria de Hacienda y Crédito
Publico (SHyCP).
Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado el propietario ante la Secretaria de Hacienda y
Crédito Publico (SHyCP).
Lada, Teléfono y Extension: Numero(s) telefénico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo:

Lada: 01 (55)

Teléfono: 57 31 49 52

Extension (cuando aplique): 1494
Correo electrénico: Direccion del correo electrénico en minisculas y sin dejar espacios en blanco del propietario.

Persona moral

Persona moral: Es una agrupacién 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 estéa registrado el ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).

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

Representante legal o apoderado que solicita el tramite

RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado el ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).
CURP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacién, sélo para personas fisicas.
Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas del representante legal o apoderado que solicita el tramite.
Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del representante legal o apoderado que solicita el tramite.
Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del representante legal o apoderado que solicita el tramite.
Lada, Teléfono y Extension: Numero(s) telefonico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo:
Lada: 01 (55)
Teléfono: 57 31 49 52
Extension (cuando aplique): 1494
Correo electrénico: Direccién del correo electronico en mindsculas y sin dejar espacios en blanco del representante legal o apoderado que solicita el
tramite.

Contacto:
. Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Domicilio fiscal del propietario

Nota: Domicilio bajo el cual estéa registrado el ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP)
Codigo postal: Nimero completo del cédigo postal que corresponda al domicilio fiscal de la empresa.
Tipo y nombre de vialidad: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre
otros donde se encuentra el domicilio fiscal de la empresa, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.
Numero exterior: Indique el niUmero exterior del domicilio fiscal de la empresa.
Numero interior: En caso de contar con nimero o letra interior en el domicilio fiscal de la empresa, también anotarlo.
Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) colonia, condominio, hacienda, rancho,
fraccionamiento, seccion, sector, entre otros en donde se encuentra el domicilio fiscal de la empresa, Por ejemplo: Napoles, Rancho las Américas.
Localidad: Localidad en donde se encuentra el domicilio fiscal de la empresa (cuando aplique).
Municipio o alcaldia: Nombre completo sin abreviaturas de la alcaldia o municipio, en donde se encuentra el domicilio fiscal de la empresa.
Entidad Federativa: Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio fiscal de la empresa. Por ejemplo Ciudad de México, Baja California,
Estado de México.
Entre vialidad Y vialidad (tipo y nombre): Entre que Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otros donde se
encuentra el domicilio fiscal de la empresa, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.
Vialidad posterior (tipo y nombre): Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otro posterior a donde se encuentra el
domicilio fiscal de la empresa, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.
Lada, Teléfono y Extension: Nimero(s) telefénico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo:

Lada: 01 (55)

Teléfono: 57 31 49 52

Extension (cuando aplique): 1494

3. Datos del establecimiento

RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esté registrado el ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).
Denominacién o razén social: Nombre completo sin abreviaturas del establecimiento (Ejemplo: Farmacia Lupita, Laboratorios Terra, S.A. de C.V.,
Procesadora de Alimentos S. de R.L. de C.V., etc.)

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

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

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

Numero de licencia sanitaria o fecha del aviso de funcionamiento o Gltima modificacion: Nimero completo de la licencia sanitaria o indique la
fecha en que present6 aviso de funcionamiento o la Gltima modificacion realizada al mismo.

Domicilio del establecimiento

Cédigo postal: Numero completo del codigo postal que corresponda al domicilio donde se ubica el establecimiento.
Tipo y nombre de vialidad: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre
otros donde se ubica el domicilio del establecimiento, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.
Numero exterior: Indique el nimero exterior del domicilio donde se ubica el establecimiento.
Namero interior: En caso de contar con nimero o letra interior en el domicilio donde se ubica el establecimiento, también anotarlo.
Tipo y nombre de la colonia o asentamiento humano: Tipo y nombre completo sin abreviaturas del (la) colonia, condominio, hacienda, rancho,
fraccionamiento, seccion, sector, entre otros en donde se ubica el domicilio del establecimiento, Por ejemplo: Napoles, Rancho las Américas.
Localidad: Localidad donde se ubica el domicilio del establecimiento (cuando aplique).
Municipio o alcaldia: Nombre completo sin abreviaturas de la alcaldia o municipio, en donde se ubica el domicilio del establecimiento.
Entidad Federativa: Entidad federativa en donde se ubica el domicilio del establecimiento. Por ejemplo Ciudad de México, Baja California, Estado de
México.
Entre vialidad Y vialidad (tipo y nombre): Entre que Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otros donde se ubica
el domicilio del establecimiento, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.
Vialidad posterior (tipo y nombre): Avenida, Boulevard, Calle, Carretera, Camino, Privada, Terraceria, entre otro posterior a donde se ubica el
domicilio del establecimiento, por ejemplo: Avenida Periférico, Cerrada de San Ignacio, Carretera Picacho Ajusco.
Lada, Teléfono y Extension: Namero(s) telefonico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo:

Lada: 01 (55)

Teléfono: 57 31 49 52

Extension (cuando aplique): 1494

Contacto:

B . Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
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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 declaracion en comparecencia personal del interesado.
CURP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacién, sélo para personas fisicas.
Nombre(s): Nombre completo sin abreviaturas del representante legal
Primer apellido: Primer apellido completo sin abreviaturas del representante legal
Segundo apellido: Segundo apellido completo sin abreviaturas del representante legal.
Lada, Teléfono y Extension: Nimero(s) telefénico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo:

Lada: 01 (55)

Teléfono: 57 31 49 52

Extension (cuando aplique): 1494
Correo electrénico: Direccion del correo electrénico en minlsculas y sin dejar espacios en blanco del representante legal.

Persona autorizada

Persona Autorizada: (Articulo 19 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo) Sin perjuicio de lo anterior, el interesado o su representante legal
mediante escrito firmado podran autorizar a la persona o personas que estime pertinente para oir y recibir notificaciones, realizar tramites, gestiones y
comparecencias que fueren necesarias para la tramitacion de tal procedimiento, incluyendo la interposicion de recursos administrativos.
CURRP (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: Namero(s) telefonico(s), incluyendo clave lada. Ejemplo:
Lada: 01 (55)
Teléfono: 57 31 49 52
Extension (cuando aplique): 1494
Correo electrénico: Direccion del correo electronico en minusculas y sin dejar espacios en blanco de la persona autorizada.

4. Tipo de tramite

Seleccione una opcidn: Marque el tipo de tramite a realizar.

» Registro:
e Nuevo
Exclusivo para exportacion
Modificacion técnica
Modificacion administrativa
Prérroga
» Permiso de importacion:
e Temporal
o Definitiva
» Certificado:
e Exportacién
e Libre venta

» Aviso de modificacién de aduana (solo para cambio de aduana para importaciones de plaguicidas, nutrientes vegetales y sustancias

toxicas)
Contacto:
B . Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
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4.A. Tipo de producto

Marque el tipo de producto.

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

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

Biocida: Material técnico o producto formulado empleado para inhibir, controlar, destruir o prevenir el crecimiento de microorganismos en la
elaboracion de productos. También conocido como antimicrobial; conforme al Articulo 2, fraccion 1l 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 (Decreto al R-PLAFEST, publicado en el DOF el dia 13 de febrero de
2014).

Sustancias toxicas (s6lo para permiso de importacién): Aquel elemento o compuesto, o la mezcla quimica de ambos que, cuando por cualquier via
de ingreso, ya sea inhalacién, ingestion o contacto con la piel o0 mucosa, causan efectos adversos al organismo, de manera inmediata, temporal o
permanente, como lesiones funcionales, alteraciones genéticas, teratogénicas, carcinogénicas o la muerte. Conforme al articulo 278 fraccién IV de la
Ley General de Salud.

4.B. Uso del plaguicida

Marque el uso especifico que le dara al producto:

Agricola: Plaguicida formulado de uso directo en vegetales que se destina a prevenir, repeler, combatir y destruir los organismos biol6gicos nocivos a
estos.

Doméstico: Plaguicida formulado para ser aplicado de manera directa en casas, edificaciones e instalaciones no industriales.

Forestal: Plaguicida formulado destinado a prevenir, repeler, combatir o destruir a los organismos biolégicos nocivos a los recursos forestales.
Jardineria: Plaguicida formulado utilizado en areas verdes no destinadas al cultivo de productos agricolas o forestales.

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

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

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

Marque si el producto es:

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

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

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

4.C. Uso de nutrientes vegetales

Marque el uso especifico que le dara al producto:

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

Mejorador de suelo: Insumo de nutricion vegetal elaborado con base en macronutrimentos, micronutrimentos, nutrimentos secundarios, productos
organicos o microorganismos, que modifica favorablemente las condiciones fisicas, quimicas o biologicas del suelo para mejor desarrollo de las plantas
Humectante: Sustancia o mezcla que aplicada al suelo favorece la retencion del agua.

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

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

Contacto:
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Seleccione el origen del nutriente vegetal

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

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

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

Seleccione el tipo de nutriente vegetal

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

Regulador de crecimiento tipo 2: Productos a base de sustancias que son obtenidos por sintesis y que no se encuentran en forma natural en la
planta; conforme al Articulo 2, fraccién LVII del Decreto al R-PLAFEST (Decreto al R-PLAFEST, publicado en el DOF el dia 13 de febrero de 2014).
Regulador de crecimiento tipo 3: Productos cuya accién preponderante es la de plaguicida; conforme al Articulo 2, fraccion LVIII del Decreto al R-
PLAFEST (Decreto al R-PLAFEST, publicado en el DOF el dia 13 de febrero de 2014).

Marque si el producto es:

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

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

4 D. Uso de biocida

Seleccione el uso especifico del producto:

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

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

Preservador de madera: Al producto empleado para la proteccién de la madera, desde la fase del aserradero inclusive, o los productos derivados de
la madera, mediante el control de los organismos que destruyen o alteran la madera. Se incluyen en este tipo de productos tanto los de caracter
preventivo como correctivo. conforme al Articulo 2, fraccion Ill del Decreto al R-PLAFEST. (Decreto publicado en el DOF el dia 13 de febrero de 2014)
Pinturas anti - incrustantes: Producto empleado para el control de la fijacion y crecimiento de organismos incrustantes (microbios, o formas
superiores de especies animales y/o vegetales) en barcos, equipos de acuicultura u otras estructuras acuaticas, conforme al Articulo 2, fraccion V del
Decreto al R-PLAFEST. (Decreto publicado en el DOF el dia 13 de febrero de 2014).

Marque si el producto es:

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

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

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

Contacto:
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5. Modificacién

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

» Aviso de modificaciéon de aduana
» Registro

NUumero de documento a modificar: Escriba el nimero de documento a modificar.

Dice / condicién autorizada: Anote los datos tal y como los notificd a través del aviso de funcionamiento o solicitud de licencia o datos de la
autorizacion que desea sean modificadas.
Debe de decir / condicion solicitada: Anote los datos completos como deben quedar.

6. Datos del producto

Producto

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

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

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

3) Nombre quimico o cientifico: Nombre oficial de insumos, elementos o ingredientes activos basado en un sistema de nomenclatura.

4) Numero CAS: Indicar el nimero de Chemical Abstracts Services (CAS) del producto. Para el caso de la importacion de sustancias toxicas,
indicarlo conforme a lo establecido en la hoja de seguridad.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

15) Fraccién arancelaria: Indicar la fraccion arancelaria a la que corresponde la sustancia (exclusivo para importar).

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

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

18) Pais donde se elabora o produce el producto (pais de origen): Indicar el nombre del pais donde se fabrica o formula el producto. (Pais de
origen). Para el caso de sustancias toxicas s6lo se permite indicar tres paises.

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

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

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

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

24) Cantidad de unidad de medida de aplicacién de la TIGIE: Generales de Importacion y Exportacién), conforme al Apéndice 7 del Anexo 22 de
las reglas de caracter General en Materia de Comercio Exterior, vigentes. Tratandose de operaciones de transito interno, este campo se dejara
vacio.

25) Pais destino: Especificar el pais a donde se exporta el producto (solo un pais).

Nota 1: Para registros sanitarios multiples de nutrientes vegetales reproducir este apartado tantas veces sea necesario.
Nota 2: En caso de tramites de importacién o certificados, llenar un producto por formato.

7. Fabricante, formulador, proveedor y distribuidor

7.A. Datos del fabricante

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

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

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

Persona fisica

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

7.B. Datos del formulador

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

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

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

Persona fisica

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

RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual estéa registrado el formulador ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).
CURP (opcional): Clave Unica de Registro de Poblacién, sélo para personas fisicas.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

7.C. Datos del proveedor

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

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

Origen (proveedor): Marque el tipo de origen:

» Nacional

» Extranjero

Persona fisica

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

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

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

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

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

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

Contacto:
B . Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
MEXICO ﬂ[[f Cofepris[33 Delegacion Benito Judrez, Ciudad de México,
coi— - = C.P.03810.

de Mejora Reguiatoria
Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Persona moral

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

RFC: El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado el formulador ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).
Denominacién o razon social: Nombre completo sin abreviaturas bajo el cual se encuentra registrado la Denominacion o razén social ante la
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHyCP).

Domicilio del proveedor

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Nota: Algunos de los siguientes conceptos son para apoyo al llenado de los formatos y consulta del solicitante.
Maquilador: Persona fisica o moral que cuenta con un establecimiento autorizado (fabrica) para formular, mezclar y envasar productos plaguicidas o
nutrientes vegetales a nombre del promovente.

Persona fisica

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

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

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

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

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

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

Persona moral

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

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

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

Contacto:
Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
R Cofepris[3 Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
;. = = CP.03810.
Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

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

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

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

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

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

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

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

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

Datos del usuario final

Persona fisica

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

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

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

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

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

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

Persona moral

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

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

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

Domicilio del usuario final

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

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

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

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

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

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

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

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

Contacto:
B . Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
MEXICO ﬂ[[f Cofepris[33 Delegacion Benito Judrez, Ciudad de México,
coi— - = C.P.03810.

de Mejora Reguiatoria
Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

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

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

Nota: Reproducir este apartado tantas veces sea necesario.

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

Los datos o anexos pueden contener informacién confidencial, ¢esta de acuerdo en hacerlos publicos?:
» Si
» NoO

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

Para cualquier aclaracion, duda y/o comentario con respecto a este tramite, sirvase llamar al Centro de Atencién 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 nimero de ingreso y/o seguimiento de su
tramite enviado al area de Tramitacion Foranea marque sin costo al 01-800-420-4224.

Contacto:
B . Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
MEXICO _ﬂ][[f Cofepris[33 Delegacion Benito Judrez, Ciudad de México,
GOBIERNO DE LA REPUBLICA 0” o o 2 C.P.03810.
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Guia de llenado y Requisitos documentales para el formato de PLAFEST

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

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

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

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

1. Registro de plaguicidas.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

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

8
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magquilado

a) Solo para productos que ya cuentan con registro sanitario y que se utilicen como materia prima para la formulacién del producto a registrar.
b) Llenar este campo ademas del 9y 19, sélo en caso de productos con Ingredientes Activos importados.

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

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

e) Sélo para productos que son importados

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

Requisitos documentales
% Formato “PLAFEST debidamente requisitado.
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 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 y, 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 ndmero de licencia sanitaria para el caso de fabricas o
formuladoras de plaguicidas y nutrientes vegetales.
Carta original del proveedor que ostente la firma autdgrafa de su emisor y este emitida en hoja membretada de la empresa, que
especifique:
» En el caso de plaguicidas nacionales,
= Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicion porcentual;
= Nombre y domicilio del proveedor.
= Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que deberé ser el solicitante del registro.
= Numero de registro sanitario, solo en caso de que el producto ya este registrado.
La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacion de la solicitud y en caso
de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccién a ese idioma por perito traductor
que cuente con cédula profesional en la materia;
» Tratandose de plaguicidas de fabricacion extranjera elaborados por el propio solicitante, se debera presentar carta en la que manifieste
bajo protesta de decir verdad tal situacion.
» En el caso de plaguicidas de importacion:

o

P>

’0

’0

X3

’0

X3

’0

Contacto:

B . Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
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Carta original del proveedor que especifique;
= Nombre comercial y comin del producto, asi como su composicion porcentual;
= Nombre y domicilio del proveedor, y
= Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que debera ser el solicitante del registro.
La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacién de la solicitud y en caso
de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a ese idioma.
% Carta original de acceso a la informacion (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacion o bien toxicolégica, ecotoxicolégica y
de destino ambiental) que ostente la firma autégrafa de su emisor y este emitida en hoja membretada.

Requisitos técnicos

RS

< ldentidad y composicién
»  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

»  [ICromatograma o espectros de absorcion atémica

»  [1Contenido minimo y maximo del ingrediente activo, expresado en porcentaje masa a masa y equivalente en g/l o g/kg, y
»  [lldentidad y numero de isbmeros, impurezas y otros subproductos expresados en porcentaje masa a masa

»  [UNumero CAS
Propiedades fisico-quimicas
»  Declarar peso molecular
»  Declarar estado fisico
»  Declarar color
»  Declarar olor
» pH
»  Punto de fusion; tratdndose de sélidos a temperatura ambiente
»  Punto de ebullicion; tratandose de liquidos a temperatura ambiente
»  Punto de descomposicién
»  Presion de vapor (20 o 25°C)
»  Solubilidad en agua (20 o 25°C)
»  Solubilidad en disolventes organicos (20 o 25°C)
»  Coeficiente de particion n-octanol/agua
»  Densidad, tratandose de liquidos
»  Peso especifico, tratandose de sélidos
»  Flamabilidad
»  Explosividad
»  Reactividad
»  Propiedades oxidantes o corrosividad
Métodos analiticos
»  Metodologia analitica para la valoracién del ingrediente activo y sus residuos en alimentos, suelo y agua
»  En caso de que el producto técnico se fabrique, formule o envase en territorio nacional, la metodologia para la toma de muestras y la
técnica analitica para la determinacion del producto en el ambiente laboral
< Informacién toxicolégica: Estudios toxicoldgicos del ingrediente activo a registrar, presentando el nombre del autor, laboratorio o
institucion que realizaron la investigacion
« 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 omitira esta prueba.
»  Hipersensibilidad o alergia
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Estudios de toxicidad oral a dosis repetidas de 28 o 90 dias de duracion, en dos especies diferentes de animales de prueba.
Estudio de toxicidad crénica
Estudio de carcinogenicidad, solo en caso de que los resultados del estudio de toxicidad crénica hagan sospechar que la sustancia
probada puede causar cancer
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
Estudio de neurotoxicidad, solo en caso de que la sintomatologia presentada durante los estudios de toxicologia aguda o cronica,
hagan suponer que existen efectos directos en el sistema nervioso central.
Estudio de mutagenicidad, empleando modelos in vivo o in vitro.
Estudio en médula ésea, solo en caso de que la sintomatologia o muestras histolégicas presentadas durante los estudios de
toxicologia aguda o crénica hagan suponer que existen efectos directos en médula ésea.
Estudios metabdlicos en animales de prueba.
Efectos téxicos de los metabolitos, isémeros, productos degradables e impurezas, cuando corresponda segln su naturaleza
Categoria de peligro de acuerdo a las disposiciones vigentes. Presentar Ginicamente cuando se registren productos técnicos,
Declarar la ingesta diaria admisible incluyendo la referencia de donde se obtuvo

Informacion ecotoxicolégica y de destino ambiental: Estudios ecotoxicolégicos y de destino ambiental del ingrediente activo a registrar,

presentado el nombre del autor, laboratorio e institucion que realizaron la investigacion
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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

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

Estudio sobre impacto a poblaciones de insectos benéficos y polinizadores

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

Estudio de descomposicién por hidrolisis

orcion quimica

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

disposiciones generales que al efecto se emitan
« Categoria de peligro de acuerdo a las disposiciones vigentes. Presentar los célculos para la clasificacion.

NOTAS:

1. 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 |a justificacion correspondiente.

Los estudios seran realizados por laboratorios que cuenten con un sistema de aseguramiento de calidad, es decir cuando el

lab

oratorio 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.

Asi

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

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

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

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

MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

Contacto:
. Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
00’5”[[] Cofepris[33 Delegacion Benito Judrez, Ciudad de México,
de Mejora Roguisioria C.P.03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx
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2. Respecto a la carta de acceso a la informacion:

= Cuando el interesado no cuente con la informacién requerida (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacioén o bien
toxicolégica, 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 deberd presentar la
informacion (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacién o bien toxicolégica, ecotoxicolégica y de destino
ambiental) y una carta por éste que le autorice el uso de la informacion sefialada.

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

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

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

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

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-06-002 Solicitud de Registro de Plaguicida Quimico Formulado de Uso Agricola o Forestal.
6 8
(Solo
1 22 > 3 > 4 > 4A > 4B > Cmest23s S 7A > 7B > 7.C| > cumndoe
,6,8.9, producto
10,12¢,18°,19,20,22} sea
magquilado)

a) Solo para productos que ya cuentan con registro sanitario y que se utilicen como materia prima para la formulacién del producto a registrar.
b) Llenar este campo ademas del 9y 19, sélo en caso de productos con Ingredientes Activos importados.

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

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

e) Sélo para productos que son importados

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

Requisitos documentales

Jo

*,
o

Formato “PLAFEST”debidamente requisitado.
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 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 algin otro trdmite ante COFEPRIS y, en su caso, documento en el que
se designen las personas autorizadas para oir y recibir documentos y notificaciones.
% Copia del aviso de funcionamiento para el caso de las comercializadoras o nimero de licencia sanitaria para el caso de fabricas o
formuladoras de plaguicidas y nutrientes vegetales.
Carta original del proveedor que ostente la firma autégrafa de su emisor y este emitida en hoja membretada de la empresa, que
especifique:
» En el caso de plaguicidas nacionales,

= Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicion porcentual;

= Nombre y domicilio del proveedor.

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

= Numero de registro sanitario, solo en caso de que el producto ya este registrado.

*

X3

’0

X3

’0

X3

’0

Contacto:

B . Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
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La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacion de la solicitud y en caso
de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccién a ese idioma por perito traductor
que cuente con cédula profesional en la materia;
» Tratandose de plaguicidas de fabricacion extranjera elaborados por el propio solicitante, se debera presentar carta en la que manifieste
bajo protesta de decir verdad tal situacion.
» En el caso de plaguicidas de importacion:
Carta original del proveedor que especifique;
= Nombre comercial y com(n del producto, asi como su composicién porcentual;
= Nombre y domicilio del proveedor, y
= Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que debera ser el solicitante del registro.
La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacién de la solicitud y en caso
de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a ese idioma.
< Carta original de acceso a la informacion (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacién o bien toxicolégica,
ecotoxicolégica y de destino ambiental) que ostente la firma autégrafa de su emisor y este emitida en hoja membretada

Requisitos técnicos
« ldentidad y composicién
»  Tipo de formulacién
»  Contenido minimo y maximo de ingredientes activos, expresado en porcentaje masa a masa y equivalente en g/l o g/lkg, nombre
quimico de conformidad con la nomenclatura de la IUPAC o en caso de no existir, nomenclatura CAS y nombre comun.

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

»  Densidad para liquidos y peso especifico para sélidos

« Propiedades fisicas que corresponden al tipo de formulacién

»  Contenido de humedad, tratandose de polvos y granulos.

»  Humectabilidad.

»  Persistencia de espuma.

»  Suspensibilidad.

»  Andlisis granulométrico en himedo.

»  Analisis granulométrico en seco y promedio de tamafio de particulas en micras;

»  Estabilidad de la emulsién y propiedades de redispersion.

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

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

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

«  Copia del dictamen técnico de efectividad biol6gica 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 nimero 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 biolégica y su dictamen técnico vigente.

%  Limite maximo de residuos para cada cultivo solicitado, el cual debera estar vigente en el pais u organismo internacional de referencia de
donde se tomo.

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

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

Contacto:

B . Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
MEXICO ﬂ[[f Cofepris[33 Delegacion Benito Judrez, Ciudad de México,
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< Ademas, se debera presentar la informacién y documentacion referente al plaguicida grado técnico, salvo que el interesado o el proveedor
cuenten con registro del plaguicida técnico o bien, de un formulado a base del mismo ingrediente activo, y el producto a registrar tenga al
mismo fabricante del ingrediente activo que se autorizé en el registro previamente otorgado. En este caso se debera sefialar el nimero del
registro sanitario al que se hace referencia, ademas de cumplir con las debidas autorizaciones de acceso a la informacion.
Métodos analiticos
»  En caso de que el producto técnico se fabrique, formule o envase en territorio nacional, la metodologia para la toma de muestras y la
técnica analitica para la determinacion del producto en el ambiente laboral.

K3
o3

NOTAS:

1. Solo seran aceptados los estudios sobre propiedades fisicoquimicas, toxicologicas, 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 justificacién correspondiente.

Los estudios seran realizados por laboratorios que cuenten con un sistema de aseguramiento de calidad, es decir cuando el laboratorio
aplica lineamientos internacionales o nacionales aceptados por la ISO, o bien se rige por lineamientos propios de buenas practicas; o
por un tercero autorizado, para tal efecto de conformidad con las disposiciones aplicables.
Cuando el estudio sea realizado en cualquier otro idioma distinto al espafiol y al inglés, debera presentar un resumen del mismo,
traducido al espafiol por perito traductor que cuente con cédula profesional en la materia.
Asimismo, seran aceptados los estudios y metodologias conocidos internacionalmente como:
= "Guias para el Ensayo y Evaluacién de Productos Quimicos" (Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico)
= "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 Agriculturay 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 Colaboracion sobre Plaguicidas”.

2.  Respecto a la carta de acceso a la informacion:

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

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

= Tratandose de un proveedor extranjero que no haya registrado previamente el producto en el pais, se debera presentar la
informacion (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacion o bien toxicolégica, ecotoxicologica 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 biol6gica 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 algin requisito para el registro
sanitario correspondiente de un plaguicida o nutriente vegetal, el interesado debera acompafiar a su solicitud la justificacién
correspondiente:

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

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

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

Contacto:
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Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-06-003 Solicitud de Registro de Plaguicidas Quimicos Formulados de Uso: Doméstico, Urbano, Salud Publica o Jardineria.

6 8

(Solo
1 >12 >3 >4 |>4A|>|4B|>| CGpegr2ss | S 7TA (D> 7 |>| 7.C|>| cuandodl
, 6,859, producto

10,12%,18°19,20,22} sea
maquilado)

a) Solo para productos que ya cuentan con registro sanitario y que se utilicen como materia prima para la formulacion del producto a registrar.
b) Llenar este campo ademas del 9y 19, sé6lo en caso de productos con Ingredientes Activos importados.

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

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

e) Sélo para productos que son importados

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

Requisitos documentales

X3

’0

Formato “PLAFEST”debidamente requisitado.
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 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 y, en su caso, documento en el que
se designen las personas autorizadas para oir y recibir documentos y notificaciones.
« Copia del aviso de funcionamiento para el caso de las comercializadoras o nimero de licencia sanitaria para el caso de fabricas o
formuladoras de plaguicidas y nutrientes vegetales.
< Carta original del proveedor que ostente la firma autdgrafa de su emisor y este emitida en hoja membretada de la empresa, que
especifique:
» En el caso de plaguicidas nacionales,
= Nombre comercial y comin 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.
= Nudmero de registro sanitario, solo en caso de que el producto ya este registrado.
La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacion de la solicitud y en caso
de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a ese idioma por perito traductor
que cuente con cédula profesional en la materia;
» Tratandose de plaguicidas de fabricacion extranjera elaborados por el propio solicitante, se debera presentar carta en la que manifieste
bajo protesta de decir verdad tal situacion.
» En el caso de plaguicidas de importacion:
Carta original del proveedor que especifique;
= Nombre comercial y comin 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 espafol, debera anexarse la correspondiente traduccion a ese idioma.
+  Carta original de acceso a la informacion (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacion o bien toxicolégica, ecotoxicolégica y
de destino ambiental) que ostente la firma autégrafa de su emisor y este emitida en hoja membretada.

X3

’0

X3

’0

Requisitos técnicos
« ldentidad y composicién
»  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).
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»  Ingredientes inertes: nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS, nimero CAS, nombre comun y contenido porcentual, asi como
sus respectivas funciones;
»  Estudio de estabilidad en almacenamiento que determine la fecha de caducidad del producto en semanas, las propiedades fisicas que
correspondan al tipo de formulacién y el contenido porcentual del ingrediente activo antes y después del almacenamiento.
»  Densidad para liquidos y peso especifico para sdlidos.
»  Cuando el interesado recomiende en la etiqueta una mezcla con otros productos, debera presentar un estudio de compatibilidad fisica
en mezcla de tanque con los plaguicidas recomendados.
Propiedades fisicas que corresponden al tipo de formulacién
»  Contenido de humedad, tratandose de polvos y granulos.
»  Humectabilidad en el caso de polvos humectables.
»  Persistencia de espuma tratandose de formulados que se aplican con agua.
»  Suspensibilidad en el caso de polvos humectables y concentrados en suspension.
»  Andlisis granulométrico en himedo, tratdndose de polvos humectables y concentrados en suspension.
»  Andlisis granulométrico en seco y promedio de tamarfio de particulas en micras para el caso de granulos y polvos.
»  Estabilidad de la emulsién y propiedades de redispersion tratandose de concentrados emulsionables
Métodos Analiticos
»  En caso de que el producto técnico se fabrique, formule o envase en territorio nacional, la metodologia para la toma de muestras y la
técnica analitica para la determinacion del producto en el ambiente laboral
Aspectos relacionados con su utilidad
»  Para plaguicidas domeéstico, urbano o jardineria: informacion sobre las areas donde se aplicara el producto y las plagas que pretende
controlar, citando el nombre comun, género y especie, asi como el tiempo necesario para reingresar a los lugares tratados.
»  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.
Categoria de peligro de acuerdo a las disposiciones vigentes. Presentar los célculos para la clasificacion, para el caso de ingrediente
activo podréa 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, se debera presentar la informacion y documentacion referente al plaguicida grado técnico, salvo que el interesado o el proveedor
cuenten con registro del técnico o bien, de un formulado a base del mismo ingrediente activo, y el producto a registrar tenga al mismo
fabricante del ingrediente activo que se autorizé en el registro previamente otorgado. En este caso se debera sefialar el numero del
registro sanitario al que se hace referencia, ademés de cumplir con las debidas autorizaciones de acceso a la informacion.

NOTAS:

Solo seran aceptados los estudios sobre propiedades fisicoguimicas, toxicoldgicas, ecotoxicologicas, de destino ambiental y fisicas que
corresponden al tipo de formulacion, desarrollados conforme a las guias reconocidas por organismos internacionales. Cuando no exista
una guia reconocida internacionalmente se debera describir el método utilizado e incluir la justificacion correspondiente.
Los estudios seran realizados por laboratorios que cuenten con un sistema de aseguramiento de calidad, es decir cuando el laboratorio
aplica lineamientos internacionales o nacionales aceptados por la ISO, o bien se rige por lineamientos propios de buenas practicas; o por
un tercero autorizado, para tal efecto de conformidad con las disposiciones aplicables.
Cuando el estudio sea realizado en cualquier otro idioma distinto al espafiol y al inglés, debera presentar un resumen del mismo, traducido
al espafiol por perito traductor que cuente con cédula profesional en la materia.
Asimismo, seran aceptados los estudios y metodologias conocidos internacionalmente como:
= "Guias para el Ensayo y Evaluacion de Productos Quimicos" (Organizacion para la Cooperacién y el Desarrollo Econémico)
= ‘"Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" (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"(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".

Contacto:
. Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
00’5”[[] Cofepris[33 Delegacion Benito Judrez, Ciudad de México,
de Mejora Roguisioria C.P.03810.

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx

Pagina 23 de 236



Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

2. Respecto a la carta de acceso a la informacion:

= Cuando el interesado no cuente con la informacién requerida (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacién o bien
toxicolégica, ecotoxicolégica y de destino ambiental) deberd 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 informaciéon mencionada, el interesado debera presentar una carta
por quién esté facultado para autorizar el uso de la misma, ya sea a favor del proveedor respecto de terceros o directamente a
favor del interesado.

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

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

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

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

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

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-06-004 Solicitud de Registro de Plaguicidas Quimicos Formulados de Uso Pecuario.

6 8

(Solo
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magquilado)

a) Solo para productos que ya cuentan con registro sanitario y que se utilicen como materia prima para la formulacién del producto a registrar.
b) Llenar este campo ademas del 9y 19, sélo en caso de productos con Ingredientes Activos importados.

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

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

e) Sélo para productos que son importados

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

Requisitos documentales
+ Formato “PLAFEST debidamente requisitado.
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 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 algin otro trdmite ante COFEPRIS y, en su caso, documento en el que
se designen las personas autorizadas para oir y recibir documentos y notificaciones.
« Copia del aviso de funcionamiento para el caso de las comercializadoras o nimero de licencia sanitaria para el caso de fabricas o
formuladoras de plaguicidas y nutrientes vegetales.
Carta original del proveedor que ostente la firma autégrafa de su emisor y este emitida en hoja membretada de la empresa, que
especifique:
» En el caso de plaguicidas nacionales,

= Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicion porcentual;

= Nombre y domicilio del proveedor.

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

= Numero de registro sanitario, solo en caso de que el producto ya este registrado.
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La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacion de la solicitud y en caso
de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccién a ese idioma por perito traductor
que cuente con cédula profesional en la materia;
» Tratandose de plaguicidas de fabricacion extranjera elaborados por el propio solicitante, se debera presentar carta en la que manifieste
bajo protesta de decir verdad tal situacion.
» En el caso de plaguicidas de importacion:
Carta original del proveedor que especifique;
= Nombre comercial y com(n del producto, asi como su composicién porcentual;
= Nombre y domicilio del proveedor, y
= Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que deberé ser el solicitante del registro.
La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacién de la solicitud y en caso
de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a ese idioma.
< Carta original de acceso a la informacion (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacion o bien toxicolégica, ecotoxicolégica y
de destino ambiental) que ostente la firma autdgrafa de su emisor y este emitida en hoja membretada.

Requisitos técnicos

< ldentidad 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 y g/kg.

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

»  Tipo de formulacion.

»  Andlisis de control de calidad emitido por la empresa formuladora.

Propiedades fisicas que corresponden al tipo de formulacion

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

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

»  Aspectos relacionados con su utilidad: dosificacion, via de administracion y demas instrucciones de uso.

»  Tiempos de retiro del plaguicida para productos, subproductos de origen animal para consumo humano.

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

« 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 nimero de dictamen, debera presentar
oficio emitido por SAGARPA en el que se da por enterada de la cesion de derechos del dictamen, o bien, del acceso a la informacién de
la efectividad bioldgica y su dictamen técnico vigente.

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

« 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.
Se debera presentar la informacion requerida para el ingrediente activo grado técnico, salvo los siguientes casos:

»  Lainformacion de la declaracion de la ingesta diaria admisible incluyendo la referencia de donde se obtuvo, no sera requerida cuando
el plaguicida de uso pecuario formulado este indicado para su uso en instalaciones pecuarias 0 en especies animales no destinadas
al consumo humano.

« Ademas, se deberd presentar la informacion y documentacion referente al plaguicida grado técnico, salvo que el interesado o el
proveedor cuenten con registro del técnico o bien, de un formulado a base del mismo ingrediente activo, y el producto a registrar tenga al
mismo fabricante del ingrediente activo que se autorizd en el registro previamente otorgado. En este caso se debera sefialar el nimero
del registro sanitario al que se hace referencia, ademas de cumplir con las debidas autorizaciones de acceso a la informacion.
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1. Solo seran aceptados los estudios sobre propiedades fisicoquimicas, toxicolégicas, 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, 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 Evaluacién de Productos Quimicos" (Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico)
"Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" (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"(Agencia de Proteccién Ambiental de los Estados Unidos
de América)

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

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

2. Respecto a la carta de acceso a la informacion:

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

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

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

Para el caso de efectividad biolégica el interesado debera ingresar el oficio emitido por SAGARPA en el que se da por enterada
del acceso a la informacién de la efectividad biologica 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 algin requisito para el registro
sanitario correspondiente de un plaguicida o nutriente vegetal, el interesado debera acompafiar a su solicitud la justificacion
correspondiente:

Para el caso de informacion técnica, la justificacion debera ser de caracter cientifica, con respecto a los estudios de ecotoxicidad.
Para el caso de destino ambiental, la justificacion se hara con base en la identidad especifica del ingrediente activo o estructura
quimica, asi como la descripcién de las evidencias cientificas que demuestren que no existen efectos adversos al medio
ambiente por la aplicacion del plaguicida o nutriente vegetal.

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

MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA
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Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-06-005 Solicitud de Registro de Plaguicidas Bioquimicos de Uso: Agricola, Doméstico, Forestal, Jardineria, Pecuario y Urbano.
6 8
(Solo
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a) Solo para productos que ya cuentan con registro sanitario y que se utilicen como materia prima para la formulacién del producto a registrar.
b) Llenar este campo ademas del 9y 19, sélo en caso de productos con Ingredientes Activos importados.

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

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

e) Sélo para productos que son importados

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

Requisitos documentales
» Formato “PLAFEST debidamente requisitado.
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 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 algin otro trdmite ante COFEPRIS y, en su caso, documento en el que
se designen las personas autorizadas para oir y recibir documentos y notificaciones.
% Copia del aviso de funcionamiento para el caso de las comercializadoras o nimero de licencia sanitaria para el caso de fabricas o
formuladoras de plaguicidas y nutrientes vegetales.
Carta original del proveedor que ostente la firma autégrafa de su emisor y este emitida en hoja membretada de la empresa, que
especifique:
» En el caso de plaguicidas nacionales,
= Nombre comercial y comin 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 plaguicidas de fabricacion extranjera elaborados por el propio solicitante, se debera presentar carta en la que manifieste
bajo protesta de decir verdad tal situacion.
» En el caso de plaguicidas de importacion:
Carta original del proveedor que especifique;
= Nombre comercial y comin del producto, asi como su composicién porcentual;
= Nombre y domicilio del proveedor, y
= Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que debera ser el solicitante del registro.
La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacion de la solicitud y en caso
de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a ese idioma.
+  Carta original de acceso a la informacion (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacion o bien toxicolégica, ecotoxicologica y
de destino ambiental) que ostente la firma autégrafa de su emisor y este emitida en hoja membretada.
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Requisitos Técnicos

Si el particular requiere solicitar varios usos para un mismo producto, presentara la informacién requerida en esta fraccién para uno de los
trdmites y para los deméas usos requeridos podra referenciar dicha informacion. Los trdmites pueden ser ingresado de forma simultanea
debiendo cumplir con los requisitos y el pago de derechos correspondiente.

RS

« ldentidad y composicién
»  Nombre comun;
»  Nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS. En caso de existir ambos, proporcionar el mas actualizado;
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»  Contenido minimo y maximo de los ingredientes activos. expresado en porcentaje masa a masa y equivalente en g/l o g/kg;

»  Ingredientes inertes: Nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS, en caso de existir ambos, el mas actualizado, nombre comun y
contenido porcentual, asi como sus respectivas funciones;

»  Tipo de formulacion;

»  Aspectos relacionados con su utilidad para plaguicidas de uso agricola, doméstico, urbano, pecuario, forestal o jardineria: informacion
de las areas donde se aplicara el producto y las plagas que pretende controlar, citando el nombre comun, género y especie, asi como
el tiempo necesario para regresar a los lugares tratados

Propiedades fisico-quimicas del ingrediente activo

»  Declarar estado fisico

= Declarar color
= Declarar olor

»  Presion de vapor (25°C)

»  Cromatograma o espectro de absorcién

»  Declarar las condiciones de temperatura en las que se conserva el producto en almacenamiento y declarar el tiempo en que se
asegura su estabilidad bajo las condiciones declaradas. Los datos anteriores son declarativos y no se requiere presentar estudios o
informacién de soporte

< Propiedades fisico-quimicas que corresponden al tipo de formulacién

»  Persistencia de espuma

»  Estabilidad de la emulsion y propiedades de redispersion

Métodos analiticos: metodologia analitica para la valoracion de los ingredientes activos

»  Informacién toxicolégica: los siguientes estudios de toxicidad aguda para una especie mamifera. Para solicitudes de registro de
productos elaborados a base de feromonas de lepidopteros de cadena recta podra entregar informacion documental siempre y cuando
sea publica y publicada por organismos internacionales de los cuales el Estado Mexicano sea parte. Para otras feromonas que no
sean de lepidépteros, asi como para otros plaguicidas bioquimicos deben presentarse los siguientes estudios de toxicologia:

»  Oral (DL50)

»  Dérmica (DL50)

»  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.

Aspectos relacionados con su utilidad

»  Nombre comun, género y especie de las plagas que pretende controlar

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

Copia del dictamen técnico de efectividad biolégica emitido por SAGARPA a nombre de la empresa que pretende registrar el producto.
Cuando el dictamen técnico no esté a nombre de la empresa solicitante del registro, ademas del nimero 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 informacion de la
efectividad bioldgica y su dictamen técnico vigente.

El interesado no presentara la informacién toxicolégica requerida cuando cuente con registro del plaguicida técnico o bien, de un formulado a

base del mismo ingrediente activo, y el producto a registrar tenga al mismo proveedor que se ostenta en el registro previamente otorgado. En
este caso se debera sefialar el numero del registro del que es titular.
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NOTAS:

1. Solo seran aceptados los estudios sobre propiedades fisicoquimicas, toxicolégicas, 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 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 Evaluacién de Productos Quimicos" (Organizacion para la Cooperacién y el Desarrollo Econémico)

Contacto:

B . Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
MEXICO ﬂ[[f Cofepris[33 Delegacién Benito Judrez, Ciudad de México,
: , [ s CP.03810
GOBIERNO DE LA REPUBLICA de Mejora Reguialoria o )

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx

Pagina 28 de 236



Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

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

= "Manual sobre Elaboraciéon 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"(Agencia de Proteccién Ambiental de los Estados Unidos
de América)

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

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

2. Respecto a la carta de acceso a la informacion:

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

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

= Tratandose de un proveedor extranjero que no haya registrado previamente el producto en el pais, se debera presentar la
informacion (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacion o bien toxicolégica, ecotoxicologica y de destino
ambiental) y una carta por éste que le autorice el uso de la informacién 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 biologica 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 descripciéon de las evidencias cientificas que demuestren que no existen efectos adversos al medio
ambiente por la aplicacién 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-06-006 Solicitud de Registro Nuevo de Plaguicidas Microbianos de Uso: Agricola, Doméstico, Forestal, Jardineria Pecuario, en
Salud Publica y Urbano.

6 8
1/>2 >3 >4 > 4A > 4B > (epetzss | > TA > 7B > 7.C| > Goocmdod
10,12",'186',19',2'0,22} maquilado)

a) Solo para productos que ya cuentan con registro sanitario y que se utilicen como materia prima para la formulacién del producto a registrar.
b) Llenar este campo ademas del 9y 19, sélo en caso de productos con Ingredientes Activos importados.

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

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

e) Sélo para productos que son importados

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

Requisitos documentales

Formato “PLAFEST”debidamente requisitado.

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 nimero 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.
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Copia del aviso de funcionamiento para el caso de las comercializadoras o nimero de licencia sanitaria para el caso de fabricas o
formuladoras de plaguicidas y nutrientes vegetales.
% Carta original del proveedor que ostente la firma autégrafa de su emisor y este emitida en hoja membretada de la empresa, que
especifique:
» En el caso de plaguicidas nacionales,
= Nombre comercial y com(n del producto, asi como su composicién porcentual;
= Nombre y domicilio del proveedor.
= Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que deberé ser el solicitante del registro.
= Numero de registro sanitario, solo en caso de que el producto ya este registrado.
La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacion de la solicitud y en caso
de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, deberd anexarse la correspondiente traduccion a ese idioma por perito traductor
que cuente con cédula profesional en la materia;
» Tratandose de plaguicidas de fabricacion extranjera elaborados por el propio solicitante, se debera presentar carta en la que manifieste
bajo protesta de decir verdad tal situacion.
» En el caso de plaguicidas de importacion:
Carta original del proveedor que especifique;
= Nombre comercial y comin 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 traduccion a ese idioma.
< Carta original de acceso a la informacion (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacién o bien toxicolégica, ecotoxicolégica y
de destino ambiental) que ostente la firma autégrafa de su emisor y este emitida en hoja membretada.

Requisitos técnicos

Si el particular requiere solicitar varios usos para un mismo producto, presentara la informacion requerida en esta fraccion para uno de los
trdmites y para los deméas usos requeridos podra referenciar dicha informacion. Los trdmites pueden ser ingresado de forma simultanea
debiendo cumplir con los requisitos y el pago de derechos correspondiente.

RS

« ldentidad y composicién
»  Nombre comun
»  La posicion taxondmica del agente de control microbiano incluyendo la especie y en su caso, subespecie, raza, ambos o alguna otra
designacion apropiada, esta Ultima en caso de virus
»  Descripcion del proceso de obtencion
»  Contenido minimo y maximo del agente de control microbiano presente en el producto expresado en porcentaje en peso, unidades del
agente de control microbiano por unidad de peso o volumen del producto u otra expresion apropiada de la actividad biologica del
agente de acuerdo al tipo de organismo
» Ingredientes inertes: nombre quimico, nombre comun, nomenclatura IUPAC o nomenclatura CAS y contenido porcentual, asi como
sus respectivas funciones
»  Tipo de formulacion
»  Aspectos relacionados con su utilidad para plaguicidas de uso agricola, doméstico, urbano, pecuario, forestal o jardineria: informacién
de las areas donde se aplicara el producto y las plagas que pretende controlar, citando el nombre comun, género y especie, asi como
el tiempo necesario para que la poblacién pueda regresar a los lugares tratados
«  Propiedades fisico-quimicas del producto formulado
»  Estado fisico
»  Declarar color
»  pH
Métodos y Procedimientos de identificacion y composicion:
»  Procedimientos y/o métodos usados para la identificacion y determinacion de la pureza del agente de control microbiano (ya sean
bioldgicos, genéticos, bioquimicos, analiticos, fisicos, quimicos, serologicos u otros apropiados);
Propiedades fisicas que corresponden al tipo de formulacion:
»  Contenido de humedad, tratandose de polvos y granulos
»  Humectabilidad
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»  Persistencia de espuma

»  Suspensibilidad

»  Andlisis granulométrico en himedo

»  Andlisis granulométrico en seco y promedio de tamafio de particulas en micras

»  Estabilidad de la emulsion y propiedades de redispersion

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

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

Propiedades bioldgicas del agente:

»  Antecedentes tales como historia, distribucién, presencia, usos, entre otros, de igual forma propiedades bioldgicas del agente de
control microbiano; morfologia, ciclo de vida y modo de accién. Esta podra ser informacién documental;

»  Nombre comun, género y especies atacadas por el agente de control microbiano y grado de especificidad para el organismo o los
organismos destinatarios;

» Indicar los factores ambientales éptimos para la viabilidad y virulencia del microorganismo;

»  Interaccién del agente activo biolégico con organismos patégenos a un cultivo o a una especie vertebrada;

»  Presencia del organismo en la naturaleza y su relacién con otras especies, y

»  Mecanismos de distribucién del agente activo en diferentes condiciones meteorolégicas;

Informacion toxicologica
»  Los siguientes estudios de propiedades toxicoldgicas:
= Toxicidad oral aguda (DL50)
= [rritacion primaria en ojos y piel
= Toxicidad dérmica aguda (DL50)
= Hipersensibilidad o alergia
En caso de existir evidencia, estudios de patogenicidad para el humano u otros mamiferos que demuestren que el producto no contiene
patégenos o variantes genéticos
Informacion ecotoxicolégica:
»  Estudios de efectos del plaguicida en flora y fauna terrestre
= Estudio sobre efectos del plaguicida en plantas terrestres
= Estudio de toxicidad aguda del plaguicida para una especie de ave
»  Estudios de efectos en la flora y fauna acuatica
= Estudios de la concentracion letal media (CL50) aguda a 96 horas de exposicion para una especie de pez
= Estudios de la concentracién letal media (CL50) de una especie vegetal acuatica o estudio de la concentracion letal media (CL50)
de una especie animal de la cual se alimente alguna especie de pez
»  Estudios de impacto a poblaciones de insectos benéficos y polinizadores. Para el caso de que exista evidencia cientifica de que la
aplicacion del plaguicida microbiano no presenta exposicién o dafios en organismos que no son su objetivo, ni producen
contaminacion del medio ambiente, el interesado debera presentar la justificacion correspondiente.
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 nimero 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 biolégica y su dictamen técnico vigente.
Estabilidad del producto: El particular podra optar por cualquiera de las siguientes dos opciones para cubrir este requisito:
»  Declarar las condiciones de temperatura en las que se conserva la viabilidad del inéculo infectivo en almacenamiento y declarar el
tiempo en que se asegura su viabilidad bajo las condiciones declaradas. Indicar el porcentaje de viabilidad aceptado comercialmente,

y
»  Estudio de estabilidad en almacenamiento que determine la vida Util del producto en semanas, las propiedades fisicas que
correspondan al tipo de formulacion y el contenido porcentual del ingrediente activo antes y después del almacenamiento.
Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas que resulten aplicables y, en su caso, con las
disposiciones generales que al efecto se emitan.
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 tomé el dato o los datos de toxicologia aguda
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Para plaguicidas de uso en salud publica: informacion sobre las areas donde se aplicara el producto y las plagas que pretende controlar,
citando el nombre comun, género y especie, asi como el tiempo necesario para reingresar a los lugares tratados.

NOTAS:

1. Solo seran aceptados los estudios sobre propiedades fisicoquimicas, toxicolégicas, 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, 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 Evaluacién de Productos Quimicos" (Organizacién para la Cooperacién y el Desarrollo Econémico)
= "Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" (Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion)
= "Manual sobre Elaboraciéon 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: Prevencién, Plaguicidas y Sustancias Téxicas"(Agencia de Proteccion Ambiental de los
Estados Unidos de América)
= "Métodos Analiticos desarrollados por el Consejo Internacional para la Colaboracién sobre Plaguicidas".

2. Respecto a la carta de acceso a la informacion:

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

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

= Tratandose de un proveedor extranjero que no haya registrado previamente el producto en el pais, se debera presentar la
informacion (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacion o bien toxicologica, 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 biolégica y su dictamen técnico por parte del proveedor del producto formulado.

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

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

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

= Para el caso de ser informacién administrativa, la justificacion sera informacion oficial o de apoyo.
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Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-06-007 Solicitud de Registro de Plaguicida Botanico de Uso Agricola, Doméstico, Forestal, Jardineria Pecuario, en Salud Publica
y Urbano.
6 8

1 9 2 9 3 9 4 9 4 A 9 4 B 9 {Campos: 1, 2,3, 4, 9 7 A 9 7 B 9 7 C 9 (Solo cuando el
' ' 5% 6° 8°9, ' ' ' producto sea
10,12%,18°19,20,22} maquilado)
a) Solo para productos que ya cuentan con registro sanitario y que se utilicen como materia prima para la formulacién del producto a registrar.
b) Llenar este campo ademas del 9y 19, sélo en caso de productos con Ingredientes Activos importados.
c) Este campo solo aplicara a los productos que contengan en su formulacién ingredientes inertes.
d) Deberéa especificar la presentacion, por ejemplo, estado fisico: sélido; presentacion: granular.
e) Sélo para productos que son importados

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

Requisitos documentales
< Formato “PLAFEST debidamente requisitado.
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 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 trdmite ante COFEPRIS y, en su caso, documento en el que se designen las
personas autorizadas para oir y recibir documentos y notificaciones.
% Copia del aviso de funcionamiento para el caso de las comercializadoras o nimero de licencia sanitaria para el caso de fabricas o
formuladoras de plaguicidas y nutrientes vegetales.
« Carta original del proveedor que ostente la firma autégrafa de su emisor y este emitida en hoja membretada de la empresa, que
especifique:
» En el caso de plaguicidas nacionales,
= Nombre comercial y comin 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.
= Nudmero de registro sanitario, solo en caso de que el producto ya este registrado.
La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacion de la solicitud y en caso
de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a ese idioma por perito traductor
que cuente con cédula profesional en la materia;
» Tratandose de plaguicidas de fabricacion extranjera elaborados por el propio solicitante, se debera presentar carta en la que manifieste
bajo protesta de decir verdad tal situacion.
» En el caso de plaguicidas de importacion:
Carta original del proveedor que especifique;
= Nombre comercial y comin 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 traduccion a ese idioma.
%  Carta original de acceso a la informacion (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacion o bien toxicolégica, ecotoxicoldgica y
de destino ambiental) que ostente la firma autégrafa de su emisor y este emitida en hoja membretada.
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Requisitos técnicos

Si el particular requiere solicitar varios usos para un mismo producto, presentara la informacion requerida en esta fracciéon para uno de los
tramites y para los deméas usos requeridos podra referenciar dicha informaciéon. Los tramites pueden ser ingresado de forma simultanea
debiendo cumplir con los requisitos y el pago de derechos correspondiente.

K3

< Identidad y composicion
»  Nombre comun y cientifico de la planta de la cual se obtiene el extracto botanico
»  Nombre comun del extracto boténico del producto a registrar o la denominaciéon mas adecuada para este

Contacto:

B . Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
MEXICO ﬂ[[f Cofepris[33 Delegacion Benito Judrez, Ciudad de México,
| , coTMER Delegacién
O T o oL s P ‘

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx

Pagina 33 de 236



K3
o3

K3
o3

0
o3

0
o3

MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

»  Declarar el contenido minimo garantizado del extracto botanico en porcentaje o cuantificar la concentracion del metabolito;
»  Ingredientes inertes: nimero CAS, nomenclatura IUPAC o nomenclatura CAS y contenido porcentual, asi como sus respectivas
funciones
»  Tipo de formulacion
»  Aspectos relacionados con su utilidad para plaguicidas de uso agricola, doméstico, urbano, pecuario, forestal o jardineria: informacion
de las areas donde se aplicara el producto y las plagas que pretende controlar, citando el nombre comun, género y especie, asi como el
tiempo necesario para regresar a los lugares tratados
Propiedades
»  Densidad para liquidos o peso especifico para soélidos del producto formulado
= Declarar estado fisico
= Declarar color
Propiedades fisicas que corresponden al tipo de formulacion
»  Contenido de humedad, tratandose de polvos y granulos
»  Humectabilidad
»  Persistencia de espuma
»  Suspensibilidad
»  Andlisis granulométrico en seco y promedio de tamafio de particulas en micras
»  Estabilidad de la emulsién y propiedades de redispersion
»  Cuando el interesado recomiende en la etiqueta una mezcla con otros productos, debera presentar un estudio de compatibilidad fisica
en mezcla de tanque con otros agroquimicos
»  Informacién sobre la forma de obtencién y los componentes esenciales
Informacion Toxicoldgica: los siguientes estudios de toxicidad aguda para una especie mamifera:
»  Toxicidad oral aguda (DL50)
»  Toxicidad dérmica aguda (DL50)
Copia del dictamen técnico de efectividad biologica 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 nimero 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 informacion de la
efectividad biolégica y su dictamen técnico vigente
Estudio de estabilidad en almacenamiento que determine la fecha de caducidad del producto, con las siguientes dos posibles alternativas
para cumplir este requisito:
»  Estudio de estabilidad acelerada a altas temperaturas, en donde se analicen las propiedades fisicas que correspondan al tipo de
formulacion antes y después del estudio, o
»  Se realiza un bioensayo evaluando el efecto o funcién principal del producto, toxicidad para una plaga, repelencia o cualquier otra,
antes y después del estudio para determinar la vida atil del mismo o, en su defecto, se determina el contenido porcentual del extracto
antes y después del estudio;
Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas que resulten aplicables y, en su caso, con las
disposiciones generales que al efecto se emitan;
Categoria de peligro de acuerdo a las disposiciones vigentes. Presentar los célculos 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 tomé el dato o los datos de toxicologia aguda, 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.

NOTAS:

Solo seran aceptados los estudios sobre propiedades fisicoquimicas, toxicologicas, 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 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.

Contacto:
. Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
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Cuando el estudio sea realizado en cualquier otro idioma distinto al espafiol y al inglés, deberd presentar un resumen del mismo,
traducido al espafiol por perito traductor que cuente con cédula profesional en la materia.
Asimismo, seran aceptados los estudios y metodologias conocidos internacionalmente como:
= "Guias para el Ensayo y Evaluacion de Productos Quimicos" (Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico)
= "Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" (Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion)
= "Manual sobre Elaboracion y Empleo de las Especificaciones de la Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la
Alimentacion y de la Organizacién Mundial de la Salud para Plaguicidas"(Agencia de Proteccién Ambiental de los Estados Unidos
de América)
= "Las Guias de Prueba Armonizadas: Prevencion, Plaguicidas y Sustancias Téxicas"(Agencia de Proteccion Ambiental de los
Estados Unidos de América)
= "Métodos Analiticos desarrollados por el Consejo Internacional para la Colaboracién sobre Plaguicidas".

2. Respecto a la carta de acceso a la informacion:

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

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

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

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

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

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

= Para el caso de destino ambiental, la justificacion se hara con base en la identidad especifica del ingrediente activo o estructura
quimica, asi como la descripcion de las evidencias cientificas que demuestren que no existen efectos adversos al medio
ambiente por la aplicacién 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-06-008 Solicitud de Registro de Plaguicidas Microbiales a Base de Organismos Genéticamente Modificados.

6 8

(Solo

1 > 2 >3 > 4> 4A > 4B > ©mesizse > 7A > 7B > 7.C > cumoa
,6°,8.9, producto

10,12%,18°,19,20,22} sea
magquilado)

a) Solo para productos que ya cuentan con registro sanitario y que se utilicen como materia prima para la formulacion del producto a registrar.
b) Llenar este campo ademas del 9y 19, sé6lo en caso de productos con Ingredientes Activos importados.

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

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

e) Sélo para productos que son importados

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

Requisitos documentales

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

Contacto:
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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 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 algln otro tramite ante COFEPRIS y, en su caso, documento en el que se designen las
personas autorizadas para oir y recibir documentos y notificaciones.

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

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

» En el caso de plaguicidas nacionales,

= Nombre comercial y com(n del producto, asi como su composicién porcentual;

= Nombre y domicilio del proveedor.

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

= Numero de registro sanitario, solo en caso de que el producto ya este registrado.
La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacién de la solicitud y en caso
de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, deberd anexarse la correspondiente traduccion a ese idioma por perito traductor
que cuente con cédula profesional en la materia;
Tratandose de plaguicidas de fabricacion extranjera elaborados por el propio solicitante, se debera presentar carta en la que manifieste
bajo protesta de decir verdad tal situacion.
En el caso de plaguicidas de importacion:
Carta original del proveedor que especifique;

= Nombre comercial y com(n 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, deberd anexarse la correspondiente traduccion a ese idioma.

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

Requisitos técnicos
Identidad y composicion

.
<

K3
<

MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

Nombre cientifico, nombre comun, sinébnimos, especies y raza

Informacion sobre el organismo donador

Informacion del material genéticamente insertado que incluya la descripcién del material insertado, region de control del gen y el
material genético silencioso

Informacion sobre el vector: identidad y propiedades

Informacion sobre el receptor, incluyendo su nombre y posicion taxonémica

Informacion sobre el organismo genéticamente modificado que describa la técnica de modificacion y el sitio del nuevo material
genético

Composicion de los ingredientes y subproductos, su naturaleza e identidad

Contenido minimo y maximo del ingrediente activo expresado en porcentaje masa a masa, unidades internacionales y cuerpos de
inclusion poliédricos

Finalidad e identidad de los ingredientes no activos

Tipo de formulacion

Caracteristicas relacionadas con la formulacion

Contenido de humedad, tratandose de polvos y granulos

Humectabilidad, en caso de polvos humectables

Presencia de espuma, tratandose de formulados aplicados en agua

Suspensibilidad, en caso de polvos humectables y concentrados en suspension

Andlisis granulométrico en himedo, tratdndose de polvos humectables y concentrados en suspension

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

Estabilidad de la emulsién y propiedades de redispersion, tratandose de concentrados emulsionables

Incompatibilidad conocida con otros plaguicidas y nutrientes vegetales

Estudio de estabilidad del producto que determine la vida Util en semanas, con analisis de las caracteristicas fisicas y contenido
porcentual antes y después del estudio

Contacto:
. Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
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% Reporte sumario de las propiedades biolégicas del organismo

»  Historia y usos del organismo, tanto donador como receptor, antes y después de la modificacion genética

»  Interrelacién con organismos relacionados a algun patégeno de plantas o patégeno de especies invertebradas
»  Ocurrencia natural y distribucién geogréfica del organismo

»  Informacién sobre propiedades bioldgicas y rango de especificidad de hospederos del organismo

»  Estabilidad genética de los organismos padre y factores que la afectan

K3
o3

Estudios de propiedades toxicoldgicas con el nombre del autor, laboratorio o institucion que realizaron la investigacion

» lrritacién en ojos y piel
»  Estudios de sensibilizacion en piel

K3
o3

Estudios de propiedades ecotoxicoldgicas con el nombre del autor, laboratorio o institucion que realizaron la investigacion

»  Porcentaje de transferencia de genes
»  Competitividad relativa para razas donadoras en suelo, agua y aire

< Numero de dictamen técnico de efectividad biolégica emitido por SAGARPA o, en su caso, copia del dictamen técnico de efectividad

biol6gica emitido por la unidad de verificacion u organismo de certificacion acreditado.

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

disposiciones generales que al efecto se emitan.

El interesado no presentara el reporte sumario de las propiedades biolégicas del organismo, estudios de propiedades toxicoldgicas y estudios de las
propiedades ecotoxicoldgicas cuando cuente con un registro a base del mismo ingrediente activo y el producto a registrar tenga al mismo proveedor
gue se ostenta en el registro previamente otorgado. En este caso se debera sefialar el nimero del registro del que es titular.

NOTAS:

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

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

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

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

"Guias para el Ensayo y Evaluacion de Productos Quimicos" (Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico)
"Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" (Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion)

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

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

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

2.  Respecto a la carta de acceso a la informacion:

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

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

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

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

MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

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

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

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

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

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-06-009 Solicitud de Plaguicidas Miscelaneos de Uso: Agricola, Doméstico, Forestal, Jardineria, Pecuario, en Salud Publica y
Urbano.
6 8

(Solo cuando

1 2 2> 3 2> 4 > 4A > 4B|>| @mest2as | 317A > 7B > 7.C| | poducto
10,12%,18°19,20,22} maqsueig 5
a) Solo para productos que ya cuentan con registro sanitario y que se utilicen como materia prima para la formulacion del producto a registrar.
b) Llenar este campo ademas del 9y 19, sélo en caso de productos con Ingredientes Activos importados.
c) Este campo solo aplicara a los productos que contengan en su formulacién ingredientes inertes.
d) Deberéa especificar la presentacion, por ejemplo, estado fisico: sélido; presentacion: granular.
e) Sélo para productos que son importados

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

Requisitos documentales
Formato “PLAFEST” debidamente requisitado.
Documento que acredite la personalidad juridica del promovente, cuando se trate de personas morales o se actle en representacion de
otro, el 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 algin otro tramite ante COFEPRIS y, en su caso, documento en el que se
designen las personas autorizadas para oir y recibir documentos y notificaciones.
< Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos.
« Copia del aviso de funcionamiento para el caso de las comercializadoras o numero de licencia sanitaria para el caso de fabricas o
formuladoras de plaguicidas.
% Carta original del proveedor que ostente la firma autégrafa de su emisor y este emitida en hoja membretada de la empresa, que
especifique:
» En el caso de plaguicidas nacionales,

= Nombre comercial y com(n 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.
= Nudmero de registro sanitario, solo en caso de que el producto ya este registrado.
La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacion de la solicitud y en caso
de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a ese idioma por perito traductor
que cuente con cédula profesional en la materia;
» Tratandose de plaguicidas de fabricacion extranjera elaborados por el propio solicitante, se debera presentar carta en la que manifieste
bajo protesta de decir verdad tal situacion.
» En el caso de plaguicidas de importacion:
Carta original del proveedor que especifique;
= Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicion porcentual;
= Nombre y domicilio del proveedor, y
= Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que deberé ser el solicitante del registro.

O o%
DR
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La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacién de la solicitud y en caso
de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a ese idioma.
«  Carta original de acceso a la informacion (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacion o bien toxicolégica, ecotoxicologica y

de destino ambiental) que ostente la firma autégrafa de su emisor y este emitida en hoja membretada.

Requisitos técnicos

Si el particular requiere solicitar varios usos para un mismo producto, presentara la informacién requerida en esta fraccién para uno de los
trdmites y para los demas usos requeridos podra referenciar dicha informacién. Los tramites pueden ser ingresado de forma simultanea
debiendo cumplir con los requisitos y el pago de derechos correspondiente

RS
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»

»

»

»

< ldentidad y composicién

Nombre(s) comun(es); Nombre(s) quimico o cientifico

Contenido minimo y maximo de los ingredientes activos, expresados en porcentaje masa-masa y su equivalente en g/kg o g/l
Ingredientes inertes: nombre quimico, nombre comun, nomenclatura IUPAC o nomenclatura CAS y contenido porcentual, asi como
sus respectivas funciones

Tipo de formulacién

Aspectos relacionados con su utilidad para plaguicidas de uso agricola, doméstico, urbano, pecuario, forestal o jardineria: informacion
de las areas donde se aplicara el producto y las plagas que pretende controlar, citando el nombre comun, género y especie, asi como
el tiempo necesario para regresar a los lugares tratados.

Propiedades fisicas, quimicas y fisico-quimicas:

Declarar estado fisico

Declarar color

Densidad para liquidos formulados

En caso de acidos grasos y levadura seca, peso especifico

< Propiedades fisicas que corresponden al tipo de formulacion:

K3
<

»

K3
<

Persistencia de espuma

Suspensibilidad

Estabilidad de la emulsion y propiedades de redispersion

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

Estudio de estabilidad en almacenamiento que determine la fecha de caducidad a altas temperaturas, en donde se analicen el
ingrediente activo y las propiedades fisicas que correspondan al tipo de formulacién antes y después del estudio.

Cuando por las caracteristicas del producto no se pueda llevar a cabo un estudio de estabilidad acelerada a altas temperaturas,
declarar las condiciones de temperatura en las que se conserva el producto en almacenamiento y declarar el tiempo en que se
asegura su estabilidad bajo las condiciones declaradas. Los datos anteriores son declarativos y no se requiere presentar estudios o
informacion de soporte

Contenido de humedad, tratandose de polvos y granulos;

Humectabilidad,;

Andlisis granulométrico en humedo, y

Analisis granulométrico en seco y promedio de tamafio de particulas en micras

Informacion toxicoldgica:

Estudios de toxicidad aguda para especies mamiferas:

= |rritacion cutanea y ocular, salvo que se conozca que el material es corrosivo, y
= Hipersensibilidad o alergia;

Copia del dictamen técnico de efectividad biologica 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 nimero 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 informacion de la
efectividad biolégica y su dictamen técnico vigente

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

disposiciones generales que al efecto se emitan

MEXICO
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Para plaguicidas de uso en salud publica, ademas de lo anterior debera presentar:

< Informacién sobre las areas donde se aplicara el producto y las plagas que pretende controlar, citando el nombre comun, género y
especie, asi como el tiempo necesario para reingresar a los lugares tratados.

Para plaguicidas de riesgo reducido, ademas de los requisitos documentales debera presentar:

< ldentidad y composicién

»  Nombre(s) comun(es); Nombre(s) quimico o cientifico;

»  Contenido minimo y maximo de los ingredientes activos, expresados en porcentaje masa-masa y su equivalente en g/kg o g/l;

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

»  Tipo de formulacion,

»  Aspectos relacionados con su utilidad para plaguicidas de uso agricola, doméstico, urbano, pecuario, forestal o jardineria: informacion
de las areas donde se aplicara el producto y las plagas que pretende controlar, citando el nombre comun, género y especie, asi como
el tiempo necesario para regresar a los lugares tratados

< Propiedades fisicas que corresponden al tipo de formulacién:

»  Persistencia de espuma

»  Suspensibilidad

»  Estabilidad de la emulsion y propiedades de redispersion

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

»  Estudio de estabilidad en almacenamiento que determine la fecha de caducidad a altas temperaturas, en donde se analicen el
ingrediente activo y las propiedades fisicas que correspondan al tipo de formulacion antes y después del estudio.

»  Cuando por las caracteristicas del producto no se pueda llevar a cabo un estudio de estabilidad acelerada a altas temperaturas,
declarar las condiciones de temperatura en las que se conserva el producto en almacenamiento y declarar el tiempo en que se
asegura su estabilidad bajo las condiciones declaradas. Los datos anteriores son declarativos y no se requiere presentar estudios o
informacioén de soporte;

< 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 nimero 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 biolégica y su dictamen técnico vigente;

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

0
o3

NOTAS:

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

Los estudios seran realizados por laboratorios que cuenten con un sistema de aseguramiento de calidad, es decir cuando el laboratorio
aplica lineamientos internacionales o nacionales aceptados por la ISO, o bien se rige por lineamientos propios de buenas practicas; o por
un tercero autorizado, para tal efecto de conformidad con las disposiciones aplicables.
Cuando el estudio sea realizado en cualquier otro idioma distinto al espafiol y al inglés, debera presentar un resumen del mismo,
traducido al espafiol por perito traductor que cuente con cédula profesional en la materia.
Asimismo, seran aceptados los estudios y metodologias conocidos internacionalmente como:
= "Guias para el Ensayo y Evaluacion de Productos Quimicos" (Organizacion para la Cooperacién y el Desarrollo Econémico)
= "Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" (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 Organizaciéon 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 Protecciébn Ambiental de los
Estados Unidos de América)
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= "Métodos Analiticos desarrollados por el Consejo Internacional para la Colaboracién sobre Plaguicidas".

2. Respecto a la carta de acceso a la informacion:

= Cuando el interesado no cuente con la informacion requerida (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacion o bien
toxicolégica, ecotoxicoldgica y de destino ambiental) deberd 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 informaciéon mencionada, el interesado debera presentar una carta
por quién esté facultado para autorizar el uso de la misma, ya sea a favor del proveedor respecto de terceros o directamente a
favor del interesado.

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

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

3. Cuando el interesado estime que existen argumentos para considerar que no es necesario o aplicable algin requisito para el registro
sanitario correspondiente de un plaguicida o nutriente vegetal, el interesado deber4d acompafiar a su solicitud la justificacion
correspondiente:

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

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

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

4. Cuando el interesado cuente con un registro a base del mismo ingrediente activo, no presentara la informacién de toxicidad aguda para
especies mamiferas (Irritacion cutanea y ocular, salvo que se conozca que el material es corrosivo, e Hipersensibilidad o alergia) pero
debera presentar el nimero de dicho registro.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

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

Registrada.
6 8
a (Solo
1 22> 3 > 4 > 4A > 4B > Cmesi2sas 3 JA > 7.C > cunod
, 85,9, producto
10,12¢,18°,19,20,22} sea
magquilado)

a) Solo para productos que ya cuentan con registro sanitario y que se utilicen como materia prima para la formulacién del producto a registrar.
b) Llenar este campo ademas del 9y 19, sélo en caso de productos con Ingredientes Activos importados.

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

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

e) Sdlo para productos que son importados

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

Requisitos documentales

X3

’0

Formato “PLAFEST”debidamente requisitado

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 nimero 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

*,
£

*,
£

Contacto:
B . Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
MEXICO ﬂ[[f Cofepris[33 Delegacion Benito Judrez, Ciudad de México,
GOBIERNO DE LA REPUBLICA 0” i S C.P.03810.

de Mejora Reguiatoria

Teléfono 01-800-033-5050
contacto@cofepris.gob.mx

Pagina 41 de 236



Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

X3
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Copia del aviso de funcionamiento para el caso de las comercializadoras o nimero de licencia sanitaria para el caso de fabricas o
formuladoras de plaguicidas y nutrientes vegetales
« Carta original del proveedor que ostente la firma autégrafa de su emisor y este emitida en hoja membretada de la empresa, que
especifique:
» En el caso de plaguicidas nacionales,
= Nombre comercial y com(n del producto, asi como su composicién porcentual;
= Nombre y domicilio del proveedor.
= Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que deberé ser el solicitante del registro.
= Numero de registro sanitario, solo en caso de que el producto ya este registrado.
La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacion de la solicitud y en caso
de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, deberd anexarse la correspondiente traduccion a ese idioma por perito traductor
que cuente con cédula profesional en la materia;
» Tratandose de plaguicidas de fabricacion extranjera elaborados por el propio solicitante, se debera presentar carta en la que manifieste
bajo protesta de decir verdad tal situacion.
» En el caso de plaguicidas de importacion:
Carta original del proveedor que especifique;
= Nombre comercial y comin 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 traduccion a ese idioma.
< Carta original de acceso a la informacion (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacion o bien toxicolégica, ecotoxicolégica y
de destino ambiental) que ostente la firma autégrafa de su emisor y este emitida en hoja membretada.

Requisitos técnicos

El interesado podra optar por cualquiera de las dos opciones siguientes:

1. Equivalencia Quimica: Cuando el interesado solicite esta evaluacion debera presentar la informacion quimica, proyecto de etiqueta y
categoria de peligro. Una vez dictaminada la informacion, si COFEPRIS determina que el plaguicida técnico no es equivalente
quimicamente al perfil de referencia, el interesado debera presentar la informacion toxicolégica.

2. Evaluaciéon por Equivalencia Quimica y de Perfil Toxicolégico: Cuando el interesado solicite esta opcion, deberd entregar la
informacién quimica, informacion toxicolégica, el proyecto de etiqueta y la categoria de peligro.

Informacion Quimica

<+ Datos de identidad y composicion

»  Nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS.

»  Nombre comun.

»  Formula estructural.

»  Composicion isomérica, cuando aplique.

»  Formula condensada y peso molecular.

»  Densidad solo para liquidos y peso especifico para sélidos

Tabla de especificaciones de los limites de fabricacion del plaguicida, donde se indique el contenido del ingrediente activo e impurezas,
expresados en porcentaje masa a masa o g/kg.

»  Limite minimo garantizado de fabricacion del ingrediente activo.

»  Limite maximo garantizado de impurezas de fabricacion mayores o iguales a 0.1% o 1g/kg

»  Limite maximo garantizado de impurezas relevantes de fabricacion, incluyendo las menores a 0.1% o 1g/kg
Reporte final del andlisis 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 realizé el andlisis.

»  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.

X3
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»  Técnicas instrumentales utilizadas para cuantificar el ingrediente activo e impurezas, incluyendo equipo empleado y las condiciones a
las que se sujeté dicho equipo.

»  En caso de haber empleado un estandar interno debera indicarse el nombre quimico de la sustancia empleada.

»  En caso de haber empleado muestras fortificadas debera describirse el procedimiento empleado para la fortificacion.

»  Elementos probatorios de la cuantificacion del ingrediente activo y de sus impurezas de acuerdo con las técnicas instrumentales
utilizadas, identificando el ingrediente activo y sus impurezas en las muestras analizadas.

»  Resultados de la cuantificacion del ingrediente activo y sus impurezas de los 5 lotes de fabricacion.

» Indicar la férmula empleada para obtener la concentracién de ingrediente activo e impurezas en las muestras analizadas.

»  Validacion del método que incluya especificidad, precisién y linealidad para el ingrediente activo e impurezas y limite de cuantificacion
solo para impurezas

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.
= Contenido porcentual y/o en peso/peso y/o peso/volumen, de las sustancias utilizadas como materia prima.

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.

»  Explicacion de la formacion de las impurezas presentes en el producto, dicha explicacion debe basarse en una teoria quimica.
Informacion toxicolégica: estudios de toxicidad aguda para especies mamiferas del ingrediente activo a registrar, presentando el nombre
del autor, laboratorio o institucion que realiza la investigacion:

»  Oral (DL50)

»  Dérmica (DL50)

»  Inhalatoria (CL50)

» lIrritacion cutédnea y ocular. Cuando se conozca que el material es corrosivo se omitiran estas pruebas

»  Hipersensibilidad o alergia

En el reporte final de cinco lotes de fabricacion, el balance de materiales debera ser mayor o igual al 98% y la fracciéon 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.
Proyecto de etiqueta del producto a registrar conforme a la regulacion vigente. Se deberan incluir las leyendas sobre efectos
ecotoxicolégicos correspondientes.
Para considerar si un plaguicida es quimicamente equivalente respecto del perfil de referencia debera cumplir con lo siguiente:

»  El contenido porcentual del limite minimo garantizado de fabricacion del ingrediente activo del solicitante, debera ser igual o mayor al

limite minimo garantizado de fabricacién del ingrediente activo del perfil de referencia.

»  El nivel maximo de fabricacion de cada impureza no relevante no se incremente en mas de un 50%, con relacion al nivel maximo de
fabricacion del perfil de referencia, o cuando el nivel absoluto de cada impureza no relevante no se incremente en mas de 3 g/kg,
cualquiera que represente el mayor incremento.

»  No se presenten impurezas nuevas relevantes.

»  El nivel maximo de fabricacién de impurezas relevantes no se incremente con relacion al nivel maximo de fabricacion del perfil de
referencia.

» En caso de que se presenten impurezas nuevas a concentraciones mayores o iguales a 0.1% o 1 g/kg, se debera entregar la
informacion técnica que sustente que dichas impurezas no son relevantes. Tales como estudios de estructura, actividad o andlisis de
contribucion toxicolégica de las impurezas utilizando la informacion publicada en revistas cientificas o reconocidas
internacionalmente.

Para considerar si el perfil toxicolégico de un plaguicida es equivalente respecto al perfil de referencia, se debera cumplir con lo siguiente:

»  Los resultados de DL50 para los estudios de toxicidad aguda oral y dérmica y de CL50 para el estudio de toxicidad inhalatoria
presentados por el interesado no deberan diferir por méas de un factor de dos veces en comparacion con el perfil de referencia, para
los casos que el factor sea mayor a dos se aplicara un factor proporcional al incremento de las dosis.

»  El producto a registrar que de acuerdo a los estudios toxicolégicos presentados demuestre ser menos téxico hasta por un factor de
diez en comparacion con el perfil empleado también podra ser considerado como equivalente.

»  Cuando se empleen perfiles de referencia podran considerarse todas las actualizaciones incluidas en la especificacion respectiva al
ingrediente activo.

»  Los resultados de las pruebas de irritabilidad dérmica y ocular deberan demostrar que el producto es igual o menos téxico.
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»  La prueba de hipersensibilidad o alergia no deberd cambiar en términos de su positividad o negatividad o cuando resulte que el
producto a registrar es menos téxico, siempre y cuando la guia utilizada aplicada en el perfil y por el solicitante sea la misma.
< Categoria de peligro de acuerdo a las disposiciones vigentes. Presentar los estudios correspondientes que soporten este requisito.

NOTAS:

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

Los estudios seran realizados por laboratorios que cuenten con un sistema de aseguramiento de calidad, es decir cuando el laboratorio
aplica lineamientos internacionales o nacionales aceptados por la ISO, o bien se rige por lineamientos propios de buenas précticas; 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 Evaluacién de Productos Quimicos" (Organizacion para la Cooperacién y el Desarrollo Econémico)
= "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 Agriculturay la
Alimentacion y de la Organizacion Mundial de la Salud para Plaguicidas"(Agencia de Proteccién Ambiental de los Estados Unidos
de América)
= "Las Guias de Prueba Armonizadas: Prevencion, Plaguicidas y Sustancias Téxicas"(Agencia de Proteccion Ambiental de los
Estados Unidos de América)
= "Métodos Analiticos desarrollados por el Consejo Internacional para la Colaboracién sobre Plaguicidas".

2. Respecto a la carta de acceso a la informacion:

= Cuando el interesado no cuente con la informacion requerida (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacion o bien
toxicologica, ecotoxicologica 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 informaciéon mencionada, el interesado debera presentar una carta
por quién esté facultado para autorizar el uso de la misma, ya sea a favor del proveedor respecto de terceros o directamente a
favor del interesado.

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

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

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

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

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

COFEPRIS-06-011-A Solicitud de Registro de Plaguicida Quimico Formulado.
Modalidad A.- Plaguicida Quimico Formulado de Uso Agricola o Forestal, que se Pretenda Registrar a Partir de un
Plaguicida Técnico Equivalente, a una Molécula Previamente Registrada.

6 8
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a) Solo para productos que ya cuentan con registro sanitario y que se utilicen como materia prima para la formulacién del producto a registrar.
b) Llenar este campo ademas del 9y 19, sélo en caso de productos con Ingredientes Activos importados.

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

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

e) Sélo para productos que son importados

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

Requisitos documentales
< Formato “PLAFEST”debidamente requisitado.
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 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 algin otro tramite ante COFEPRIS vy, en su caso, documento en el que
se designen las personas autorizadas para oir y recibir documentos y notificaciones.
Copia del aviso de funcionamiento para el caso de las comercializadoras o nimero de licencia sanitaria para el caso de fabricas o
formuladoras de plaguicidas y nutrientes vegetales.
% Carta original del proveedor que ostente la firma autdgrafa de su emisor y este emitida en hoja membretada de la empresa, que
especifique:
» En el caso de plaguicidas nacionales,
= Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicion porcentual;
= Nombre y domicilio del proveedor.
= Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que debera ser el solicitante del registro.
= Nudmero de registro sanitario, solo en caso de que el producto ya este registrado.
La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacion de la solicitud y en caso
de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a ese idioma por perito traductor
que cuente con cédula profesional en la materia;
» Tratandose de plaguicidas de fabricacion extranjera elaborados por el propio solicitante, se debera presentar carta en la que manifieste
bajo protesta de decir verdad tal situacion.
» En el caso de plaguicidas de importacion:
Carta original del proveedor que especifique;
= Nombre comercial y comin del producto, asi como su composicién porcentual;
= Nombre y domicilio del proveedor, y
= Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que debera ser el solicitante del registro.
La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacién de la solicitud y en caso
de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a ese idioma.
« Carta original de acceso a la informacion (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacion o bien toxicologica, ecotoxicoldgica y
de destino ambiental) que ostente la firma autdgrafa de su emisor y este emitida en hoja membretada.
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Requisitos técnicos

El registro de un plaguicida formulado a partir de un plaguicida técnico equivalente se puede obtener por alguna de las siguientes opciones:
OPCION 1: No se tiene registro del ingrediente activo grado técnico entonces es necesario presentar toda la informacién para sus ingredientes
activos ademas de ingresar la informacion correspondiente al tipo de producto formulado. O bien,
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OPCION 2: sefialando el nimero del registro sanitario en caso de que el interesado o el proveedor cuenten con registro del plaguicida técnico o
bien, de un formulado a base del mismo ingrediente activo, y el producto a registrar tenga al mismo fabricante del ingrediente activo que se
autoriz6 en el registro previamente otorgado al que se hace referencia.

Considerando la OPCION 1: Ingresando la informacién del producto técnico, el interesado podra solicitar la evaluacién de la informacién por
cualquiera de las dos opciones siguientes:
1. EVALUACION POR EQUIVALENCIA QUIMICA debera de entregar informacion quimica. En caso de que COFEPRIS determine que el
plaguicida técnico no es equivalente quimicamente al perfil de referencia, el interesado debera presentar la informacién toxicoldgica.
2.  EVALUACION POR EQUIVALENCIA QUIMICA Y DE PERFIL TOXICOLOGICO: cuando el usuario solicite esta opcion de evaluacion
debera entregar la informacién quimica, toxicoldgica.

Informacién Quimica del ingrediente activo
< Datos de identidad y composicion:
»  Nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS;
»  Nombre comun;
»  Férmula estructural,
»  Composicion 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 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 realizé el andlisis;
»  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 sujeté dicho equipo;
»  En caso de haber empleado un estandar interno deberé indicarse el nombre quimico de la sustancia empleada;
»  En caso de haber empleado muestras fortificadas debera describirse el procedimiento empleado para la fortificacion;
»  Elementos probatorios de la cuantificacion del ingrediente activo y de sus impurezas de acuerdo con las técnicas instrumentales
utilizadas, identificando el ingrediente activo y sus impurezas en las muestras analizadas;
»  Resultados de la cuantificacion del ingrediente activo y sus impurezas de los 5 lotes de fabricacion;
» Indicar la formula empleada para obtener la 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 cuantificacion
solo para impurezas;
Resumen de la via de fabricacion del ingrediente activo del producto a registrar, debiendo contener la siguiente informacion:
»  Informacioén 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:
»  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 explicacién debe basarse en una teoria quimica;
« Informacién Toxicoldgica del ingrediente activo. Estudios toxicolégicos del ingrediente activo a registrar, presentando el nombre del autor,
laboratorio o institucion que realiza la investigacion:
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»  Oral (DL50);

»  Dérmica (DL50);

»  Inhalatoria (CL50);

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

»  Hipersensibilidad o alergia;
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 que no sean relevantes, podran
no ser declaradas en el perfil de impurezas.
Para considerar si un plaguicida es quimicamente equivalente respecto del perfil de referencia debera cumplir con lo siguiente:

»  El contenido porcentual del limite minimo garantizado de fabricacion del ingrediente activo del solicitante, debera ser igual o
mayor al limite minimo garantizado de fabricacion del ingrediente activo del perfil de referencia.

»  El nivel maximo de fabricacién de cada impureza no relevante no se incremente en mas de un 50%, con relacién al nivel
maximo de fabricacion del perfil de referencia, o cuando el nivel absoluto de cada impureza no relevante no se incremente en
mas de 3 g/kg, cualquiera que represente el mayor incremento.

»  No se presenten impurezas nuevas relevantes.

»  El nivel maximo de fabricacion de impurezas relevantes no se incremente con relacion al nivel maximo de fabricacion del perfil
de referencia.

»  En caso de que se presenten impurezas nuevas a concentraciones mayores o iguales a 0.1% o 1 g/kg, se debera entregar la
informacién técnica que sustente que dichas impurezas no son relevantes. Tales como estudios de estructura, actividad o
analisis de contribucion toxicologica de las impurezas utilizando la informacion publicada en revistas cientificas o reconocidas
internacionalmente.

« Para considerar si el perfil toxicolégico de un plaguicida es equivalente respecto al perfil de referencia, se debera cumplir con lo
siguiente:

»  Los resultados de DL50 para los estudios de toxicidad aguda oral y dérmica y de CL50 para el estudio de toxicidad inhalatoria
presentados por el interesado no deberan diferir por mas de un factor de dos veces en comparacion con el perfil de referencia,
para los casos que el factor sea mayor a dos se aplicara un factor proporcional al incremento de las dosis.

»  El producto a registrar que de acuerdo a los estudios toxicol6gicos presentados demuestre ser menos téxico hasta por un factor
de diez en comparacion con el perfil empleado también podra ser considerado como equivalente.

» Cuando se empleen perfiles de referencia podran considerarse todas las actualizaciones incluidas en la especificacion
respectiva al ingrediente activo.

»  Los resultados de las pruebas de irritabilidad dérmica y ocular deberan demostrar que el producto es igual o menos toxico.

»  La prueba de hipersensibilidad o alergia no debera cambiar en términos de su positividad o negatividad o cuando resulte que el
producto a registrar es menos téxico, siempre y cuando la guia utilizada aplicada en el perfil y por el solicitante sea la misma.

Ademés debera presentar la informacion propia de un producto formulado de uso agricola y forestal segun sea el caso del producto que
se pretende registrar.
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Para el Plaguicida Quimico Formulado de Uso Agricolay Forestal
< Identidad y composicion
»  Tipo de formulacion
»  Contenido minimo y maximo de ingredientes activos, expresado en porcentaje masa a masa y equivalente en g/l o g/kg; nombre
quimico de conformidad con la nomenclatura de la IUPAC o en caso de no existir, nomenclatura CAS y nombre comun;
»  Ingredientes inertes: nombre quimico de conformidad con la nomenclatura de la IUPAC o, en caso de no existir, nomenclatura CAS;
nombre comun y contenido porcentual, asi como sus respectivas funciones, y
»  Densidad para liquidos y peso especifico para sélidos;
« Propiedades fisicas que corresponden al tipo de formulacién:
»  Contenido de humedad, tratandose de polvos y granulos;
»  Humectabilidad;
»  Persistencia de espuma;
»  Suspensibilidad;
»  Analisis granulométrico en himedo;
»  Analisis granulométrico en seco y promedio de tamafio de particulas en micras;
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»  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 formulacion y el contenido porcentual del ingrediente activo antes y después del almacenamiento;

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

« Copia del dictamen técnico de efectividad biolégica emitido por SAGARPA a nombre de la empresa que pretende registrar el producto.
Cuando el dictamen técnico no esté a nombre de la empresa solicitante del registro, ademés del nimero 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 informacion de
la efectividad biolégica y su dictamen técnico vigente;

< Limite maximo de residuos para cada cultivo solicitado, el cual debera estar vigente en el pais u organismo internacional de referencia,
donde se tomé, y

< Categoria de peligro de acuerdo a las disposiciones vigentes. Presentar los célculos 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 tom6 el dato o los datos de toxicologia aguda.

NOTAS:

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

Los estudios seran realizados por laboratorios que cuenten con un sistema de aseguramiento de calidad, es decir cuando el laboratorio
aplica lineamientos internacionales o nacionales aceptados por la ISO, o bien se rige por lineamientos propios de buenas practicas; o
por un tercero autorizado, para tal efecto de conformidad con las disposiciones aplicables.
Cuando el estudio sea realizado en cualquier otro idioma distinto al espafiol y al inglés, debera presentar un resumen del mismo,
traducido al espafiol por perito traductor que cuente con cédula profesional en la materia.
Asimismo, seran aceptados los estudios y metodologias conocidos internacionalmente como:
= "Guias para el Ensayo y Evaluacién de Productos Quimicos" (Organizacion para la Cooperacién y el Desarrollo Econémico)
= ‘"Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" (Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion)
= "Manual sobre Elaboracion y Empleo de las Especificaciones de la Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura 'y la
Alimentacion y de la Organizacion Mundial de la Salud para Plaguicidas"(Agencia de Proteccion Ambiental de los Estados Unidos
de América)
= "Las Guias de Prueba Armonizadas: Prevencion, Plaguicidas y Sustancias Téxicas"(Agencia de Proteccion Ambiental de los
Estados Unidos de América)
= "Métodos Analiticos desarrollados por el Consejo Internacional para la Colaboracion sobre Plaguicidas”.

2. Respecto a la carta de acceso a la informacion:

= Cuando el interesado no cuente con la informacion requerida (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacion o bien
toxicolégica, ecotoxicologica 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 informaciéon mencionada, el interesado debera presentar una carta
por quién esté facultado para autorizar el uso de la misma, ya sea a favor del proveedor respecto de terceros o directamente a
favor del interesado.

= Tratandose de un proveedor extranjero que no haya registrado previamente el producto en el pais, se debera presentar la
informacion (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de 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 biolégica el interesado debera ingresar el oficio emitido por SAGARPA en el que se da por enterada
del acceso a la informacién de la efectividad biolégica y su dictamen técnico por parte del proveedor del producto formulado.

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

= Para el caso de informacion técnica, la justificacion debera ser de caracter cientifica, con respecto a los estudios de ecotoxicidad.
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= Para el caso de destino ambiental, la justificacién se hara con base en la identidad especifica del ingrediente activo o estructura
quimica, asi como la descripcién de las evidencias cientificas que demuestren que no existen efectos adversos al medio
ambiente por la aplicacion del plaguicida o nutriente vegetal.

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

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

Solicitud de Registro de Plaguicida Quimico Formulado.
COFEPRIS-06-011-B Modalidad B, Plaguicida Quimico Formulado de Uso: Doméstico, Urbano, Salud Publica o Jardineria, que se Pretenda
Registrar a Partir de un Plaguicida Técnico Equivalente, a una Molécula Previamente Registrada.
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a) Solo para productos que ya cuentan con registro sanitario y que se utilicen como materia prima para la formulacién del producto a registrar.
b) Llenar este campo ademas del 9y 19, sélo en caso de productos con Ingredientes Activos importados.

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

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

e) Sélo para productos que son importados

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

Requisitos documentales

Formato “PLAFEST"debidamente requisitado
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 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 algin otro tramite ante COFEPRIS y, en su caso, documento en el que
se designen las personas autorizadas para oir y recibir documentos y notificaciones.
« Copia del aviso de funcionamiento para el caso de las comercializadoras o nimero de licencia sanitaria para el caso de fabricas o
formuladoras de plaguicidas y nutrientes vegetales.
% Carta original del proveedor que ostente la firma autégrafa de su emisor y este emitida en hoja membretada de la empresa, que
especifique:
» En el caso de plaguicidas nacionales,
= Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicion porcentual;
= Nombre y domicilio del proveedor.
= Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que debera ser el solicitante del registro.
= Numero de registro sanitario, solo en caso de que el producto ya este registrado.
La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacion de la solicitud y en caso
de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a ese idioma por perito traductor
que cuente con cédula profesional en la materia;
» Tratandose de plaguicidas de fabricacion extranjera elaborados por el propio solicitante, se debera presentar carta en la que manifieste
bajo protesta de decir verdad tal situacion.
» En el caso de plaguicidas de importacion:
Carta original del proveedor que especifique;
= Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicion porcentual;
= Nombre y domicilio del proveedor, y
= Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que debera ser el solicitante del registro.
La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacion de la solicitud y en caso
de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a ese idioma.
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Carta original de acceso a la informacién (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacién o bien toxicolégica, ecotoxicolégica y
de destino ambiental) que ostente la firma autégrafa de su emisor y este emitida en hoja membretada.

Requisitos técnicos

El registro de un plaguicida formulado a partir de un plaguicida técnico equivalente se puede obtener por alguna de las siguientes opciones:
OPCION 1: No se tiene registro del ingrediente activo grado técnico entonces es necesario presentar toda la informacion para sus ingredientes
activos ademas de ingresar la informacion correspondiente al tipo de producto formulado. O bien,

OPCION 2: sefialando el nimero del registro sanitario en caso de que el interesado o el proveedor cuenten con registro del plaguicida técnico
o bien, de un formulado a base del mismo ingrediente activo, y el producto a registrar tenga al mismo fabricante del ingrediente activo que se
autoriz6 en el registro previamente otorgado al que se hace referencia.

Considerando la OPCION 1: Ingresando la informacién del producto técnico, el interesado podra solicitar la evaluacion de la informacion por
cualquiera de las dos opciones siguientes:

1. EVALUACION POR EQUIVALENCIA QUIMICA debera de entregar informacion quimica. En caso de que COFEPRIS determine que
el plaguicida técnico no es equivalente quimicamente al perfil de referencia, el interesado deberd presentar la informacién
toxicolégica.

2. EVALUACION POR EQUIVALENCIA QUIMICA Y DE PERFIL TOXICOLOGICO: cuando el usuario solicite esta opcion de
evaluacion debera entregar la informacién quimica, toxicoldgica.

Informacién Quimica
< Datos de identidad y composicién
»  Nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS;
»  Nombre comun;
»  Formula estructural;
»  Composicion 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
»  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 realizé el andlisis.
»  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 sujeté dicho equipo.
»  En caso de haber empleado un estandar interno debera indicarse el nombre quimico de la sustancia empleada.
»  En caso de haber empleado muestras fortificadas debera describirse el procedimiento empleado para la fortificacion.
»  Elementos probatorios de la cuantificacion del ingrediente activo y de sus impurezas de acuerdo con las técnicas instrumentales
utilizadas, identificando el ingrediente activo y sus impurezas en las muestras analizadas.
»  Resultados de la cuantificacion del ingrediente activo y sus impurezas de los 5 lotes de fabricacion.
» Indicar la férmula empleada para obtener la concentracion de ingrediente activo e impurezas en las muestras analizadas.
»  Validacion del método que incluya especificidad, precision y linealidad para el ingrediente activo e impurezas y limite de cuantificacién
solo para impurezas.
« Resumen de la via de fabricacién del ingrediente activo del producto a registrar debiendo contener la siguiente informacion:
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Informacion 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.
= Contenido porcentual y/o en peso/peso y/o peso/volumen, de las sustancias utilizadas como materia prima.
= [IProceso de fabricacion
= Descripcién general del proceso: indicando si es un proceso por lotes de fabricacion o continuo, incluyendo reacciones quimicas y
operaciones unitarias mayores.
= Explicacion de la formacion de las impurezas presentes en el producto, dicha explicacion debe basarse en una teoria quimica.

< Informacion toxicoldgica: estudios de toxicidad aguda para especies mamiferas del ingrediente activo a registrar, presentando el nombre
del autor, laboratorio o instituciéon que realiza la investigacion:

Oral (DL50)

Dérmica (DL50)

Inhalatoria (CL50)

Irritacion cutanea y ocular. Cuando se conozca que el material es corrosivo se omitiran estas pruebas
Hipersensibilidad o alergia

< En el reporte final de cinco lotes de fabricacién, el balance de materiales debera ser mayor o igual al 98% y la fraccién de impurezas no
identificada y/o no contabilizada, debera ser menor o igual al 2%. Aquellas impurezas menores a 1 g/kg y que no sean relevantes, podran
no ser declaradas en el perfil de impurezas.

< Para considerar si un plaguicida es quimicamente equivalente respecto del perfil de referencia debera cumplir con lo siguiente:

»

El contenido porcentual del limite minimo garantizado de fabricacion del ingrediente activo del solicitante, debera ser igual o mayor al
limite minimo garantizado de fabricacién del ingrediente activo del perfil de referencia.

El nivel maximo de fabricacién de cada impureza no relevante no se incremente en mas de un 50%, con relacion al nivel maximo de
fabricacion del perfil de referencia, o cuando el nivel absoluto de cada impureza no relevante no se incremente en mas de 3 g/kg,
cualquiera que represente el mayor incremento.

No se presenten impurezas nuevas relevantes.

El nivel maximo de fabricacion de impurezas relevantes no se incremente con relacién al nivel maximo de fabricacion del perfil de
referencia.

En caso de que se presenten impurezas nuevas a concentraciones mayores o iguales a 0.1% o 1 g/kg, se debera entregar la
informacién técnica que sustente que dichas impurezas no son relevantes. Tales como estudios de estructura, actividad o andlisis de
contribucion toxicolégica de las impurezas utilizando la informacién publicada en revistas cientificas o reconocidas
internacionalmente.

< Para considerar si el perfil toxicoldgico de un plaguicida es equivalente respecto al perfil de referencia, se debera cumplir con lo siguiente:

»

Los resultados de DL50 para los estudios de toxicidad aguda oral y dérmica y de CL50 para el estudio de toxicidad inhalatoria
presentados por el interesado no deberan diferir por méas de un factor de dos veces en comparacion con el perfil de referencia, para
los casos que el factor sea mayor a dos se aplicara un factor proporcional al incremento de las dosis.

El producto a registrar que de acuerdo a los estudios toxicolégicos presentados demuestre ser menos toxico hasta por un factor de
diez en comparacién con el perfil empleado también podréa ser considerado como equivalente.

Cuando se empleen perfiles de referencia podran considerarse todas las actualizaciones incluidas en la especificacion respectiva al
ingrediente activo.

Los resultados de las pruebas de irritabilidad dérmica y ocular deberan demostrar que el producto es igual 0 menos téxico.

La prueba de hipersensibilidad o alergia no deberd cambiar en términos de su positividad o negatividad o cuando resulte que el
producto a registrar es menos toxico, siempre y cuando la guia utilizada aplicada en el perfil y por el solicitante sea la misma.

Plaguicida Quimico Formulado de Uso: Doméstico, Urbano, Salud Publica o Jardineria

« ldentidad y comprosicién

Presentacion;

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

Ingredientes inertes: nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS, nimero CAS, nombre comun y contenido porcentual, asi como
sus respectivas funciones;
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»  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
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, tratandose de formulados que se aplican con agua;
»  Suspensibilidad, en el caso de polvos humectables y concentrados en suspension;
»  Andlisis granulométrico en himedo, tratdndose de polvos humectables y concentrados en suspension;
»  Andlisis 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, tratandose de concentrados emulsionables
«  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: informacién sobre las areas donde se aplicara el producto y las plagas que pretende
controlar, citando el nombre comun, género y especie, asi como el tiempo necesario para reingresar a los lugares tratados
Proyecto de etiqueta del producto a registrar conforme a la regulacion vigente.
Categoria de peligro de acuerdo a las disposiciones vigentes. Presentar los calculos para la clasificacion, para el caso de ingrediente
activo podra presentar los estudios correspondientes que soporten este requisito y para el caso de los ingredientes inertes podra
presentar copia de las hojas de seguridad o copia de la fuente de la cual se tomo el dato o los datos de toxicologia aguda.
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NOTAS:

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

Los estudios seran realizados por laboratorios que cuenten con un sistema de aseguramiento de calidad, es decir cuando el laboratorio
aplica lineamientos internacionales o nacionales aceptados por la ISO, o bien se rige por lineamientos propios de buenas practicas; o por
un tercero autorizado, para tal efecto de conformidad con las disposiciones aplicables.
Cuando el estudio sea realizado en cualquier otro idioma distinto al espafiol y al inglés, debera presentar un resumen del mismo,
traducido al espafiol por perito traductor que cuente con cédula profesional en la materia.
Asimismo, seran aceptados los estudios y metodologias conocidos internacionalmente como:
= "Guias para el Ensayo y Evaluacion de Productos Quimicos" (Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico)
= ‘"Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" (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"(Agencia de Proteccion Ambiental de los Estados Unidos
de América)
= "Las Guias de Prueba Armonizadas: Prevencion, Plaguicidas y Sustancias Téxicas"(Agencia de Proteccion Ambiental de los
Estados Unidos de América)
= "Métodos Analiticos desarrollados por el Consejo Internacional para la Colaboracién sobre Plaguicidas”.

2.  Respecto a la carta de acceso a la informacion:

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

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

= Tratandose de un proveedor extranjero que no haya registrado previamente el producto en el pais, se debera presentar la
informacion (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacién o bien toxicoldgica, ecotoxicolégica y de destino
ambiental) y una carta por éste que le autorice el uso de la informacion sefialada.
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3. Cuando el interesado estime que existen argumentos para considerar que no es necesario o aplicable algun requisito para el registro
sanitario correspondiente de un plaguicida o nutriente vegetal, el interesado deber4 acompafiar a su solicitud la justificacion
correspondiente:

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

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

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

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-06-011-C Solicitud de Registro de Plaguicida Quimico Formulado.

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

8
6
) (Solo
1>2>83>4>4A > 4B > Gueizse > 7A > 7B > 7.C > 7D > owmioe
20,22} sea
maquilado)

a) Solo para productos que ya cuentan con registro sanitario y que se utilicen como materia prima para la formulacién del producto a registrar.
b) Llenar este campo ademas del 9y 19, sélo en caso de productos con Ingredientes Activos importados.

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

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

e) Sélo para productos que son importados

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

Requisitos documentales
< Formato “PLAFEST"debidamente requisitado
< 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 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 algin otro tramite ante COFEPRIS y, en su caso, documento en el que
se designen las personas autorizadas para oir y recibir documentos y notificaciones.
Copia del aviso de funcionamiento para el caso de las comercializadoras o nimero de licencia sanitaria para el caso de fabricas o
formuladoras de plaguicidas y nutrientes vegetales.
% Carta original del proveedor que ostente la firma autdgrafa de su emisor y este emitida en hoja membretada de la empresa, que
especifique:
» En el caso de plaguicidas nacionales,
= Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicion porcentual;
= Nombre y domicilio del proveedor.
= Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que debera ser el solicitante del registro.
= NuUmero 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 traduccién a ese idioma por perito traductor
que cuente con cédula profesional en la materia;
» Tratandose de plaguicidas de fabricacion extranjera elaborados por el propio solicitante, se debera presentar carta en la que manifieste
bajo protesta de decir verdad tal situacion.
» En el caso de plaguicidas de importacion:
Carta original del proveedor que especifique;
= Nombre comercial y comin del producto, asi como su composicién porcentual;
= Nombre y domicilio del proveedor, y
= Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que debera ser el solicitante del registro.
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La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacién de la solicitud y en caso
de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a ese idioma.
«  Carta original de acceso a la informacion (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacion o bien toxicolégica, ecotoxicologica y
de destino ambiental) que ostente la firma autégrafa de su emisor y este emitida en hoja membretada.

Requisitos técnicos

El registro de un plaguicida formulado a partir de un plaguicida técnico equivalente se puede obtener por alguna de las siguientes

opciones:

OPCION 1: No se tiene registro del ingrediente activo grado técnico entonces es necesario presentar toda la informacién para sus
ingredientes activos ademas de ingresar la informacion correspondiente al tipo de producto formulado. O bien,

OPCION 2: sefialando el nimero del registro sanitario en caso de que el interesado o el proveedor cuenten con registro del plaguicida
técnico o bien, de un formulado a base del mismo ingrediente activo, y el producto a registrar tenga al mismo fabricante del ingrediente
activo que se autoriz6 en el registro previamente otorgado al que se hace referencia.

Considerando la OPCION 1: Ingresando la informacién del producto técnico, el interesado podra solicitar la evaluacion de la informacion
por cualquiera de las dos opciones siguientes:

a.

EVALUACION POR EQUIVALENCIA QUIMICA debera de entregar informacion quimica, En caso de que COFEPRIS determine
que el plaguicida técnico no es equivalente quimicamente al perfil de referencia, el interesado debera presentar la informacién
toxicoldgica.

EVALUACION POR EQUIVALENCIA QUIMICA Y DE PERFIL TOXICOLOGICO: cuando el usuario solicite esta opcién de
evaluacion debera entregar la informacion quimica, toxicolégica.

Informacion Quimica
< Datos de identidad y composicién
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Nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS;

Nombre comun;

Foérmula estructural;

Composicion isomérica, cuando aplique;

Foérmula condensada y peso molecular, y

Densidad solo para liquidos y peso especifico para sélidos

Tabla de especificaciones de los limites de fabricacién del plaguicida, donde se indique el contenido del ingrediente activo e impurezas,

expresados en porcentaje masa a masa o g/kg.
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»

»

»

Limite minimo garantizado de fabricacion del ingrediente activo.
Limite maximo garantizado de impurezas de fabricacion mayores o iguales a 0.1% o 1g/kg
Limite maximo garantizado de impurezas relevantes de 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.

MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

»

Fecha de inicio y término en la que se realiz6 el andlisis.

Nombre y direccion del laboratorio que realiz6 el analisis.

Nombre y direccion del solicitante del estudio.

Citar el ingrediente activo y sus impurezas a analizar.

Preparacion de la muestra para cuantificar el ingrediente activo, subproductos e

isdmeros cuando aplique, y sus impurezas.

Técnicas instrumentales utilizadas para cuantificar el ingrediente activo e impurezas, incluyendo equipo empleado y las
condiciones a las que se sujet6 dicho equipo.

En caso de haber empleado un estandar interno debera indicarse el nombre quimico de la sustancia empleada.

En caso de haber empleado muestras fortificadas debera describirse el procedimiento empleado para la fortificacion.

Elementos probatorios de la cuantificacion del ingrediente activo y de sus impurezas de acuerdo con las técnicas
instrumentales utilizadas, identificando el ingrediente activo y sus impurezas en las muestras analizadas.

Resultados de la cuantificacion del ingrediente activo y sus impurezas de los 5 lotes de fabricacion.

Indicar la formula empleada para obtener la concentracion de ingrediente activo e impurezas en las muestras analizadas.
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»  Validacién 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.
= Contenido porcentual y/o en peso/peso y/o peso/volumen, de las sustancias utilizadas como materia prima.
= Proceso de fabricacion
= Descripcion general del proceso: indicando si es un proceso por lotes de fabricacién o continto, incluyendo reacciones

guimicas y operaciones unitarias mayores.
= Explicaciéon de la formacién de las impurezas presentes en el producto, dicha explicacién debe basarse en una teoria
quimica.
< Informacién toxicolégica: estudios de toxicidad aguda para especies mamiferas del ingrediente activo a registrar, presentando el
nombre del autor, laboratorio o institucién que realiza la investigacion:
»  Oral (DL50)
»  Dérmica (DL50)
»  Inhalatoria (CL50)
» lrritacion cutanea y ocular. Cuando se conozca que el material es corrosivo se omitiran estas pruebas
»  Hipersensibilidad o alergia
En el reporte final de cinco lotes de fabricacion, el balance de materiales debera ser mayor o igual al 98% y la fraccion de impurezas no
identificada y/o no contabilizada, debera ser menor o igual al 2%. Aquellas impurezas menores a 1 g/kg y que no sean relevantes,
podran no ser declaradas en el perfil de impurezas.
%  Para considerar si un plaguicida es quimicamente equivalente respecto del perfil de referencia debera cumplir con lo siguiente:

»  El contenido porcentual del limite minimo garantizado de fabricacion del ingrediente activo del solicitante, deberé ser igual o
mayor al limite minimo garantizado de fabricacién del ingrediente activo del perfil de referencia.

»  El nivel maximo de fabricacion de cada impureza no relevante no se incremente en mas de un 50%, con relacion al nivel
méaximo de fabricacion del perfil de referencia, o cuando el nivel absoluto de cada impureza no relevante no se incremente en
mas de 3 g/kg, cualquiera que represente el mayor incremento.

»  No se presenten impurezas nuevas relevantes.

»  El nivel maximo de fabricacion de impurezas relevantes no se incremente con relacién al nivel maximo de fabricacion del perfil
de referencia.

»  En caso de que se presenten impurezas nuevas a concentraciones mayores o iguales a 0.1% o 1 g/kg, se debera entregar la
informacién técnica que sustente que dichas impurezas no son relevantes. Tales como estudios de estructura, actividad o
analisis de contribucion toxicolégica de las impurezas utilizando la informacién publicada en revistas cientificas o reconocidas
internacionalmente.

%  Para considerar si el perfil toxicolégico de un plaguicida es equivalente respecto al perfil de referencia, se debera cumplir con lo
siguiente:

»  Los resultados de DL50 para los estudios de toxicidad aguda oral y dérmica y de CL50 para el estudio de toxicidad inhalatoria
presentados por el interesado no deberan diferir por mas de un factor de dos veces en comparacion con el perfil de referencia,
para los casos que el factor sea mayor a dos se aplicara un factor proporcional al incremento de las dosis.

»  El producto a registrar que de acuerdo a los estudios toxicologicos presentados demuestre ser menos toxico hasta por un factor
de diez en comparacién con el perfil empleado también podra ser considerado como equivalente.

» Cuando se empleen perfiles de referencia podran considerarse todas las actualizaciones incluidas en la especificacion
respectiva al ingrediente activo.

»  Los resultados de las pruebas de irritabilidad dérmica y ocular deberan demostrar que el producto es igual o menos téxico.

»  La prueba de hipersensibilidad o alergia no deberd cambiar en términos de su positividad o negatividad o cuando resulte que
el producto a registrar es menos toxico, siempre y cuando la guia utilizada aplicada en el perfil y por el solicitante sea la
misma.
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Para el producto formulado de uso pecuario:

K3

% ldentidad 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 comin y contenido porcentual,
asi como sus respectivas funciones;

»  Tipo de formulacion, y

»  Andlisis de control de calidad emitido por la empresa formuladora;

% Propiedades fisicas que corresponden al tipo de formulacién:

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

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

Aspectos relacionados con su utilidad: dosificacion, via de administracion y demas instrucciones de uso;

Tiempos de retiro del plaguicida para productos o subproductos de origen animal para consumo humano;

Limite méximo de residuos en productos, subproductos o ambos de origen animal destinados al consumo humano. El cual debera estar

vigente en el pais u organismo internacional de donde se tomo;

%  Copia del dictamen técnico de efectividad biol6gica 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 nimero de dictamen, debera presentar
oficio emitido por SAGARPA en el que se da por enterada de la cesion de derechos del dictamen, o bien, del acceso a la informacién
de la efectividad bioldgica y su dictamen técnico vigente;

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

« Categoria de peligro de acuerdo a las disposiciones vigentes. Presentar los célculos 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,

% Lainformacion referente al ingrediente activo grado técnico debera presentarse salvo cuando el plaguicida de uso pecuario formulado
esté indicado para su uso en instalaciones pecuarias o en especies animales no destinadas al consumo humano.

3

%

e

%
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NOTAS:

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

Los estudios seran realizados por laboratorios que cuenten con un sistema de aseguramiento de calidad, es decir cuando el laboratorio
aplica lineamientos internacionales o nacionales aceptados por la ISO, o bien se rige por lineamientos propios de buenas practicas; o
por un tercero autorizado, para tal efecto de conformidad con las disposiciones aplicables.
Cuando el estudio sea realizado en cualquier otro idioma distinto al espafiol y al inglés, debera presentar un resumen del mismo,
traducido al espafiol por perito traductor que cuente con cédula profesional en la materia.
Asimismo, seran aceptados los estudios y metodologias conocidos internacionalmente como:

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

. "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: Prevencién, Plaguicidas y Sustancias Toxicas"(Agencia de Proteccién Ambiental de
los Estados Unidos de América)

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

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

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

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

. Para el caso de 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.

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 acompafar a su solicitud la justificacion
correspondiente:

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

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

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

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

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

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

6 8

ampos: 1, (Solo

1 > 2 >3 >4 > 4A > 4D > ziuse > TA > 7B > 7.C > wme
Ei8&22:8)/1222; maqsijeilildo)

a) Solo para productos que ya cuentan con registro sanitario y que se utilicen como materia prima para la formulacion del producto a registrar.
b) Llenar este campo ademas del 9 y 19, sélo en caso de productos con Ingredientes Activos importados.

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

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

e) Sdlo para productos que son importados.

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

Requisitos documentales
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Formato “PLAFEST” debidamente requisitado
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 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 algin otro tramite ante COFEPRIS y, en su caso, documento en el que
se designen las personas autorizadas para oir y recibir documentos y naotificaciones.
Copia del aviso de funcionamiento para el caso de las comercializadoras o nimero de licencia sanitaria para el caso de fabricas o
formuladoras de plaguicidas y nutrientes vegetales.
Carta original del proveedor que ostente la firma autégrafa de su emisor y este emitida en hoja membretada de la empresa, que
especifique:
» En el caso de plaguicidas nacionales,

MEXICO
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= Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicién porcentual;
= Nombre y domicilio del proveedor.
= Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que debera ser el solicitante del registro.
= NUmero de registro sanitario, solo en caso de que el producto ya este registrado.
La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacion de la solicitud y en caso
de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a ese idioma por perito traductor
que cuente con cédula profesional en la materia;
» Tratandose de plaguicidas de fabricacion extranjera elaborados por el propio solicitante, se deber& presentar carta en la que manifieste
bajo protesta de decir verdad tal situacion.
» En el caso de plaguicidas de importacion:
Carta original del proveedor que especifique;
= Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicién porcentual;
= Nombre y domicilio del proveedor, y
= Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que debera ser el solicitante del registro.
La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacion de la solicitud y en caso
de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a ese idioma.
Carta original de acceso a la informacién (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacion o bien toxicolégica, ecotoxicolégica y
de destino ambiental) que ostente la firma autégrafa de su emisor y este emitida en hoja membretada.

X3

*

Requisitos técnicos

El registro de un biocida formulado a partir de un biocida técnico o técnico concentrado equivalente se puede obtener por alguna de las siguientes
opciones:

OPCION 1: No se tiene registro del ingrediente activo grado técnico entonces es necesario presentar toda la informacién para sus ingredientes
activos ademas de ingresar la informacion correspondiente al tipo de producto formulado. O bien,

OPCION 2: sefialando el nimero del registro sanitario en caso de que el interesado o el proveedor cuenten con registro del biocida técnico o bien,
de un formulado a base del mismo ingrediente activo, y el producto a registrar tenga al mismo fabricante del ingrediente activo que se autoriz6 en
el registro previamente otorgado al que se hace referencia.

Considerando la OPCION 1: Ingresando la informacion del producto técnico, el interesado podra solicitar la evaluacion de la informacién por
cualquiera de las dos opciones siguientes:
1. EVALUACION POR EQUIVALENCIA QUIMICA debera de entregar informacion quimica. En caso de que COFEPRIS determine que el
biocida técnico no es equivalente quimicamente al perfil de referencia, el interesado debera presentar la informacion toxicoldgica.
2. EVALUACION POR EQUIVALENCIA QUIMICA Y DE PERFIL TOXICOLOGICO: cuando el usuario solicite esta opcion de evaluacion
deber& entregar la informacién quimica, toxicoldgica.

< Identidad y composicion
»  Nombre quimico conforme a la nomenclatura de la IUPAC; en caso de no existir esta nomenclatura podré incluir nomenclatura CAS.
En caso de existir ambos nombres, se debera proporcionar el mas actualizado;
»  Nombre comun propuesto o aceptado por la ISO y sus sinénimos;
»  Formula estructural;
»  Formula condensada;
»  Cromatograma o espectro de absorcion o emision;
»  Contenido minimo y maximo del ingrediente activo, expresado en porcentaje masa a masa y equivalente en g/l o g/kg, y
» ldentidad y nimero de isdmeros, 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;
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»  Punto de ebullicién, tratdndose de liquidos a temperatura ambiente;
»  Punto de descomposicién;
»  Presion de vapor (20 o 25°C);
»  Solubilidad en agua (20 o 25°C);
»  Solubilidad en disolventes organicos (20 o 25°C);
»  Coeficiente de particion n-octanol/agua;
»  Densidad, tratdndose de liquidos;
»  Peso especifico, tratdndose de sdélidos;
»  Flamabilidad,;
»  Explosividad;
»  Reactividad, y
»  Propiedades oxidantes o corrosividad
Métodos analiticos
»  Metodologia analitica para la valoracion del ingrediente activo, y
»  En caso de que el producto técnico se fabrique, formule o envase en territorio nacional, la metodologia para la toma de muestras y la
técnica analitica para la determinacién del producto en el ambiente laboral
Informacion toxicolégica: estudios toxicolégicos del ingrediente activo a registrar, presentando el nombre del autor, laboratorio o
institucion que realizaron la investigacion.
»  Oral (DL50);
»  Dérmica (DL50);
» Inhalatoria (CL50);
» lrritacién cutédnea y ocular. Cuando se conozca que el material es corrosivo se omitira esta prueba, y
»  Hipersensibilidad o alergia
Otros estudios toxicolégicos
»  Toxicidad subcrénica, por via oral al menos de 90 dias de duracion, en dos especies diferentes de animales de prueba, una de las
cuales deberé ser roedor;
»  Mutagenicidad (mutaciones genéticas in vitro y aberraciones cromosoémicas), y
»  Toxicidad cronica y carcinogenicidad, solo en caso de que los resultados de los estudios anteriores asi lo indiquen y cuando por su
forma de uso la poblacion abierta pudiera estar en contacto continuo, y
Para el caso de los productos destinados a la preservacion de la madera y las pinturas antiincrustantes se deberan presentar los
requisitos ecotoxicolégicos y de destino ambiental del ingrediente activo a registrar, presentado el nombre del autor, laboratorio e
institucion que realizaron la investigacion.
»  Indices de degradacion y magnitud de la concentracion de los residuos del producto en suelo, plantas y agua;
» ldentidad 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 acuética:
= 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 exposicion para una especie vegetal o animal, de la
cual se alimenta alguna especie de pez, convencionalmente empleada como indicador ecoldgico idoneo;
»  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
»  Adsorcién quimica
Estudio de estabilidad de vida de anaquel acelerada o real
»  Cuando exista un registro de un producto biocida técnico formulado en los Estados Unidos Mexicanos y este se pretenda registrar
como plaguicida, se deberan presentar los requisitos ecotoxicolégicos y de destino ambiental que le aplican al correspondiente tipo de
plaguicida a registrar

Considerando la OPCION 2: Debera de indicar el nimero de registro del biocida técnico o bien de un formulado a base del mismo ingrediente
activo y el producto a registrar tenga al mismo fabricante del ingrediente activo que se autorizé en el registro previamente otorgado ademas de
ingresar la informacién correspondiente al tipo de producto formulado.
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Biocidas Formulados

Requisitos técnicos
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Identidad y composicion
»  Presentacién
»  Nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS y nombre comun; contenido de los ingredientes activos, expresados en porcentaje
masa a masa y equivalente en g/l y g/kg, y para sélidos, liquidos viscosos, aerosoles y liquidos volatiles, el equivalente en peso/peso
(g/kg);
» Ingredientes inertes: nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS, nombre comin y contenido porcentual, asi como sus
respectivas funciones, y
»  Densidad para liquidos o peso especifico para sélidos
Aspectos relacionados con el uso
»  Informacién sobre los usos a los que se destinara y plagas que pretende controlar, citando el nombre comin y género, y
»  Descripcién general de la funcién y manejo del producto biocida
Estudio de estabilidad en aimacenamiento que determine la vida Gtil del producto en semanas y andlisis del contenido porcentual del
ingrediente activo antes y después del almacenamiento
Categoria de peligro de acuerdo a las disposiciones vigentes. Presentar los célculos 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 tom6 el dato o los datos de toxicologia aguda
Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas aplicables.
Cuando exista un registro de un biocida técnico formulado en los Estados Unidos Mexicanos y este se pretenda registrar como plaguicida,
se deberan presentar los requisitos ecotoxicolégicos y de destino ambiental que le aplican al correspondiente tipo de plaguicida a
registrar.
Ademaés, se debera presentar la informacion y documentacién requerida por la fraccion Xlll de este articulo, salvo que el interesado o el
proveedor cuenten con registro del plaguicida técnico o bien, de un formulado a base del mismo ingrediente activo, y el producto a
registrar tenga al mismo fabricante del ingrediente activo que se autorizé en el registro previamente otorgado. En este caso se debera
sefialar el nimero del registro sanitario al que se hace referencia.

NOTAS:

Solo seran aceptados los estudios sobre propiedades fisicoguimicas, 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 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 Cooperacion y el Desarrollo Econdémico)
= "Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" (Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacién)
= "Manual sobre Elaboracion y Empleo de las Especificaciones de la Organizacién de las Naciones Unidas para la Agricultura y la
Alimentacion y de la Organizacién Mundial de la Salud para Plaguicidas"(Agencia de Proteccion Ambiental de los Estados Unidos
de América)
= "Las Guias de Prueba Armonizadas: Prevencion, Plaguicidas y Sustancias Toxicas"(Agencia de Proteccion Ambiental de los
Estados Unidos de América)
= "Métodos Analiticos desarrollados por el Consejo Internacional para la Colaboracién sobre Plaguicidas".

Respecto a la carta de acceso a la informacion:
= Cuando el interesado no cuente con la informacién requerida (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacion o bien
toxicolégica, ecotoxicoldgica y de destino ambiental) debera presentar una carta expedida por el proveedor que autorice el acceso
a la informacion del producto que éste haya registrado previamente, el cual debe ser el mismo que el interesado pretenda registrar.
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= En caso de que el proveedor no esté autorizado para usar la informacion mencionada, el interesado debera presentar una carta por
quién esté facultado para autorizar el uso de la misma, ya sea a favor del proveedor respecto de terceros o directamente a favor
del interesado.

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

3. Cuando el interesado estime que existen argumentos para considerar que no es necesario o aplicable algin requisito para el registro
sanitario correspondiente de un plaguicida o nutriente vegetal, el interesado deber4d acompafar a su solicitud la justificacion
correspondiente:

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

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

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

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-06-021 Solicitud de Registro de Plaguicidas Exclusivo de Exportacion.
6 8
1 9 2 9 3 9 4 9 4A 9 4B 9 {Campos: 1, 2, 3, 4, 9 7A 9 7B 9 7C 9 (Solo cuando el
) ) 5% 6°,8%9, ) . . producto sea
10,12°,18°,19,20,22} maquilado)

a) Solo para productos que ya cuentan con registro sanitario y que se utilicen como materia prima para la formulacion del producto a registrar.
b) Llenar este campo ademas del 9y 19, sélo en caso de productos con Ingredientes Activos importados.

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

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

e) Solo para productos que son importados

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

Requisitos documentales

< Formato “PLAFEST"debidamente requisitado

< 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 actlie 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 algin otro tramite ante COFEPRIS y, en su caso, documento en el que
se designen las personas autorizadas para oir y recibir documentos y notificaciones.

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

«  Carta original de acceso a la informacion (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacién o bien toxicolégica,

ecotoxicologica y de destino ambiental) que ostente la firma autégrafa de su emisor y este emitida en hoja membretada.
< Carta compromiso del interesado en la que manifieste bajo protesta de decir verdad que no comercializara el producto en territorio

nacional
< Cuando el interesado cuente con el registro del plaguicida técnico o bien, de un formulado a base del mismo ingrediente activo, estara

exento de presentar la informacién técnica que a continuacién se requiere, siempre y cuando el registro se solicite para el mismo
proveedor que se ostenta en el registro con el que cuenta (en tal situacion debera citar el nimero de registro)

Requisitos técnicos

Para Plaguicidas Quimicos Técnicos

RS

« ldentidad y composicién

Contacto:
B . Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
MEXICO ﬂ[[f Cofepris[33 Delegacion Benito Judrez, Ciudad de México,
GOBIERNO DE LA REPUBLICA 0” i S C.P.03810.

de Mejora Reguiatoria
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»  Nombre quimico conforme a la nomenclatura de la IUPAC; en caso de no existir esta nomenclatura podra incluir nomenclatura CAS.
En caso de existir ambos nombres, se debera proporcionar el mas actualizado.
»  Nombre comun propuesto o aceptado por la ISO y sus sinénimos.
»  Férmula estructural.
»  Formula condensada.
»  Cromatograma o espectro de absorcion.
»  Contenido minimo y maximo del ingrediente activo, expresado en porcentaje masa a masa y equivalente en g/l o g/kg.
» ldentidad y nimero de isbmeros, impurezas y otros subproductos expresados en porcentaje masa a masa.
»  Numero CAS;
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 ebullicién, tratdndose de liquidos a temperatura ambiente
»  Punto de descomposicién
»  Presion de vapor (20 o 25°C)
»  Solubilidad en agua (20 o 25°C)
»  Solubilidad en disolventes organicos (20 o 25°C)
»  Coeficiente de particion n-octanol / agua
»  Densidad, tratandose de liquidos
»  Peso especifico, tratandose de sélidos
»  Flamabilidad
»  Explosividad
»  Reactividad
»  Propiedades oxidantes o corrosividad
< Informacion toxicoldgica:
»  Estudios toxicolégicos del ingrediente activo a registrar, presentando el nombre del autor, laboratorio o institucion que realizaron la
investigacion Estudios de toxicidad aguda para especies mamiferas:
»  Oral (DL50).
»  Dérmica (DL50).
»  Inhalatoria (CL50).
» lrritacién cutanea y ocular. Cuando se conozca que el material es corrosivo se omitira esta prueba.
»  Hipersensibilidad o alergia.
< Informacion ecotoxicolégica y de destino ambiental: 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.
»  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 exposicion para una especie de pez.
»  Estudio de la concentracién letal media (CL50) aguda a 48 horas de exposicién 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.

K3
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Para Plaguicidas Quimicos Formulados de Uso Agricola y Forestal

< 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.

Contacto:

B . Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
MEXICO _ﬂ][[f Cofepris[33 Delegacion Benito Judrez, Ciudad de México,
- , COi— = C.P.03810
GORIERNG D LA REPUBLICA e e P. i
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» Ingredientes inertes: nombre quimico de conformidad con la nomenclatura de la IUPAC o, en caso de no existir, nomenclatura CAS;
nombre comun y contenido porcentual, asi como sus respectivas funciones.

»  Densidad para liquidos y peso especifico para sélidos

Propiedades fisicas que corresponden al tipo de formulacion:

»  Contenido de humedad, tratAndose de polvos y granulos.

»  Humectabilidad.

»  Persistencia de espuma.

»  Suspensibilidad.

»  Analisis granulométrico en himedo.

»  Andlisis granulométrico en seco y promedio de tamafio de particulas en micras.

»  Estabilidad de la emulsién y propiedades de redispersion.

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

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

Ademas, se debera presentar la informacion y documentacion requerida por la fraccion | de este articulo, salvo que el interesado o el

proveedor cuenten con registro del plaguicida técnico o bien, de un formulado a base del mismo ingrediente activo, y el producto a registrar

tenga al mismo fabricante del ingrediente activo que se 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 lo estipulado en el articulo 13 del presente Reglamento.

Plaguicidas Quimicos Formulados de Uso Doméstico, Urbano, y Jardineria

K3
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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, nimero CAS.

»  Nombre comun y contenido porcentual, asi como sus respectivas funciones.

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

»  Densidad para liquidos o peso especifico para solidos.

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

»  Propiedades fisicas que corresponden al tipo de formulacion:

»  Contenido de humedad, tratandose de polvos y granulos.

»  Humectabilidad, en el caso de polvos humectables.

»  Persistencia de espuma, tratandose de formulados que se aplican con agua.

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

Plaguicidas Formulados de Uso Pecuario
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<
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MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

Identidad y composicion
»  Nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS, nombre comun y contenido minimo nominal y méaximo de los ingredientes activos,
expresados en porcentaje masa a masa y equivalente en g/l o g/kg.
» Ingredientes inertes: nombre quimico de la IUPAC o nomenclatura CAS, nombre comun y contenido porcentual, asi como sus
respectivas funciones.
»  Tipo de formulacion, y andlisis de control de calidad emitido por la empresa formuladora
Propiedades fisicas que corresponden al tipo de formulacion:
»  Cuando el interesado recomiende en la etiqueta una mezcla con otros productos, debera presentar un estudio de compatibilidad fisica
en mezcla de tanque con otros agroquimicos.
»  Estudio de estabilidad en almacenamiento que determine la fecha de caducidad del producto en semanas, las propiedades fisicas
que correspondan al tipo de formulacién y el contenido porcentual del ingrediente activo antes y después del aimacenamiento.

Contacto:
Cof . > Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
“MER ofepris Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
0”’7”1 = CP.03810.

de Mejora Reguiatoria
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Para Plaguicidas Bioguimicos

Si el particular requiere solicitar varios usos para un mismo producto, presentara la informacién requerida en esta fracciéon para uno de los
tramites y para los demas usos requeridos podra referenciar dicha informacién. Los tramites pueden ser ingresados de forma simultanea
debiendo cumplir con los requisitos y el pago de derechos que corresponda.

« ldentidad y composicién

»  Nombre comun

»  Nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS. En caso de existir ambos, proporcionar el mas actualizado.

»  Contenido minimo y maximo de los ingredientes activos, expresado en porcentaje masa a masa y equivalente en g/l o g/kg.

»  Ingredientes inertes: Nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS, en caso de existir ambos, el méas actualizado, nombre comun y
contenido porcentual, asi como sus respectivas funciones.

»  Tipo de formulacién.

»  Aspectos relacionados con su utilidad para plaguicidas de uso agricola, doméstico, urbano, pecuario, forestal o jardineria: informacién
de las areas donde se aplicara el producto y las plagas que pretende controlar, citando el nombre comin, género y especie, asi como
el tiempo necesario para regresar a los lugares tratados.

Propiedades fisico-quimicas del ingrediente activo

»  Declarar estado fisico.

»  Declarar color.

»  Declarar olor.

»  Presiéon de vapor (25°C).

»  Cromatograma o espectro de absorcion.

»  Declarar las condiciones de temperatura en las que se conserva el producto en almacenamiento y declarar el tiempo en que se
asegura su estabilidad bajo las condiciones declaradas. Los datos anteriores son declarativos y no se requiere presentar estudios o
informacioén de soporte.

< Informacion toxicolégica: Los siguientes estudios de toxicidad aguda para una especie mamifera. Para solicitudes de registro de
productos elaborados a base de feromonas de lepidépteros de cadena recta podra entregar informacion documental siempre y cuando
sea publica y publicada por organismos internacionales de los cuales el Estado Mexicano sea parte. Para otras feromonas que no sean
de lepiddpteros, asi como para otros plaguicidas bioquimicos deben presentarse los estudios de toxicologia siguientes:

»  Oral (DL50).
»  Dérmica (DL50).

« 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.

K3
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Para Plaquicidas Microbiales

Si el particular requiere solicitar varios usos para un mismo producto presentara la informacion requerida en esta fraccion para uno de los
trdmites y para los demas usos requeridos podra referenciar dicha informacion. Los tramites pueden ser ingresados de forma simultanea
debiendo cumplir con los requisitos y el pago de derechos que corresponda.

« ldentidad y composicién

»  Nombre comun.

»  La posicién taxonémica del agente de control microbiano incluyendo la especie y, en su caso, subespecie, raza, ambos o alguna otra
designacion apropiada, esta Ultima en caso de virus;

»  Descripcién del proceso de obtencion.

»  Contenido minimo y maximo del agente de control microbiano presente en el producto expresado en porcentaje en peso, unidades del
agente de control microbiano por unidad de peso o volumen del producto u otra expresion apropiada de la actividad bioldgica del
agente de acuerdo al tipo de organismo.

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

»  Tipo de formulacion.

Contacto:

B . Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
MEXICO ﬂ[[f Cofepris[33 Delegacién Benito Judrez, Ciudad de México,
: , [ s CP.03810
GOBIERNO DE LA REPUBLICA de Mejora Reguialoria o )
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»  Aspectos relacionados con su utilidad para plaguicidas de uso agricola, doméstico, urbano, pecuario, forestal o jardineria: informacién
de las areas donde se aplicara el producto y las plagas que pretende controlar, citando el nombre comin, género y especie, asi como
el tiempo necesario para que la poblacion pueda regresar a los lugares tratados.

Propiedades fisico-quimicas del producto formulado:

»  Estado fisico.

»  Declarar color, y

»  pH

Informacion toxicologica:

»  Los siguientes estudios de propiedades toxicologicas:

»  Toxicidad oral aguda (DL50).

» lrritacion primaria en ojos y piel.

»  Toxicidad dérmica aguda (DL50).

»  Hipersensibilidad o alergia.

»  En caso de existir evidencia, estudios de patogenicidad para el humano u otros mamiferos que demuestren que el producto no
contiene patégenos o variantes genéticos.

Informacion Ecotoxicolégica. Se deberan presentar los estudios ecotoxicolégicos con el nombre de la institucion que realizé la
investigacion.

»  Estudios de efectos del plaguicida en flora y fauna terrestre.

»  Estudio sobre efectos del plaguicida en plantas terrestres.

»  Estudio de toxicidad aguda del plaguicida para una especie de ave.

»  Estudios de efectos en la flora y fauna acuética.

»  Estudios de la concentracion letal media (CL50) aguda a 96 horas de exposicion para una especie de pez.

»  Estudios de la concentracion letal media (CL50) de una especie vegetal acuética o estudio de la concentracion letal media (CL50) de
una especie animal de la cual se alimente alguna especie de pez.

»  Estudios de impacto a poblaciones de insectos benéficos y polinizadores.

Para el caso de que exista evidencia cientifica de que la aplicacién del plaguicida microbiano no presenta exposicién o dafios en organismos
que no son su objetivo, ni producen contaminacion del medio ambiente, el interesado debera presentar la justificacion correspondiente:

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

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

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

Para Plaquicidas Botanicos

K3
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MEXICO

GOBIERNO DE LA REPUBLICA

Si el particular requiere solicitar varios usos para un mismo producto, presentara la informacion requerida en esta fraccioén para uno de los
tramites y para los demas usos requeridos podra referenciar dicha informacion. Los tramites pueden ser ingresados de forma simultanea
debiendo cumplir con los requisitos y el pago de derechos que corresponda.

Identidad y composicion

»  Nombre comun y cientifico de la planta de la cual se obtiene el extracto botanico

»  Nombre comun del extracto botéanico del producto a registrar o la denominaciéon mas adecuada para este

»  Declarar el contenido minimo garantizado del extracto botanico en porcentaje o cuantificar la concentracion del metabolito

» Ingredientes inertes: nimero CAS, nomenclatura IUPAC o nomenclatura CAS y contenido porcentual, asi como sus respectivas
funciones.

»  Tipo de formulacion.

»  Aspectos relacionados con su utilidad para plaguicidas de uso agricola, doméstico, urbano, pecuario, forestal o jardineria: informacion
de las areas donde se aplicara el producto y las plagas que pretende controlar, citando el nombre comun, género y especie, asi como
el tiempo necesario para regresar a los lugares tratados.

Propiedades:

»  Densidad para liquidos o peso especifico para sélidos del producto formulado

»  Declarar estado fisico

»  Declarar color;

Contacto:
. Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
00’5”[[] Cofepris[33 Delegacion Benito Judrez, Ciudad de México,
de Mejora Roguisioria C.P.03810.
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< Informacién Toxicolégica. Los siguientes estudios de toxicidad aguda para una especie mamifera:

Oral (DL50)
Dérmica (DL50)

Plaguicidas Microbiales a Base de Microorganismos Genéticamente Modificados

RS
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< ldentidad y composicién

Nombre cientifico, nombre comun, sinénimos, especies y raza

Informacion sobre el organismo donador

Informacion del material genéticamente insertado que incluya la descripcion del material insertado, region de control del gen y el
material genético silencioso

Informacion sobre el vector: identidad y propiedades

Informacion sobre el receptor, incluyendo su nombre y posicién taxondmica

Informacion sobre el organismo genéticamente modificado que describa la técnica de modificacion y el sitio del nuevo material
genético

Composicion de los ingredientes y subproductos, su naturaleza e identidad

Contenido minimo y maximo del ingrediente activo expresado en porcentaje masa a masa, unidades internacionales y cuerpos de
inclusion poliédricos

Finalidad e identidad de los ingredientes no activos

Tipo de formulacién

Reporte sumario de las propiedades bioldgicas del organismo:

Historia y usos del organismo, tanto donador como receptor, antes y después de la modificacion genética

Interrelacion con organismos relacionados a algiin patégeno de plantas o patégeno de especies invertebradas
Ocurrencia natural y distribucién geogréafica del organismo

Informacion sobre propiedades biolégicas y rango de especificidad de hospederos del organismo

Estabilidad genética de los organismos padre y factores que la afectan

Estudios de propiedades toxicoldgicas con el nombre del autor, laboratorio o institucion que realizaron la investigacion.
Irritacion en ojos y piel

Estudios de sensibilizacion en piel

< Estudios de propiedades ecotoxicoldgicas con el nombre del autor, laboratorio o institucion que realizaron la investigacion:

»

»

Porcentaje de transferencia de genes
Competitividad relativa para razas donadoras en suelo, agua y aire

Para Plaguicidas Miscelaneos

< Identidad y composicion

K3
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»

»

»

»

»

Nombre(s) comun(es) ;) Nombre(s) quimico o cientifico;

Contenido minimo y maximo de los ingredientes activos, expresados en porcentaje masa-masa y su equivalente en g/kg o g/l;
Ingredientes inertes: nombre quimico, nombre comun, nomenclatura IUPAC o nomenclatura CAS y contenido porcentual, asi como
sus respectivas funciones;

Tipo de formulacion, y

Aspectos relacionados con su utilidad para plaguicidas de uso agricola, doméstico, urbano, pecuario, forestal o jardineria: informacién
de las areas donde se aplicara el producto y las plagas que pretende controlar, citando el nombre comun, género y especie, asi como
el tiempo necesario para regresar a los lugares tratados.

Propiedades fisicas, quimicas y fisico-quimicas:

Declarar estado fisico;

Declarar color;

Densidad para liquidos formulados, y

En caso de acidos grasos y levadura seca, peso especifico

« Informacién toxicolégica:

Los siguientes estudios de toxicidad aguda para especies mamiferas:
. Irritacion cutanea y ocular, salvo que se conozca que el material es corrosivo, y

Contacto:
~ Calle Oklahoma No. 14, Colonia Napoles;
MEXICO Delegacion Benito Juarez, Ciudad de México,
SOOI TR de Mejora Reguiatoria CP.03810.
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. Hipersensibilidad o alergia

NOTAS:

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

Los estudios seran realizados por laboratorios que cuenten con un sistema de aseguramiento de calidad, es decir cuando el laboratorio
aplica lineamientos internacionales o nacionales aceptados por la ISO, o bien se rige por lineamientos propios de buenas practicas; o
por un tercero autorizado, para tal efecto de conformidad con las disposiciones aplicables.
Cuando el estudio sea realizado en cualquier otro idioma distinto al espafiol y al inglés, debera presentar un resumen del mismo,
traducido al espafiol por perito traductor que cuente con cédula profesional en la materia.
Asimismo, seran aceptados los estudios y metodologias conocidos internacionalmente como:
= "Guias para el Ensayo y Evaluacion de Productos Quimicos" (Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico)
= "Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" (Organizacién de las Naciones Unidas para la Agricultura
y la Alimentacion)
= "Manual sobre Elaboracion y Empleo de las Especificaciones de la Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la
Alimentacion y de la Organizacién Mundial de la Salud para Plaguicidas"(Agencia de Proteccién Ambiental de los Estados Unidos de
América)
= "Las Guias de Prueba Armonizadas: Prevencion, Plaguicidas y Sustancias Toxicas"(Agencia de Proteccion Ambiental de los Estados
Unidos de América)
= "Métodos Analiticos desarrollados por el Consejo Internacional para la Colaboracién sobre Plaguicidas".

2. Respecto a la carta de acceso a la informacion:

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

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

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

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

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

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

= Para el caso de ser informacion administrativa, la justificacion sera informacién oficial o de apoyo.
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Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado
COFEPRIS-06-029 Solicitud de Registro de Plaguicidas Quimicos Técnicos Biocidas
6 8

(Solo cuando el
1 > 2/ >3 2> 4 > 4A | > 4D > fcampesit234 | 51 7 A > 7B | 2 7.C| 2| productosea
Sd' Ge' &k maquilado)
10,12%,18%,19,20,22}
a) Solo para productos que ya cuentan con registro sanitario y que se utilicen como materia prima para la formulacién del producto a registrar.
b) Llenar este campo ademas del 9y 19, sélo en caso de productos con Ingredientes Activos importados.
c) Este campo solo aplicara a los productos que contengan en su formulacién ingredientes inertes.
d) Deberé especificar la presentacion, por ejemplo, estado fisico: sélido; presentacion: granular.
e) Sélo para productos que son importados.

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

Requisitos documentales

Formato “PLAFEST"debidamente requisitado.
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 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 algin otro tramite ante COFEPRIS y, en su caso, documento en el que
se designen las personas autorizadas para oir y recibir documentos y notificaciones.
Copia del aviso de funcionamiento para el caso de las comercializadoras o nimero de licencia sanitaria para el caso de fabricas o
formuladoras de plaguicidas y nutrientes vegetales.
« Carta original del proveedor que ostente la firma autégrafa de su emisor y este emitida en hoja membretada de la empresa, que
especifique:
» En el caso de plaguicidas nacionales,
= Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicién porcentual;
= Nombre y domicilio del proveedor.
= Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que debera ser el solicitante del registro.
= Numero de registro sanitario, solo en caso de que el producto ya este registrado.
La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacion de la solicitud y en caso
de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a ese idioma por perito traductor
que cuente con cédula profesional en la materia;
» Tratandose de plaguicidas de fabricacion extranjera elaborados por el propio solicitante, se debera presentar carta en la que manifieste
bajo protesta de decir verdad tal situacion.
» En el caso de plaguicidas de importacion:
Carta original del proveedor que especifique;
. Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicién porcentual;
. Nombre y domicilio del proveedor, y
. Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que debera ser el solicitante del registro.
La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacion de la solicitud y en caso
de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a ese idioma.
%  Carta original de acceso a la informacion (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacién o bien toxicoldgica, ecotoxicologica y
de destino ambiental) que ostente la firma autégrafa de su emisor y este emitida en hoja membretada.
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Requisitos técnicos

< Identidad y composicion
»  Nombre quimico conforme a la nomenclatura de la IUPAC; en caso de no existir esta nomenclatura podra incluir nomenclatura CAS.
En caso de existir ambos nombres, se debera proporcionar el mas actualizado;
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»  Nombre comun propuesto o aceptado por la ISO y sus sinénimos;
»  Formula estructural
»  Formula condensada
»  Cromatograma o espectro de absorcién o emisién
»  Contenido minimo y maximo del ingrediente activo, expresado en porcentaje masa a masa y equivalente en g/l o g/kg
» ldentidad y nimero de isébmeros, 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 ebullicién, tratdndose de liquidos a temperatura ambiente;
»  Punto de descomposicion;
»  Presion de vapor (20 o 25°C);
»  Solubilidad en agua (20 o 25°C);
»  Solubilidad en disolventes organicos (20 o 25°C)
»  Coeficiente de particion n-octanol/agua
»  Densidad, tratandose de liquidos
»  Peso especifico, tratdndose de sélidos
»  Flamabilidad
»  Explosividad
»  Reactividad
»  Propiedades oxidantes o corrosividad
< Métodos analiticos.
»  Metodologia analitica para la valoracion del ingrediente activo
»  Encaso de que el producto técnico se fabrique, formule o envase en territorio nacional, la metodologia para la toma de muestras y la
técnica analitica para la determinacion del producto en el ambiente laboral
Informacion toxicologica: estudios toxicoldgicos del ingrediente activo a registrar, presentando el nombre del autor, laboratorio o
institucion que realizaron la investigacion
»  Oral (DL50)
»  Dérmica (DL50)
» Inhalatoria (CL50)
» lrritacién cutanea y ocular. Cuando se conozca que el material es corrosivo se omitira esta prueba
»  Hipersensibilidad o alergia
Otros estudios toxicolégicos
»  Toxicidad subcrénica, por via oral al menos de 90 dias de duracién, en dos especies diferentes de animales de prueba, una de las
cuales debera ser roedor
»  Mutagenicidad (mutaciones genéticas in vitro y aberraciones cromosémicas)
»  Toxicidad cronica y carcinogenicidad, solo en caso de que los resultados de los estudios anteriores asi lo indiquen y cuando por su
forma de uso la poblacion abierta pudiera estar en contacto continuo
»  Categoria de peligro de acuerdo a las disposiciones vigentes. Presentar los célculos 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 tom6 el dato o los datos de toxicologia aguda
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Para el caso de los productos destinados a la preservacién de la madera y las pinturas antiincrustantes se deberan presentar los
requisitos ecotoxicolégicos vy de destino ambiental del ingrediente activo a registrar, presentado el nombre del autor, laboratorio e
institucién que realizaron la investigacién:

% Indices de degradacién y magnitud de la concentracion de los residuos del producto en suelo, plantas y agua
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o

» 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 exposicion para una especie de pez
»  Estudio de la concentracion letal media (CL50) aguda a 48 horas de exposicion para una especie vegetal o animal, de la cual se
alimenta alguna especie de pez, convencionalmente empleada como indicador ecolégico 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 fotodescomposicién
»  Estudio de descomposicion por hidrdlisis
»  Adsorcién quimica
< Estudio de estabilidad de vida de anaquel acelerada o real
»  Cuando exista un registro de un producto biocida técnico formulado en los Estados Unidos Mexicanos y este se pretenda registrar
como plaguicida, se deberan presentar los requisitos ecotoxicolégicos y de destino ambiental que le aplican al correspondiente tipo de
plaguicida a registrar
»  Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas aplicables, inicamente cuando el producto a
comercializar sea el plaguicida técnico

*

e

e

NOTAS:

1. 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 gufa reconocida internacionalmente se debera describir el método utilizado e incluir la justificacion correspondiente.

Los estudios seran realizados por laboratorios que cuenten con un sistema de aseguramiento de calidad, es decir cuando el laboratorio
aplica lineamientos internacionales o nacionales aceptados por la ISO, o bien se rige por lineamientos propios de buenas practicas; o
por un tercero autorizado, para tal efecto de conformidad con las disposiciones aplicables.
Cuando el estudio sea realizado en cualquier otro idioma distinto al espafiol y al inglés, debera presentar un resumen del mismo,
traducido al espafiol por perito traductor que cuente con cédula profesional en la materia.
Asimismo, seran aceptados los estudios y metodologias conocidos internacionalmente como:
= "Guias para el Ensayo y Evaluacion de Productos Quimicos" (Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico)
= ‘"Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" (Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacién)
= “"Manual sobre Elaboracion y Empleo de las Especificaciones de la Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la
Alimentacion y de la Organizacién Mundial de la Salud para Plaguicidas"(Agencia de Proteccion Ambiental de los Estados Unidos
de América)
= ‘"Las Guias de Prueba Armonizadas: Prevencion, Plaguicidas y Sustancias Toxicas"(Agencia de Proteccion Ambiental de los
Estados Unidos de América)
= "Métodos Analiticos desarrollados por el Consejo Internacional para la Colaboracién sobre Plaguicidas".
2. Respecto a la carta de acceso a la informacion:
= Cuando el interesado no cuente con la informacién requerida (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacién o bien
toxicolégica, ecotoxicoldgica y de destino ambiental) debera presentar una carta expedida por el proveedor que autorice el acceso
a la informacion del producto que éste haya registrado previamente, el cual debe ser el mismo que el interesado pretenda registrar.
= En caso de que el proveedor no esté autorizado para usar la informacién mencionada, el interesado debera presentar una carta por
quién esté facultado para autorizar el uso de la misma, ya sea a favor del proveedor respecto de terceros o directamente a favor
del interesado.
= Tratdndose de un proveedor extranjero que no haya registrado previamente el producto en el pais, se deberd presentar la
informacioén (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacion o bien toxicol6gica, ecotoxicologica y de destino
ambiental) y una carta por éste que le autorice el uso de la informacién sefialada.
= Para el caso de 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.

3. Cuando el interesado estime que existen argumentos para considerar que no es necesario o aplicable algin 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.
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= Para el caso de destino ambiental, la justificacion se hara con base en la identidad especifica del ingrediente activo o estructura
quimica, asi como la descripcién de las evidencias cientificas que demuestren que no existen efectos adversos al medio ambiente
por la aplicacién 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-06-030 Solicitud de Registro de Plaguicidas Quimicos Formulados de uso: Biocida.

6 8
{Campos: 1, 2, 3, (Solo cuando
1 > 2 > 3 > 4 > 4A > 4B > 4D > 4,5% 6° 8°9, > 7A > 7B > 7C > el producto
10,12°,18%,19,20,2 sea
2} maquilado)
a) Solo para productos que ya cuentan con registro sanitario y que se utilicen como materia prima para la formulacién del producto a registrar.
b) Llenar este campo ademas del 9y 19, sélo en caso de productos con Ingredientes Activos importados.
c) Este campo solo aplicara a los productos que contengan en su formulacién ingredientes inertes.
d) Deberéa especificar la presentacion, por ejemplo, estado fisico: sélido; presentacion: granular.
e) Sélo para productos que son importados

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

Requisitos documentales
« Formato “PLAFEST"debidamente requisitado
< 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 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.
< Copia del aviso de funcionamiento para el caso de las comercializadoras o nimero de licencia sanitaria para el caso de fabricas o
formuladoras de plaguicidas y nutrientes vegetales.
< Carta original del proveedor que ostente la firma autégrafa de su emisor y este emitida en hoja membretada de la empresa, que
especifique:
» En el caso de plaguicidas nacionales,
= Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicién porcentual;
= Nombre y domicilio del proveedor.
= Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que debera ser el solicitante del registro.
= Numero de registro sanitario, solo en caso de que el producto ya este registrado.
La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacion de la solicitud y en caso
de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a ese idioma por perito traductor
que cuente con cédula profesional en la materia;
» Tratandose de plaguicidas de fabricacion extranjera elaborados por el propio solicitante, se debera presentar carta en la que manifieste
bajo protesta de decir verdad tal situacion.
» En el caso de plaguicidas de importacion:
Carta original del proveedor que especifique;
= Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicion porcentual;
= Nombre y domicilio del proveedor, y
= Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que debera ser el solicitante del registro.
La carta original del proveedor debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacion de la solicitud y en caso
de estar redactada en un idioma distinto al espafiol, debera anexarse la correspondiente traduccion a ese idioma.
Carta original de acceso a la informacién (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacion o bien toxicolégica, ecotoxicologica y
de destino ambiental) que ostente la firma autégrafa de su emisor y este emitida en hoja membretada.
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Requisitos técnicos
< ldentidad 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);

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

»  Densidad para liquidos o peso especifico para soélidos

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

»  Descripcion general de la funcién y manejo del producto biocida;

< Estudio de estabilidad en almacenamiento que determine la vida Util del producto en semanas y andlisis del contenido porcentual del
ingrediente activo antes y después del almacenamiento.

< Categoria de peligro de acuerdo a las disposiciones vigentes. Presentar los célculos 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 tom6 el dato o los datos de toxicologia aguda,

Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas aplicables.
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Cuando exista un registro de un biocida técnico formulado en los Estados Unidos Mexicanos y este se pretenda registrar como
plaguicida, se deberan presentar los requisitos ecotoxicoldégicos y de destino ambiental que le aplican al correspondiente tipo de
plaquicida a registrar.

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

Requisitos para el ingrediente activo grado técnico

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

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

»  Formula estructural,

»  Formula condensada;

»  Cromatograma o espectro de absorcion o emision;

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

» ldentidad y nimero de isébmeros, 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 ebullicién, tratdndose de liquidos a temperatura ambiente;

»  Punto de descomposicién;

»  Presion de vapor (20 o 25°C);

»  Solubilidad en agua (20 o 25°C);

»  Solubilidad en disolventes organicos (20 o 25°C);

»  Coeficiente de particion n-octanol/agua;
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»  Densidad, tratdndose de liquidos;

»  Peso especifico, tratdndose de sélidos;

»  Flamabilidad,;

»  Explosividad;

»  Reactividad, y

»  Propiedades oxidantes o corrosividad,;
Métodos analiticos

»  Metodologia analitica para la valoracion del ingrediente activo, y

»  En caso de que el producto técnico se fabrique, formule o envase en territorio nacional, la metodologia para la toma de muestras y la

técnica analitica para la determinacion del producto en el ambiente laboral;

Informacion toxicolégica. Estudios toxicoldgicos del ingrediente activo a registrar, presentando el nombre del autor, laboratorio o
institucién que realizaron la investigacion:

»  Oral (DL50);

»  Dérmica (DL50);

»  Inhalatoria (CL50);

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

»  Hipersensibilidad o alergia;

Otros estudios toxicoldgicos.

»  Toxicidad subcrénica, por via oral al menos de 90 dias de duracion, en dos especies diferentes de animales de prueba, una de las
cuales deberé ser roedor;

»  Mutagenicidad (mutaciones genéticas in vitro y aberraciones cromosémicas), y

»  Toxicidad crénica y carcinogenicidad, solo en caso de que los resultados de los estudios anteriores asi lo indiquen y cuando por su
forma de uso la poblacién abierta pudiera estar en contacto continuo, y

»  Categoria de peligro de acuerdo a las disposiciones vigentes. Presentar los calculos para la clasificacion, para el caso de ingrediente
activo podréa 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 tomé el dato o los datos de toxicologia aguda

Para el caso de los productos destinados ala preservacidon de la madera y las pinturas antiincrustantes se deberan presentar los

requisitos ecotoxicolégicos y de destino ambiental del ingrediente activo a registrar, presentado el nombre del autor, laboratorio e

institucién que realizaron lainvestigacion
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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;
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 exposicion para una especie de pez, y
»  Estudio de la concentracion letal media (CL50) aguda a 48 horas de exposicion para una especie vegetal o animal, de la cual se
alimenta alguna especie de pez, convencionalmente empleada como indicador ecoldgico idéneo;
»  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
»  Adsorcién quimica.
Estudio de estabilidad de vida de anaquel acelerada o real.
»  Cuando exista un registro de un producto biocida técnico formulado en los Estados Unidos Mexicanos y este se pretenda registrar
como plaguicida, se deberan presentar los requisitos ecotoxicoldgicos y de destino ambiental que le aplican al correspondiente tipo de
plaguicida a registrar

Contacto:
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NOTAS:

1. Solo seran aceptados los estudios sobre propiedades fisicoquimicas, toxicolégicas, 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, 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 Evaluacién de Productos Quimicos" (Organizacién para la Cooperacién y el Desarrollo Econémico)
= "Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" (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"(Agencia de Proteccion Ambiental de los Estados Unidos de
Ameérica)
= "Las Guias de Prueba Armonizadas: Prevencion, Plaguicidas y Sustancias Téxicas"(Agencia de Proteccion Ambiental de los Estados
Unidos de América)
= "Métodos Analiticos desarrollados por el Consejo Internacional para la Colaboracion sobre Plaguicidas".

2. Respecto a la carta de acceso a la informacion:

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

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

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

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

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

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

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

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

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

5] 8
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La documentacion referida a continuacion, debera ser entregada en original y copia, incluyendo copia del formato de solicitud y escrito libre en el que
se especifique la informacién que integra el expediente, asi como la relacion y descripcion de anexos; de requerir acuse, presentar copia del formato.

Requisitos documentales
« Formato “PLAFEST” debidamente requisitado
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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 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 algin otro tramite ante COFEPRIS y, en su caso, documento en el que

se designen las personas autorizadas para oir y recibir documentos y notificaciones.

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

Copia del aviso de funcionamiento para el caso de las comercializadoras o nimero de licencia sanitaria para el caso de fabricas o

formuladoras de plaguicidas.

< Carta compromiso del interesado en la que manifieste bajo protesta de decir verdad que no comercializara el producto en territorio
nacional.

% Cuando el interesado cuente con el registro del biocida técnico o bien, de un formulado a base del mismo ingrediente activo, estara

exento de presentar la informacién técnica que a continuacion se requiere, siempre y cuando el registro se solicite para el mismo

proveedor que se ostenta en el registro con el que cuenta (en tal situaciéon debera citar el nimero de registro)

Requisitos técnicos

< ldentidad y composicién
»  Nombre quimico conforme a la nomenclatura de la IUPAC; en caso de no existir esta nomenclatura podra incluir nomenclatura CAS.
En caso de existir ambos nombres, se debera proporcionar el mas actualizado;
»  Nombre comun propuesto o aceptado por la ISO y sus sinénimos;
»  Férmula estructural,
»  Férmula condensada;
»  Cromatograma o espectro de absorcion o emision;
»  Contenido minimo y maximo del ingrediente activo, expresado en porcentaje masa a masa y equivalente en g/l o g/kg, y
» ldentidad y nimero 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, tratdndose de sélidos a temperatura ambiente;
»  Punto de ebullicién, tratdndose de liquidos a temperatura ambiente;
»  Punto de descomposicién;
»  Presion de vapor (20 o 25°C);
»  Solubilidad en agua (20 o 25°C);
»  Solubilidad en disolventes organicos (20 o 25°C);
»  Coeficiente de particion n-octanol/agua;
»  Densidad, tratandose de liquidos;
»  Peso especifico, tratandose de solidos;
»  Flamabilidad,;
»  Explosividad;
»  Reactividad, y
»  Propiedades oxidantes o corrosividad
« Estudios de toxicidad aguda para especies mamiferas
»  Oral (DL50);
»  Dérmica (DL50);
»  Inhalatoria (CL50);
» lrritacién cutanea y ocular. Cuando se conozca que el material es corrosivo se omitira esta prueba, y
»  Hipersensibilidad o alergia
Para el caso de destino ambiental, la justificacion se hara con base en la identidad especifica del ingrediente activo o estructura quimica,
asi como la descripcion de las evidencias cientificas que demuestren que no existen efectos adversos al medio ambiente por la aplicacion
del plaguicida o nutriente vegetal.
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NOTAS:

1. 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 justificaciéon 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, deberd 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 Evaluacién de Productos Quimicos" (Organizacién para la Cooperacién y el Desarrollo Econémico)

= "Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" (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"(Agencia de Proteccion Ambiental de los Estados Unidos de
Ameérica)

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

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

2. Respecto a la carta de acceso a la informacion:

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

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

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

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

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

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

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

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-06-033 Solicitud de Registro Exclusivo de Exportacion de Quimicos Formulados de Uso: Biocidas
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La documentacion referida a continuacion, debera ser entregada en original y copia, incluyendo copia del formato de solicitud y escrito libre en el que
se especifique la informacién que integra el expediente, asi como la relacion y descripcion de anexos; de requerir acuse, presentar copia del formato.

Requisitos documentales
« Formato “PLAFEST” debidamente requisitado
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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 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 algin otro tramite ante COFEPRIS y, en su caso, documento en el que

se designen las personas autorizadas para oir y recibir documentos y notificaciones.

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

Copia del aviso de funcionamiento para el caso de las comercializadoras o nimero de licencia sanitaria para el caso de fabricas o

formuladoras de plaguicidas.

< Carta compromiso del interesado en la que manifieste bajo protesta de decir verdad que no comercializara el producto en territorio
nacional.

% Cuando el interesado cuente con el registro del plaguicida técnico o bien, de un formulado a base del mismo ingrediente activo, estara
exento de presentar la informacién técnica que a continuacion se requiere, siempre y cuando el registro se solicite para el mismo
proveedor que se ostenta en el registro con el que cuenta (en tal situacién debera citar el nimero de registro)

] Requisitos técnicos
< ldentidad 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);

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

»  Densidad para liquidos o peso especifico para soélidos

Aspectos relacionados con su uso.
»  Informacion sobre los usos a los que se destinara y plagas que pretende controlar, citando el nombre comun y género
»  Descripcion general de la funcion y manejo del producto biocida.

K3
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NOTAS:

1. Solo seran aceptados los estudios sobre propiedades fisicoquimicas, toxicolégicas, 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 deberé describir el método utilizado e incluir la justificacion correspondiente.

Los estudios seran realizados por laboratorios que cuenten con un sistema de aseguramiento de calidad, es decir cuando el

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

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

Cuando el estudio sea realizado en cualquier otro idioma distinto al espafiol y al inglés, debera presentar un resumen del mismo,

traducido al espafiol por perito traductor que cuente con cédula profesional en la materia.

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

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

= "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 Toxicas"(Agencia de Proteccion Ambiental de los Estados
Unidos de América)

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

2. Respecto a la carta de acceso a la informacion:
= Cuando el interesado no cuente con la informacion requerida (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacion o bien
toxicolégica, ecotoxicoldgica y de destino ambiental) debera presentar una carta expedida por el proveedor que autorice el acceso a
la informacion del producto que éste haya registrado previamente, el cual debe ser el mismo que el interesado pretenda registrar.
= En caso de que el proveedor no esté autorizado para usar la informacién mencionada, el interesado debera presentar una carta por
quién esté facultado para autorizar el uso de la misma, ya sea a favor del proveedor respecto de terceros o directamente a favor del
interesado.
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= Tratandose de un proveedor extranjero que no haya registrado previamente el producto en el pais, se debera presentar la
informacion (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacién o bien toxicolégica, ecotoxicolégica y de destino ambiental)
y una carta por éste que le autorice el uso de la informacién sefialada.

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

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

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

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

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

COFEPRIS-06-034 Solicitud de Registro de Plaguicidas por Evaluacién Conjunta de Varios Paises.

6
{Campos: 1, 2, 8

1 =22 2> 3 2> 4 > 4A 2> 4D 2 3468910 |2 (A > 7.B > 7.C - |Solocuandoel

12,18, 19,20, pr:'load uu(:ZdSoe)a
22, 25} ‘

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

Requisitos documentales

< Formato “PLAFEST” debidamente requisitado

< Documento que acredite la personalidad juridica del promovente, cuando se trate de personas morales o se actle en representacion de
otro, el 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 y, en su caso, documento en el que se
designen las personas autorizadas para oir y recibir documentos y notificaciones.

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

0
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] Requisitos técnicos

Los requisitos técnicos son los establecidos en el “TREGLAMENTO en Materia de Registros, Autorizaciones de Importacién y Exportacion y
Certificados de Exportacion de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias y Materiales Toxicos o Peligrosos” y el “DECRETO por el que
se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones del Reglamento en Materia de Registros, Autorizaciones de Importacion vy
Exportacién y Certificados de Exportacion de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias y Materiales Téxicos o Peligrosos”, conforme al
tipo de plaguicida del que se solicite el registro.
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2. Modificacion del registro de plaguicidas.

Homoclave Nombre, modalidad y guia rapida de llenado

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

8
6 (Solo cuando

1 9 2 9 3 9 4 9 4A 9 4B 9 5 9 [CENTEEES, i, 2 9 7A 9 7B 9 7C 9 el producto

3,4,5% 6 89,
sea

d
Wy 2% maquilado)
a) Solo para productos que ya cuentan con registro sanitario y que se utilicen como materia prima para la formulacién del producto a registrar.
b) Llenar este campo ademas del 9y 19, sélo en caso de productos con Ingredientes Activos importados.
c) Este campo solo aplicara a los productos que contengan en su formulacién ingredientes inertes.
d) Deberéa especificar la presentacion, por ejemplo, estado fisico: sélido; presentacion: granular.

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

Requisitos documentales

Cuando se trate de modificacién o ampliacién de cultivo, plaga y dosis para plaquicidas agricolas y pecuarios, debera presentar lo
siguiente

< Formato “PLAFEST” debidamente requisitado

< Documento que acredite la personalidad juridica del promovente, cuando se trate de personas morales o se actle en representacion de

otro, el 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.

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

Copia del aviso de funcionamiento para el caso de las comercializadoras o nimero de licencia sanitaria para el caso de fabricas o

formuladoras de plaguicidas.

« Carta original de acceso a la informacién (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacion o bien toxicolégica,
ecotoxicoldgica y de destino ambiental) que ostente la firma autdgrafa de su emisor y este emitida en hoja membretada.

< Numero del dictamen técnico de efectividad biol6gica emitido por SAGARPA a nombre de la empresa que pretende registro el producto,
para plaguicidas agricolas o respecto de productos de origen animal para plaguicidas de uso pecuario.

»  Cuando el dictamen Técnico de SAGARPA no esté a nombre de la empresa solicitante del registro, ademas del nimero de dictamen,
debera presentar oficio emitido por dicha dependencia en el que se da por enterada de la cesion de derechos del dictamen o bien, del
acceso a la informacion de la efectividad biologica y su dictamen técnico vigente.

«  Limite maximo de residuos para cada cultivo solicitado para plaguicidas de uso agricola, o respecto de productos y o subproductos de
origen animal destinados al consumo humano. El cual debera estar vigente en el pais u organismo internacional de donde se tomé.

% Numero o copia simple del registro a modificar.

< Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las Normas oficiales mexicanas aplicables.

Cuando se trate de ampliacién o modificacién de uso, ademdas de los requisitos documentales debera presentar lo siguiente:

Para el caso de plaguicidas quimicos formulados que cambien su uso a doméstico, urbano o jardineria
Requisitos técnicos

« ldentidad y composicién
»  Presentacion;
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»  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, nimero CAS, nombre comun y contenido porcentual, asi como
sus respectivas funciones;

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

»  Densidad para liquidos o peso especifico para solidos, y

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

< Propiedades fisicas que corresponden al tipo de formulacién:
»  Contenido de humedad, tratindose 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
»  Andlisis granulométrico en himedo, tratdndose de polvos humectables y concentrados en suspension
»  Andlisis granulométrico en seco y promedio de tamafio de particulas en micras, para el caso de granulos y polvos
»  Estabilidad de la emulsion y propiedades de redispersion, tratandose de concentrados emulsionables
Aspectos relacionados con su utilidad:
»  Informacién sobre las areas donde se aplicara el producto y las plagas que pretende controlar, citando el nombre comin, género y
especie, asi como el tiempo necesario para reingresar a los lugares tratados.
Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas que resulten aplicables y, en su caso, con las
disposiciones generales que al efecto se emitan.
< Categoria de peligro de acuerdo a las disposiciones vigentes. Presentar los célculos 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.
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Ademas, se deberéa presentar la informaciéon y documentaciéon requerida a continuacién , *salvo que el interesado o el proveedor
cuenten con registro del plaguicida técnico o bien de un formulado a base del mismo ingrediente activo y el producto a registrar tenga el mismo
fabricante del ingrediente activo que se autoriz6 en el registro previamente otorgado. En este caso se debera sefialar el nimero del registro
sanitario al que se hace referencia, ademas de cumplir con lo siguiente:

Informacién y documentacion requerida

RS

« ldentidad y composicién
»  Nombre quimico conforme a la nomenclatura de la IUPAC; en caso de no existir esta nomenclatura podra incluir nomenclatura CAS.
En caso de existir ambos nombres, se debera proporcionar el mas actualizado;
»  Nombre comun propuesto o aceptado por la ISO y sus sinénimos;
»  Formula estructural;
»  Formula condensada;
»  Cromatograma o espectro de absorcion;
»  Contenido minimo y maximo del ingrediente activo, expresado en porcentaje masa a masa y equivalente en g/l o g/kg;
» ldentidad y nimero de isébmeros, impurezas y otros subproductos expresados en porcentaje masa a masa, y
»  Numero CAS
«  Propiedades fisicoquimicas
»  Declarar peso molecular
»  Declarar estado fisico
»  Declarar color
»  Declarar olor
»  pH
»  Punto de fusion, tratdndose de sélidos a temperatura ambiente
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»  Punto de ebullicién, tratdndose de liquidos a temperatura ambiente
»  Punto de descomposicién
»  Presion de vapor (20 o 25°C)
»  Solubilidad en agua (20 o 25°C)
»  Solubilidad en disolventes organicos (20 o 25°C)
»  Coeficiente de particion n-octanol / agua
»  Densidad, tratandose de liquidos
»  Peso especifico, tratdndose de s6lidos
»  Flamabilidad
»  Explosividad
»  Reactividad
»  Propiedades oxidantes o corrosividad
“  Métodos analiticos
»  Metodologia analitica para la valoracion del ingrediente activo, y sus residuos en alimentos, suelo y agua
»  En caso de que el producto técnico se fabrique, formule o envase en territorio nacional, la metodologia para la toma de muestras y la
técnica analitica para la determinacion del producto en el ambiente laboral,
< Informacién toxicolégica. Estudios de toxicidad aguda para especies mamiferas:
»  Oral (DL50)
»  Dérmica (DL50)
»  Inhalatoria (CL50)
» lrritacién cutanea y ocular. Cuando se conozca que el material es corrosivo se omitira esta prueba
»  Hipersensibilidad o alergia
Otros estudios toxicolégicos
»  Estudios de toxicidad oral a dosis repetidas de 28 0 90 dias de duracién, en dos especies diferentes de animales de prueba
»  Estudio de toxicidad cronica
»  Estudio de carcinogenicidad, solo en caso de que los resultados del estudio de toxicidad crénica hagan sospechar que la sustancia
probada puede causar cancer
»  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
»  Estudio de neurotoxicidad, solo en caso de que la sintomatologia presentada durante los estudios de toxicologia aguda o crénica,
hagan suponer que existen efectos directos en el sistema nervioso central
»  Estudio de mutagenicidad, empleando modelos in vivo o in vitro
»  Estudio en médula 6sea, solo en caso de que la sintomatologia o muestras histologicas presentadas durante los estudios de
toxicologia aguda o crénica hagan suponer que existen efectos directos en médula 6sea
»  Estudios metabdlicos en animales de prueba
»  Efectos toxicos de los metabolitos, isémeros, productos degradables e impurezas, cuando corresponda segun su naturaleza
»  Categoria de peligro de acuerdo a las disposiciones vigentes. Presentar Gnicamente cuando se registren productos técnicos
»  Declarar la ingesta diaria admisible incluyendo la referencia de donde se obtuvo
Informacion ecotoxicoldgica y de destino ambiental
»  Indices de degradacion y magnitud de la concentracion de los residuos del producto en suelo, plantas y agua
» ldentidad 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 exposicion para una especie de pez
»  Estudio de la concentracion letal media (CL50) aguda a 48 horas de exposicién 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 fotodescomposicién
»  Estudio de descomposicion por hidrélisis
»  Adsorcion quimica
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Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas que resulten aplicables y, en su caso, con las
disposiciones generales que al efecto se emitan.

Para el Caso de los Plaguicidas Quimicos Formulados que Cambien a Uso Pecuario.
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Identidad y composicion
»  Nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS, nombre comin 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 nomencl