


INSTRUCTIVO PARA EL LLENADO DEL FORMATO PLAFEST

R.UP.A: Registro Unico de Personas Acreditadas (RUPA), es la interconexion y sistematizacion informatica de los Registros de
Personas Acreditadas, que son una inscripcion que permite a los particulares (personas fisicas y morales) la realizacion
de tramites ante dependencias y organismos descentralizados, a través de un nimero de identificacién Unico basado en
el Registro Federal de Contribuyentes. EI RUPA, tiene por objetivo integrar la informacién gubernamental sobre la
constitucion y funcionamiento de las empresas. Se entrega una sola vez los documentos correspondientes y se recibe un
solo 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 TIPO DE TRAMITE:

Marque con una “X” la figura de acuerdo a la solicitud a realizar y escriba la HOMOCLAVE y el NOMBRE DEL TRAMITE
correspondiente, inscritos en el REGISTRO FEDERAL DE TRAMITES Y SERVICIOS que aplica de Secretaria de Salud a través de
las unidades administrativas y drganos desconcentrados.

REGISTRO DE PLAGUICIDAS
COFEPRIS-06-001  Solicitud de Registro de Plaguicidas Quimicos Técnicos
COFEPRIS-06-002  Solicitud de Registro de Plaguicida Quimico Formulado de uso Agricola o Forestal.
COFEPRIS-06-003  Solicitud de Registro de Plaguicidas Quimicos Formulados de uso Doméstico, Urbano, Industrial o
Jardinerfa.
COFEPRIS-06-004  Solicitud de Registro de Plaguicidas Quimicos Formulados de uso Pecuario.
COFEPRIS-06-005  Solicitud de Registro de Plaguicidas Bioquimicos.
COFEPRIS-06-006  Solicitud de Registro de Plaguicidas Microbiales
COFEPRIS-06-007  Solicitud de Registro de Plaguicidas Botanicos.
COFEPRIS-06-008  Solicitud de Registro de Plaguicidas Microbiales a Base de Organismos Genéticamente Modificados
COFEPRIS-06-009  Solicitud de Registro de Plaguicidas Miscelaneos.
COFEPRIS-06-010  Solicitud de Registro de Plaguicida Técnico que se Pretenda Registrar como Equivalente al de una
Molécula Previamente Registrada.
COFEPRIS-06-011-A  Solicitud de Registro de Plaguicida Quimico Formulado
Modalidad A.- Plaguicida Quimico Formulado de Uso Agricola o Forestal, que se Pretenda Registrar
a Partir de un Plaguicida Técnico Equivalente, a una Molécula Previamente Registrada.
COFEPRIS-06-011-B  Solicitud de Registro de Plaguicida Quimico Formulado
Modalidad B.- Plaguicida Quimico Formulado de uso Doméstico, Urbano, Industrial o Jardineria, que
se Pretenda Registrar a Partir de un Plaguicida Técnico Equivalente, a una Molécula Previamente
Registrada.
COFEPRIS-06-011-C  Solicitud de Registro de Plaguicida Quimico Formulado.
Modalidad C.- Plaguicida Quimico Formulado de Uso Pecuario, que se Pretenda Registrar a Partir de
un Plaguicida Técnico Equivalente, a una Molécula Previamente Registrada.
COFEPRIS-06-021  Solicitud de Registro de Plaguicidas Exclusivo de Exportacion.

MODIFICACION DEL REGISTRO DE PLAGUICIDAS
COFEPRIS-06-016  Solicitud de Modificacion de Registro de Plaguicidas por Ampliacion de Uso o Cultivo, Incluidos los
Cambios de Plagas, Dosis e Intervalos de Seguridad de Cosechas.
COFEPRIS-06-017-A  Solicitud de Modificacion de Registro de Plaguicidas por Ampliacién de Proveedor.
Modalidad A.- Ampliacién de Proveedor Presentando Informacién Sometiéndose al Procedimiento de
Equivalencias.

COFEPRIS-06-017-B  Solicitud de Modificacion de Registro de Plaguicidas por Ampliacion de Proveedor.
Modalidad B.- Ampliacidn de Proveedor sin Someterse al Procedimiento de Equivalencias.

REGISTRO DE NUTRIENTES VEGETALES
COFEPRIS-06-022  Solicitud de Registro Nuevo de Nutrientes Vegetales
COFEPRIS-06-023  Solicitud de Registro de Nutrientes Vegetales Exclusivo de Exportacion.

MODIFICACION DEL REGISTRO DE NUTRIENTES VEGETALES
COFEPRIS-06-018  Solicitud de Modificacion de Registro de Nutrientes Vegetales por Ampliacion de Uso o Cultivo.
COFEPRIS-06-019  Solicitud de Modificacion de Registro de Nutrientes Vegetales por Ampliacion de Proveedor.
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MODIFICACION ADMINISTRATIVA DEL REGISTRO DE PLAGUICIDA O DE NUTRIENTES VEGETALES

COFEPRIS-06-024

PERMISO DE IMPORTACION
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

COFEPRIS-01-021-1

COFEPRIS-01-021-J

CERTIFICADO
COFEPRIS-01-022-A

COFEPRIS-01-022-B

AVISO
COFEPRIS-01-023

Solicitud de Modificacién de Registro de Plaguicidas o Nutrientes Vegetales por Modificaciones
Administrativas.

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

Modalidad A.- Plaguicidas y Nutrientes Vegetales.

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

Modalidad B.- Sustancias Toxicas.

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

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

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

Permiso de Importacién de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales, Sustancias o Materiales Tdxicos 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 vy el Protocolo de Montreal Relativo a las
Sustancias que Agotan la Capa de Ozono.

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

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

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

Modalidad G.- Nutrientes Vegetales que Seran Importados Temporalmente a Efecto de Someterlos a
un Proceso de Transformacion o Elaboracion para su Exportacion Posterior 0 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 Téxicos 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.

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

Modalidad |.- Plaguicidas de uso Agricola o Pecuario, Solicitados por Asociaciones de Agricultores o
Ganaderas Inscritas ante SAGARPA

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

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

Certificado de Exportacion

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

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

Aviso de Modificacion de Aduana.
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1 TIPO DE PRODUCTO:

Marque con una X el tipo de producto.
PLAGUICIDAS
NUTRIENTES VEGETALES
SUSTANCIAS TOXICAS
(s6lo para permiso de importacién)

1 USO DE PLAGUICIDAS:

Conforme al articulo 278 fraccion | de la Ley General de Salud
Conforme al articulo 278 fraccion Il de la Ley General de Salud
Conforme al articulo 278 fraccién IV de la Ley General de Salud

Marque con una X el uso especifico que le dara al producto a registrar o a importar.

Uso del 1) Agricola
plaguicida
2) Forestal
3) Pecuario
4) Industrial

5) Jardineria
6) Urbano

7) Doméstico

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

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

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.

Plaguicida formulado empleado en la elaboracién de productos de uso directo no comestibles,
tales como pinturas, lacas, barnices, papel, celulosa o cartén, y el plaguicida formulado
empleado en el tratamiento de aguas de recirculacion en procesos industriales.

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

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

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

Marque con una X si el producto es Técnico o Formulado

1) Técnico

2)Formulado

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

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

1 USO DE NUTRIENTES VEGETALES:

Marque con una X el uso especifico que le dara al producto a registrar o a importar.

Uso del 1) Fertilizante
nutriente 2) Mejorador de
vegetal suelo

3) Inoculante

4) Regulador de
Crecimiento
5) Humectante

Insumo de nutricién vegetal elaborado con base en macronutrimentos, micronutrimentos,
nutrimentos secundarios, productos organicos 0 microorganismos, que modifica
favorablemente las condiciones fisicas, quimicas o bioldgicas del suelo para mejor
desarrollo de las plantas

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.

Insumo de nutricién vegetal que favorece o inhibe los procesos celulares en las plantas
con base en moléculas organicas.

Sustancia 0 mezcla que aplicada al suelo favorece la retencion del agua.

Marque con una X si el producto es Técnico o Formulado

1) Técnico
2) Formulado

Sélo para el caso de reguladores de crecimiento.
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2

Numero de documento

Dice/Condicion

Debe decir/ Condicion
Solicitada

AVISO / MODIFICACION DE REGISTRO:

a modificar

autorizada

3 DATOS DEL ESTABLECIMIENTO:

Para el caso de Registros, manifestar el NUmero asignado a éste.
Para aviso de cambio de aduana de importaciones, anote el nimero del permiso autorizado.
Anote los datos que se desean modificar, como se encuentra actualmente en la autorizacién otorgada

Anote los datos como desea que queden en la modificacion del registro sanitario, 0 en su caso, las
aduanas por donde se importara el producto.

Requisite claramente la informacién que se requiere para el tipo de tramite a realizar de conformidad con la seccion 1, 1Ay 1B de
conformidad con lo establecido en la Guia Rapida de Llenado.

A

Requisite claramente la informacién que se requiere a continuacién Unicamente en el caso de no contar con el nimero de referencia del
Registro de Personas Acreditadas o el niumero de referencia del tramite en el que haya acreditado previamente la personalidad juridica en
caso de haber realizado algun otro trdmite ante COFEPRIS, asi como en el caso de contar con otro(s) representante(s) legales, personas
autorizadas para oir y recibir toda clase de notificaciones y documentos

Nombre del propietario o razon social
RFC

CURP

DOMICILIO FISCAL
Calle y nimero

Colonia
Delegacion o municipio

Localidad
Cadigo postal
Entidad federativa

DOMICILIO DEL ESTABLECIMIENTO
Razon social o denominacion
establecimiento

RFC

del

Calle y nimero

Colonia
Delegacion o municipio

Localidad

Cadigo postal
Entidad federativa
Entre calle y calle
Nombre(s)  del(os)
legal(es)

Teléfono, fax y correo
Electrénico del(os)
Representante(s) legal(es)
Personas autorizadas

representante(s)

Nombre completo sin abreviaturas del establecimiento.

El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esta registrado el establecimiento
ante la SHyCP.

Clave Unica de Registro de Poblacién, solo para personas fisicas (dato opcional).

Nombre completo sin abreviaturas de la calle y nimero oficial en la que se ubica el
domicilio fiscal.

Nombre completo sin abreviaturas de la colonia en donde se ubica el domicilio fiscal.
Nombre completo sin abreviaturas de la delegacion politica 0 municipio en donde se
ubica el domicilio fiscal.

Localidad en donde se ubica el domicilio fiscal.

NUmero completo del codigo postal que corresponda al domicilio fiscal.

Entidad federativa en donde se encuentra el domicilio fiscal.

Nombre completo sin abreviaturas del establecimiento.

El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual esté registrado el establecimiento
ante la SHyCP.

Nombre completo sin abreviaturas de la calle y nimero oficial en la que se ubica el
establecimiento.

Nombre completo sin abreviaturas de la colonia en donde se ubica el establecimiento.
Nombre completo sin abreviaturas de la delegacion politica 0 municipio en donde se
ubica el establecimiento.

Localidad en donde se ubica el establecimiento.

Numero completo del codigo postal que corresponda al establecimiento.

Entidad federativa en donde se encuentra el establecimiento.

Anotar las calles que rodean al establecimiento.

Anote claramente el nombre o nombres de los representantes legales de la empresa
que estan habilitados para realizar tramites ante esta Comision Federal.

NUmero(s) telefénico(s) con clave lada., Nimero de fax con clave lada y correo
electrénico (en caso de contar con el mismo).

Nombre de la(s) persona(s) autorizadas para oir y recibir toda clase de notificaciones y
documentos.
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NUmero de licencia sanitaria o fecha del
Ultimo aviso de funcionamiento o

modificacion

DATOS DEL PRODUCTO:

1) Identificacion de producto

2) Numero CAS

3) No. Registro sanitario
4) Concentracion (%)

5) Garantias ofrecidas
(andlisis garantizado)

6) Ingredientes inertes

7) Equivalente de ingrediente
activo (G/KG o GIL)

8) Clasificacion toxicolégica

9) Datos toxicoldgicos

10) Estado fisico /
presentacion

11) Uso especifico
12) Objeto de la importacion

13) Fraccion arancelaria
14) Cantidad/unidad de
medida

Numero de la licencia sanitaria autorizada o numero de la solicitud de la misma sélo en
caso de Fabricacion o Formulacion.

En caso de que maquilen el producto no llenar este campo y llenar el del 6.

En caso de comercializadoras debera indicar la fecha del aviso de funcionamiento, o
bien, la fecha de su Ultima modificacién.

Indicar los diferentes nombres con que se identifica el producto como son:

e  Nombre comercial.

e Nombre comin

e Nombre quimico o cientifico
Indicar el nimero de Chemical Abstracts Services (CAS) del producto. Para el caso de la
importacion de sustancias téxicas, indicarlo conforme a lo establecido en la hoja de seguridad
actualizada en espafiol.
Indicar el nimero completo del registro sanitario autorizado vigente (excepto Sustancias Téxicas).
Indicar la concentracién 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.
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.
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.
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 inclusién 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.
Indicar la categoria toxicoldgica del producto. En el caso de importaciones de Plaguicidas de
conformidad con el Registro sanitario autorizado. Para el caso de la importacién de sustancias
toxicas, conforme a la Hoja de Seguridad.
Indicar la DL50 en mg/kg oral aguda en ratas, para Sustancias Toxicas en estado sélido o liquido y
para el caso de las sustancias en estado gas indicar la CL50 en ml/L ratas (exclusivo para
Sustancias Toxicas), conforme a lo registrado en la hoja de seguridad.
Indicar con una “X” 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 deberé indicar el tipo de formulacion. Ejemplos: concentrado emulsionable grado
técnico, granulos dispersables, liquido técnico, etc.
Especificar el uso al que se pretende destinar el producto
Indicar con una “X” 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 deberén presentar en
anexo la descripcion de los componentes, asi como sus concentraciones del producto a importar.
Indicar la fraccion arancelaria a la que corresponde la sustancia (exclusivo para importar).
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
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15)

16)

17)

18)

19)

22)

23)

DATOS DEL PROVEEDOR:

Aduanas de entrada

Pais donde se elabora o
produce el producto (pais
de origen).

Pais donde se fabrica o
produce el ingrediente
activo

Pais donde se formula el
producto

Pais de procedencia /
Ultimo puerto de
embarque

Pais proveedor

Unidad de medida de
aplicacion de la TIGIE
(UMT)

Cantidad de unidad de
medida de aplicacién de
la TIGIE

Pais destino

téxicas que se encuentran en listadas en el Convenio de Roétterdam, para aquellas sustancias
agotadoras de la capa de ozono, sujetas a regulacién por la Unidad de Proteccion a la Capa de
Ozono (UPO) y para aquellas sustancias reguladas por la Organizacion para la

Prohibicién de las Armas Quimicas.

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

Indicar el nombre del pais donde se fabrica o formula el producto. (Pais de origen)

Para el caso de sustancias toxicas so6lo se permite indicar tres paises.

Indicar el nombre del pais donde se fabrica o produce el ingrediente activo.

Indicar el nombre del pais donde se formula el producto.

Indicar el nombre del pais de donde proviene el producto terminado.

Para el caso de Sustancias Toxicas sélo se permite el registro de tres paises.

En el caso de registros, sélo aplica para nutrientes vegetales de origen inorganico que procedan del
extranjero.

Indicar el pais de conformidad con el registro sanitario

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.

Cantidad correspondiente conforme a la unidad de medida de la TIGIE (Ley de los Impuestos
Generales de Importacion y Exportacién), conforme al Apéndice 7 del Anexo 22 de las reglas de
caracter General en Materia de Comercio Exterior, vigentes.. Tratandose de operaciones de
transito interno, este campo se dejard vacio

Especificar el pais a donde se exporta el producto (solo un pais).

INGREDIENTE ACTIVO (TECNICO)

Origen

Razén social del fabricante

Domicilio del fabricante, (ubicacién de la planta
donde se fabrica el producto).

PRODUCTO FORMULADO

Origen

Razén social del formulador

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

PROVEEDOR

Origen

Razon social del proveedor (distribuidor o
comercializador).

Domicilio del proveedor (distribuidor o
comercializador).

Indicar si el ingrediente activo tiene procedencia nacional o extranjera.
Indicar la razén social del fabricante del ingrediente activo.
Indicar el domicilio del fabricante del ingrediente activo.

Indicar si el producto formulado tiene procedencia nacional o extranjera.
Indicar la razén social del formulador del producto.
Indicar el domicilio del formulador del producto.

Indicar si el proveedor del producto a registrar es nacional o extranjero.
Indicar la raz6n social del proveedor del producto a registrar.

Indicar el domicilio del proveedor del producto a registrar.

6  DATOS DE LA OPERACION EN CASO DE MAQUILA NACIONAL Y EXTRANJERA:

1. Nombre del maquilador (persona fisica) o
razén social (persona moral)

2.Numero de licencia
maquiladora nacional)

sanitaria

(para

Nombre completo sin abreviaturas del maquilador.

El numero de licencia sanitaria para maquiladores nacionales
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PRODUCTOS REGULADOS POR LA LEY FEDERAL PARA EL CONTROL DE SUSTANCIAS QUIMICAS SUSCEPTIBLES

Selecciona el proceso ultimo de produccidn, elaboracién o consumo de las sustancias
quimicas del Listado Nacional al que se destinara el producto a importar

Por "elaboracion" de una sustancia quimica se entiende un proceso fisico, tal como la
formulacion, extraccion y purificacion, en el que la sustancia quimica no es

Por "produccion” de una sustancia quimica se entiende su formacién mediante

7 DE DESViO PARA LA FABRICACION DE ARMAS QUIMICAS
Uso Final
Elaboracion:
convertida en otra;
Produccion:
reaccion quimica;
Consumo:

Descripcion del uso final de la sustancia
Nombre completo del usuario final

RFC

CURP

Domicilio del usuario final
Calle, nimero exterior y numero o letra
interior

Colonia

Delegacion o municipio
Localidad

Caodigo postal

Entidad federativa

Entre calle y calle

Destino final

Por "consumo" de una sustancia quimica se entiende su conversion mediante
reaccion quimica en otra sustancia.
Describir el proceso al que se sometera el producto a importar
Nombre completo sin abreviaturas de la persona fisica 0 moral que dara uso final a
las sustancias quimicas del Listado Nacional.
El Registro Federal de Contribuyentes bajo el cual el usuario esta registrado ante la
SHyCP.
Clave Unica de Registro de Poblacién, solo para personas fisicas (dato opcional).

Nombre completo sin abreviaturas de la calle y numero oficial donde se localiza el
usuario final

Nombre completo sin abreviaturas de la colonia

Nombre completo sin abreviaturas de la delegacidn politica 0 municipio

Localidad en donde se ubica

Numero completo del codigo postal que corresponda

Entidad federativa en donde se encuentra la sustancia a importar

Anotar las calles colindantes al domicilio citado

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.

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

Nombre y firma del propietario o
representante legal

Estampar con firma autégrafa y nombre del propietario o representante legal del
establecimiento.
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COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
GUIA DE LLENADO Y REQUISITOS DOCUMENTALES

PARA EL FORMATO PLAFEST m

Las solicitudes deberan presentarse en el formato debidamente requisitado conforme la guia rapida e instructivo de llenado y
adjuntar los documentos sefialados en este listado de anexos y adjuntar el comprobante de “Pago electronico de derechos,
productos y aprovechamiento” esquema e5cinco en un original y dos copias. Una copia se sellara de recibido y se devolvera al
usuario quedando el original y 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. SOLICITUD DE REGISTRO DE PLAGUICIDAS:
Las solicitudes deberan presentarse en su respectivo formato debidamente requisitado y anexando la documentacion
correspondiente, clasificada conforme a los siguientes apartados:

1. Documento que acredite la personalidad juridica del promovente, comprobante de pago de derechos, copia del aviso de
funcionamiento o nimero de licencia, asi como la relacionada con los formatos, cartas-compromiso, licencias, certificados, y
demas escritos libres que el promovente presente para apoyar su solicitud;

2. La informacion relacionada con la identidad y composicion del producto, sus propiedades fisicas, quimicas y bioldgicas, los
métodos analiticos, la informacion técnica, analisis de su cuantificacion y de laboratorio, resumenes de fabricacion, limites
méaximos de impurezas y caracteristicas relacionadas con el uso;

3. Lainformacién toxicologica, los limites maximos de residuos y el proyecto de etiqueta;

La informacion ecotoxicolégica, informacion sobre movilidad y acumulacién en suelos y la copia del proyecto de etiqueta,

5. Copia de la informacion relativa a las caracteristicas relacionadas con su uso, nimero de dictamen de efectividad bioldgica,
tratandose de plaguicidas para uso agricola o pecuario o nutrientes vegetales y copia del proyecto de etiqueta.

>

En caso de que la solicitud del tramite cause prevencion, debera presentarse la informacién para continuar el tramite conforme a los
apartados descritos.

La documentacion referida deberéa ser entregada en original y copia (excepto la informacidn toxicologica, sefialada en el numeral 3).
Si el interesado requiere que se le acuse recibo, debera adjuntar otra copia del formato de solicitud debidamente requisitado. Segun
convenga al interesado, los documentos podran ser presentados en original o copia certificada y copia simple, para el efecto de su
cotejo y la devolucién de aquél al promovente.

1.1 DE PLAGUICIDAS QUIMICOS TECNICOS:

HOMOCLAVE NOMBRE, MODALIDAD Y GUIA RAPIDA DE LLENADO
COFEPRIS-06-001 Solicitud de Registro de Plaguicidas Quimicos Técnicos

7,8,10y 16 producto sea maquilado

1 — 1A — 1B — 3 — 4 {CAMPOS:1,2,4,6, }_» 5 — 6 { Solo en caso de que el }

REQUISITOS DOCUMENTALES

«» Documento que acredite la personalidad juridica del promovente, cuando se trate de personas morales o se actue en
representacion de ofro, 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.

«» Comprobante de pago de derechos en la forma autorizada por la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico por la
cantidad establecida en la Ley Federal de Derechos vigente.
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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.

«» Carta original del proveedor para plaguicidas de produccion nacional que requieren ingredientes activos o elementos de
algtn 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 debera haber sido expedida dentro de los seis meses previos a la presentacion de la solicitud y en caso
de estar redactada en idioma extranjero, debera anexarse la traduccion realizada por perito traductor autorizado.

«+ Tratdndose de plaguicidas de produccion nacional que no requieren ingredientes activos o elementos de algun
proveedor, se debera presentar carta en la que manifieste bajo protesta de decir verdad tal situacion.

«» Carta original del proveedor para plaguicidas de importacion, que especifique: 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, y el numero de registro vigente de dicho producto en el pais o paises de
origen, cuando los ingredientes activos sean importados. La carta debera haber sido expedida dentro de los seis meses
previos a la presentacién de la solicitud y en caso de estar redactada en idioma extranjero, debera anexarse la
traduccion realizada por perito traductor autorizado.

+» En plaguicidas importados, certificado de registro vigente expedido por la autoridad competente del pais donde se

elabora o produce el producto. Cuando en el pais de procedencia no se cuente con el registro del producto técnico, se

debera presentar el certificado de registro vigente de un producto formulado a base del mismo ingrediente activo,
expedido por la autoridad competente del pais donde se elabora o produce el producto. En caso de haber sido expedido
en un idioma diferente al espafiol, debera anexarse su traduccion al espafiol realizada por perito traductor autorizado.

+» Identidad 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 atomica.
»  Contenido minimo y méximo del ingrediente activo. expresado en porcentaje masa a masa y equivalente en g/l o

glkg, y
»  |dentidad y numero de isémeros, impurezas y otros subproductos expresados en porcentaje masa a masa.

+ Propiedades fisico-quimicas
»  Peso molecular.
»  Estado fisico.
»  Color.
»  Olor.

Para las siguientes propiedades fisicoquimicas se debera cumplir con la Nota A
» pH
»  Punto de fusion.
»  Punto de ebullicion.
»  Punto de descomposicion.
»  Presién de vapor (20 0 25°C).
»  Solubilidad en agua (20 0 25°C).
»  Solubilidad en disolventes organicos (20 0 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 determinacién del producto en el ambiente laboral.
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% Informacion toxicoldgica.

Los Estudios toxicolégicos del ingrediente activo a registrar, deberan cumplir con lo solicitado en la Nota B.
»  Estudios de toxicidad aguda para especies mamiferas. En ambos sexos de roedor.

Oral (DL50).

Dérmica (DL50).
- Inhalatoria (CL50).
- lIrritacién cutanea y ocular. Cuando se conozca que el material es corrosivo se omitira esta prueba.
- Hipersensibilidad o alergia.

»  Estudios de Toxicidad subcrénica por via oral de mas de 30 y menos de 90 dias de duracién, en dos especies
diferentes de animales de prueba, una de las cuales debera ser roedor.

»  Estudio de Toxicidad cronica.

»  Estudio de carcinogenicidad. Sélo 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 deberé ser roedor.

»  Estudio de neurotoxicidad. Sélo 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.

»  Estudio en médula 6sea. Sélo en caso de que la sintomatologia 0 muestras histolégicas presentadas durante los
estudios de toxicologia aguda o cronica hagan suponer que existen efectos directos en médula dsea

»  Estudios metabolicos en animales de prueba.

»  Efectos toxicos a corto y largo plazo de los metabolitos, isomeros, productos degradables e impurezas.

»  Clasificacion toxicolégica.

»  Ingesta diaria admisible.

Informacién ecotoxicoldgica. Estudios ecotoxicolégicos del ingrediente activo a registrar, presentando 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.

» |dentidad 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 lixiviacidn, movilidad, acumulacion y persistencia del producto en agua y suelo.

»  Estudio de fotodescomposicion.

»  Estudio de descomposicion por hidrolisis.

»  Adsorcion quimica

»  Estudio de estabilidad que determine la vida Util del producto en semanas, con analisis de las caracteristicas fisicas
y el contenido porcentual del ingrediente activo antes y después del estudio. Para esta propiedad fisica relacionada
con el uso se debera cumplir con la Nota A

+«+ Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas NOM-045-SSA1-1993, Plaguicidas.

Productos para uso agricola, forestal, pecuario, de jardineria, urbano e industrial. Etiquetado o NOM-046-SSA1-1993,

Plaguicidas-Productos para uso doméstico-Etiquetado, seglin corresponda y en su caso, con las disposiciones aplicables

que al efecto se emitan.

NOTAS:

1. Cuando el interesado no cuente con la informacién toxicoldgica y ecotoxicoldgica requerida, debera presentar una carta
expedida por el proveedor del producto que le autorice el acceso a la informacidn toxicologica y ecotoxicologica 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 suscrita por quien
esté facultado para autorizar el uso de la misma, ya sea a favor del proveedor respecto de terceros o directamente a favor del
interesado. En caso de tratarse de un proveedor extranjero que no haya registrado previamente el producto en el pais, se
debera presentar la informacion toxicologica y ecotoxicoldgica y una carta emitida por éste, que le autorice el uso de la
informacion sefalada.

2. Tratdndose de productos que tengan funcion tanto de plaguicidas como de nutrientes vegetales, el interesado deberd solicitar
los registros correspondientes tanto para plaguicida como para nutriente vegetal, cumpliendo con los requisitos
correspondientes.
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