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Homoclave, nombre y modalidad del tramite

COFEPRIS-06-011-B  Solicitud de registro de plaguicida quimico formulado.

Modalidad B.- Plaguicida quimico formulado de uso: domeéstico, urbano, salud publica o jardineria, que se pretenda registrar a partir de un plaguicida técnico
equivalente, a una molécula previamente registrada.

Ficta del Material de

Ficha técnica Formato Pago asociado .. Fundamento legal
tramite Apoyo

ARTICULOS 204, 376 DE LA LEY
GENERAL DE SALUD; 10 Y 12 FRACCION
XII 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

NOTA: CUANDO LOS ESCRITOS QUE

PRESENTEN LOS INTERESADOS NO

CONTENGAN LOS DATOS O NO

. . CUMPLAN CON LOS REQUISITOS

~ / CIDCO Apllca APLICABLES, LA DEPENDENCIA U

i L= f ORGANISMO DESCENTRALIZADO

@CDNAMEE PLAFEST ISl e = S ”egat'va CORRESPONDIENTE DEBERA
- ficta PREVENIR A LOS INTERESADOS, POR

ESCRITO Y POR UNA SOLA VEZ, PARA
QUE SUBSANEN LA OMISION DENTRO
DEL TERMINO QUE ESTABLEZCA LA
DEPENDENCIA u ORGANISMO
DESCENTRALIZADO, EL CUAL NO
PODRA SER MENOR DE CINCO DIAS
HABILES CONTADOS A PARTIR DE QUE
HAYA  SURTIDO EFECTOS LA
NOTIFICACION; TRANSCURRIDO EL
PLAZO  CORRESPONDIENTE  SIN
DESAHOGAR LA PREVENCION, SE
DESECHARA EL TRAMITE. ART17-A DE LA

LEY FEDERAL DE PROCEDIEMITO
ADMINISTRATIVO

Contacto:

Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
SALUD @ CONAMER COFEPRIS Alcaldia Benito Juarez, Ciudad de México,
4 C.P.03810.
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http://transparencia.cofepris.gob.mx/index.php/es/marco-juridico/leyes
http://transparencia.cofepris.gob.mx/index.php/es/marco-juridico/leyes
http://transparencia.cofepris.gob.mx/index.php/es/marco-juridico/leyes
http://187.191.71.208/BuscadorTramites/fichasnew/COFEPRIS-06-011-B.pdf
http://documentos.cofepris.gob.mx/archivos/cis/FORMATOS/formato_PLAFEST.docx
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/349281/instructivo_PLAFEST.pdf
https://tramiteselectronicos04.cofepris.gob.mx/e5cinco/
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/310785/Folleto_e5cinco.pdf
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Campos a llenar del formato

6 8
{Campos:1, 2, 3, (Solo
1 > 2 > 3 > 4 > 4A > 4B > iseson > TA > 7.C > cund
12¢,18°,19, 20, pIoduCcts
sea
22} madquilado)
) Solo para productos que ya cuentan con registro sanitario y que se utilicen como materia prima para la formulacién del producto a registrar.
) Llenar este campo ademas del 9y 19, sélo en caso de productos con Ingredientes Activos importados.
) Este campo solo aplicara a los productos que contengan en su formulacién ingredientes inertes.
) Debera especificar la presentacién, por ejemplo, estado fisico: sélido; presentacién: granular.
e) Sélo para productos que son importados

a
b
c
d

La documentacién referida a continuacion, deberd 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 descripcidon 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 niUmero de
referencia del Registro de Personas Acreditadas o el nUmero de referencia del trdmite 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 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;
=  Nombrey domicilio del proveedor.

Contacto:
Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
SALUD @ CONAMER @ COFEPRIS Alcaldia Benito Juarez, Ciudad de México,
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= Nombrey 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 espanol, deberd anexarse la correspondiente traduccion a ese idioma por perito traductor que cuente con cédula profesional en la

materia;
Tratdndose de plaguicidas de fabricacidon extranjera elaborados por el propio solicitante, se deberd presentar carta en la que manifieste bajo protesta de

\7

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;
= Nombrey domicilio del proveedor, y
=  Nombrey 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 espanol, debera anexarse la correspondiente traduccion a ese idioma.
< Carta original de acceso a la informacién (fisico-quimica, fisica que corresponda al tipo de formulacién o bien toxicoldgica, ecotoxicoldgica y de destino
ambiental) que ostente la firma autdgrafa de su emisor y este emitida en hoja membretada.

Requisitos técnicos

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

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

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

previamente otorgado al que se hace referencia.

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

dos opciones siguientes:
1.  EVALUACION POR EQUIVALENCIA QUIMICA debera de entregar informacién quimica. En caso de que COFEPRIS determine que el plaguicida técnico

no es equivalente quimicamente al perfil de referencia, el interesado debera presentar la informacion toxicoldgica.

Contacto:
Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
SALUD @ CONAMER COFEPRIS Alcaldia Benito Juarez, Ciudad de México,
4 C.P.03810.
Teléfono 800-033-5050

Pagina3de8



2.

GOBIERNO DE

MEXICO

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

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

Informacién Quimica
« Datos de identidad y composicién

»

»

»

»

»

»

o
*

Nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS;

Nombre comun;

Férmula estructural;

Composicién isomérica, cuando aplique;

Férmula condensada y peso molecular, y

Densidad solo para liquidos y peso especifico para sélidos

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

porcentaje masa a masa o g/kg.

»

»

»

Limite minimo garantizado de fabricacién del ingrediente activo.
Limite maximo garantizado de impurezas de fabricacién mayores o iguales a 0.1% o 1g/kg
Limite maximo garantizado de impurezas relevantes de fabricacién, incluyendo las menores a 0.1% o 1g/kg

< Reporte final del analisis del ingrediente activo y sus impurezas, del producto a registrar, de al menos cinco lotes de fabricacidn, en el que se incluya la
siguiente informacion, independientemente del orden.

»

»

»

»

»

»

»

»

»

»

Fecha de inicioy término en la que se realizd el analisis.

Nombre y direccién del laboratorio que realizé el analisis.

Nombre y direcciéon del solicitante del estudio.

Citar el ingrediente activo y sus impurezas a analizar.

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

isdbmeros cuando aplique, y sus impurezas.

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

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

En caso de haber empleado muestras fortificadas deberd describirse el procedimiento empleado para la fortificacién.

Elementos probatorios de la cuantificaciéon 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.

Contacto:
Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;

SALUD @ CONAMER COFEPRIS Alcaldia Benito Judrez, Ciudad de México,

« C.P. 03810.
Teléfono 800-033-5050
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» 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, precision y linealidad para el ingrediente activo e impurezas y limite de cuantificacién solo para
impurezas.
Resumen de la via de fabricaciéon 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.
= OProceso de fabricacion
= Descripcion general del proceso: indicando si es un proceso por lotes de fabricacidn o continuo, incluyendo reacciones quimicas y operaciones
unitarias mayores.
= Explicacién de la formacién de las impurezas presentes en el producto, dicha explicacidén debe basarse en una teoria quimica.
Informacién toxicoldgica: estudios de toxicidad aguda para especies mamiferas del ingrediente activo a registrar, presentando el nombre del autor,
laboratorio o institucion que realiza la investigacion:
»  Oral (DL50)
» Dérmica (DL50)
» Inhalatoria (CL50)
» lrritacion cutaneay ocular. Cuando se conozca que el material es corrosivo se omitirdn estas pruebas
» Hipersensibilidad o alergia
En el reporte final de cinco lotes de fabricacion, el balance de materiales deberd 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 deberd cumplir con lo siguiente:
» El contenido porcentual del limite minimo garantizado de fabricacién 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 fabricacién 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.
Contacto:
Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
SALUD @ CONAMER @ COFEPRIS Alcaldia Benito Juarez, Ciudad de México,
4 C.P.03810.
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No se presenten impurezas nuevas relevantes.

El nivel maximo de fabricacién de impurezas relevantes no se incremente con relacidn al nivel maximo de fabricacién 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 deberd entregar la informacién técnica que
sustente que dichas impurezas no son relevantes. Tales como estudios de estructura, actividad o analisis de contribucidon toxicoldgica 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 mas de un factor de dos veces en comparacién con el perfil de referencia, para los casos que el factor sea mayor a dos
se aplicard un factor proporcional al incremento de las dosis.

El producto a registrar que de acuerdo a los estudios toxicoldgicos 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 tdxico.

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.

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

< Identidad y comprosicion

»

»

»

»

»

Presentacion;

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

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

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

Densidad para liquidos o peso especifico para sdélidos, y

Contacto:
Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;

SALUD @ CONAMER COFEPRIS Alcaldia Benito Judrez, Ciudad de México,

« C.P. 03810.
Teléfono 800-033-5050
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» 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;
» Analisis granulomeétrico en humedo, tratdndose de polvos humectables y concentrados en suspension;
»  Analisis granulométrico en seco y promedio de tamano de particulas en micras, para el caso de granulos y polvos, y
» Estabilidad de la emulsion y propiedades de redispersion, tratdndose 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: informacion sobre las dreas 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 regulacién vigente.
< Categoria de peligro de acuerdo a las disposiciones vigentes. Presentar los calculos para la clasificacion, para el caso de ingrediente activo podrd 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 tomod el dato o los datos de toxicologia aguda.

o
*

NOTAS

1.  Solo serdn aceptados los estudios sobre propiedades fisicoquimicas, toxicoldgicas, ecotoxicoldgicas, de destino ambiental y fisicas que corresponden al tipo
de formulacidn, desarrollados conforme a las guias reconocidas por organismos internacionales. Cuando no exista una guia reconocida internacionalmente
se deberd 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 espafol y al inglés, debera presentar un resumen del mismo, traducido al espafol por
perito traductor que cuente con cédula profesional en la materia.

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

Contacto:
Calle Oklahoma No. 14, colonia Napoles;
SALUD @ CONAMER COFEPRIS Alcaldia Benito Juarez, Ciudad de México,
4 C.P.03810.

Teléfono 800-033-5050
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= "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" (Organizaciéon 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 Organizacidon 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 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 informacién:

= 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) deberd 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 deberd 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 deberad presentar la informaciéon (fisico-
guimica, fisica que corresponda al tipo de formulacién o bien toxicolégica, ecotoxicoldgica 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 Nno 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 informacidn técnica, la justificacion deberd ser de caracter cientifica, con respecto a los estudios de ecotoxicidad.
= Para el caso de destino ambiental, la justificacidon se hara con base en la identidad especifica del ingrediente activo o estructura quimica, asi
como la descripcidn de las evidencias cientificas que demuestren que no existen efectos adversos al medio ambiente por la aplicacion del
plaguicida o nutriente vegetal.
= Para el caso de ser informacién administrativa, la justificacién sera informacién oficial o de apoyo.
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