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Homoclave, nombre y modalidad del trámite 

 

COFEPRIS-06-018-B Solicitud de modificación técnica del registro de nutrientes vegetales.  

Modalidad B.- Por ajuste de la fecha de caducidad. 

 

Ficha técnica 

 

Formato 

 

Pago asociado 

 

Ficta del 
trámite 

 

Fundamento legal 
 Material de 

apoyo 

    

Aplica  
negativa 

 ficta 

ARTÍCULOS 204, 376 DE LA LEY GENERAL DE 
SALUD; ARTÍCULO 15, FRACCIÓN II  DEL  
REGLAMENTO EN MATERIA DE REGISTROS, 
AUTORIZACIONES DE IMPORTACIÓN Y 
EXPORTACIÓN Y CERTIFICADOS DE 
EXPORTACIÓN DE PLAGUICIDAS, NUTRIENTES 
VEGETALES Y SUSTANCIAS Y MATERIALES 
TÓXICOS O PELIGROSOS, Y SU ÚLTIMA 
MODIFICACIÓN EN EL .D.O.F. 13-02-2014.  
 
NOTA: CUANDO LOS ESCRITOS QUE 
PRESENTEN LOS INTERESADOS NO CONTENGAN 
LOS DATOS O NO CUMPLAN CON LOS 
REQUISITOS APLICABLES, LA DEPENDENCIA U 
ORGANISMO DESCENTRALIZADO 
CORRESPONDIENTE DEBERÁ PREVENIR A LOS 
INTERESADOS, POR ESCRITO Y POR UNA SOLA 
VEZ, PARA QUE SUBSANEN LA OMISIÓN DENTRO 
DEL TÉRMINO QUE ESTABLEZCA LA 
DEPENDENCIA U ORGANISMO 
DESCENTRALIZADO, EL CUAL NO PODRÁ SER 
MENOR DE CINCO DÍAS HÁBILES CONTADOS A 
PARTIR DE QUE HAYA SURTIDO EFECTOS LA 
NOTIFICACIÓN; TRANSCURRIDO EL PLAZO 
CORRESPONDIENTE SIN DESAHOGAR LA 
PREVENCIÓN, SE DESECHARÁ EL TRÁMITE.  
ART.17-A DE LA LEY FEDERAL DE PROCEDIEMITO 
ADMINISTRATIVO 

 

 
Campos a llenar del formato 
 

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-06-018-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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1  2  3  4  4.A  4.C  

5 
{Anotar el 

número del 
documento a 

modificar 
(registro 

sanitario)} 

 7.A  7.B  7.C  
8 

(Solo 
cuando el 
producto 

sea 
maquilado) 

 
La documentación referida  a continuación, deberá ser entregada en original y copia, incluyendo copia del formato de solicitud y escrito libre en el que se especifique 
la información que integra el expediente, así como la relación y descripción 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. 

o Documento que acredite la personalidad jurídica del promovente, cuando se trate de personas morales o se actúe en representación de otro, el 
número de referencia del Registro de Personas Acreditadas o el número de referencia del trámite en el que haya acreditado previamente la 
personalidad jurídica en caso de haber realizado algún otro trámite ante COFEPRIS y, en su caso, documento en el que se designen las personas 
autorizadas para oír y recibir documentos y notificaciones. 

o Tratándose de empresas comercializadoras, copia del aviso de funcionamiento, y tratándose de empresas formuladoras, fabricantes o 
maquiladoras, número de licencia sanitaria. 

o Tratándose de modificación de la fecha de caducidad, la información correspondiente al estudio de estabilidad en almacenamiento. 

o Entregar número o copia simple del registro a modificar. 

o Entregar proyecto de etiqueta de conformidad con la regulación aplicable. 
 

NOTAS: 
 
Solo serán aceptados los estudios sobre propiedades fisicoquímicas, toxicológicas, ecotoxicológicas, de destino ambiental y físicas que corresponden al tipo de formulación, 
desarrollados conforme a las guías reconocidas por organismos internacionales. Cuando no exista una guía reconocida internacionalmente se deberá describir el método 
utilizado e incluir la justificación correspondiente.  
Los estudios serán realizados por laboratorios que cuenten con un sistema de aseguramiento de calidad, o por un tercero autorizado para tal efecto de conformidad con las 
disposiciones aplicables.  
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Para efectos del párrafo anterior se considera que se cuenta con un sistema de aseguramiento de calidad cuando el laboratorio aplica lineamientos internacionales o nacionales 
aceptados por la ISO, o bien se rige por lineamientos propios de buenas prácticas.  
Los estudios referidos en el párrafo anterior, cuando fuesen realizados por laboratorios fuera de los Estados Unidos Mexicanos, deberán redactarse en idioma español, o bien, en 
idioma inglés. Cuando el estudio sea realizado en cualquier otro idioma distinto al español y al inglés, deberá presentar un resumen del mismo, traducido al español por perito 
traductor que cuente con cédula profesional en la materia.  
 

Asimismo, serán aceptados los estudios y metodologías conocidos internacionalmente como "Guías para el Ensayo y Evaluación de Productos Químicos" elaboradas por la 
Organización para la Cooperación y el Desarrollo Económico; "Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas" de la Organización de las Naciones 
Unidas para la Agricultura y la Alimentación; "Manual sobre Elaboración y Empleo de las Especificaciones de la Organización de las Naciones Unidas para la Agricultura y la 
Alimentación y de la Organización Mundial de la Salud para Plaguicidas", "Las Guías de Prueba Armonizadas: Prevención, Plaguicidas y Sustancias Tóxicas" de la Agencia de 
Protección Ambiental de los Estados Unidos de América y "Métodos Analíticos desarrollados por el Consejo Internacional para la Colaboración sobre Plaguicidas". 

 


