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Homoclave, nombre y modalidad del trámite 

 

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

Modalidad C.- Por cambios en los inertes de una formulación. 

 

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 

 

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-06-018-C.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 
 

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. 
 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. 

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

 Entregar número o copia simple del registro a modificar. 
 Entregar proyecto de etiqueta de conformidad con la regulación aplicable. 
 Tratándose de los cambios de inertes  en la formulación, el interesado deberá presentar la siguiente información y documentación: 

 Escrito libre en hoja membretada y firmada por la persona que esté legalmente facultada, en donde el interesado describa el cambio de inertes en la 
formulación y se especifiquen las razones del mismo; 
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 Identidad y composición de la formulación previamente registrada y de la formulación con cambio: 

­ Tipo de formulación. 

 Categoría de peligro de acuerdo a las disposiciones vigentes. Presentar los cálculos para la clasificación, para el caso de ingrediente activo podrá 
presentar los estudios correspondientes que soporten este requisito y para el caso de los ingredientes inertes podrá presentar copia de las hojas de 
seguridad o copia de la fuente de la cual se tomó el dato o los datos de toxicología aguda. 

 Copia del dictamen técnico de efectividad biológica 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, además del número de dictamen, deberá presentar oficio emitido por 
SAGARPA en el que se da por enterada de la cesión de derechos del dictamen, o bien, del acceso a la información de la efectividad biológica y su 
dictamen técnico vigente. 

 

La información solicitada para esta modalidad de modificación podrá expresarse en escrito libre, en hoja membretada y que contenga la firma 
autógrafa de la persona que esté legalmente facultada para realizar el trámite.  
El interesado presentará la documentación requerida para el trámite en original que ostente la firma autógrafa de su emisor y una copia.  

 

 


