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Reglamento publicado en el DOF el 28 de diciembre de 2004

TEXTO VIGENTE
Ultima reforma publicada DOF 13-02- 2014

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Presidencia de la
Republica.

Vicente Fox Quesada, Presidente de los Estados Unidos Mexicanos, en ejercicio de la facultad que me
confiere el articulo 89, fraccion |, de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos y con
fundamento en lo dispuesto por los articulos 13 de la Ley Organica de la Administracién Publica Federal; 3,
fraccion XXII, 17-bis, 194, fraccion lll, 198, fracciones Il y lll, 202, 204, 278, fracciones | y Il, 279, 281, 282,
283, 285, 298, 368, 369, 370, 371, 372, 375, fraccién VIII, 376, 378 y 379 de la Ley General de Salud; 6,
135, fraccién 1V, 143, 144, 150 y 153, fracciones I, Il, IIl, IV, V, VIl y VIII, de la Ley General del Equilibrio
Ecolégico y la Proteccion al Ambiente; 2, 7, fracciones I, VIII, XIII, XVIII, XIX y XXIIl, 10 y 39 de la Ley Federal
de Sanidad Vegetal, y 4, fraccién Xl, de la Ley Federal de Sanidad Animal, he tenido a bien expedir el
siguiente

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

TITULO PRIMERO
DE LAS DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1.- El presente ordenamiento tiene por objeto reglamentar los requisitos y procedimientos
conforme a los cuales la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios, la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales y la Secretaria de Agricultura,
Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion, ejerceran las atribuciones que les confieren los
ordenamientos legales en materia de registros, autorizaciones de importacion y exportacion y certificados
de exportacion, de plaguicidas, nutrientes vegetales y sustancias y materiales téxicos o peligrosos. Su
aplicacioén se realizara sin perjuicio de la obligacion de dar cumplimiento a los preceptos establecidos en la
Ley Federal para el Control de Sustancias Quimicas Susceptibles de Desvio para la Fabricaciéon de Armas
Quimicas y demas disposiciones juridicas que de dicha Ley emanen.

Articulo 2.- Para los efectos del presente Reglamento, se entendera por:

l. Acuerdo, el Acuerdo que establece la Clasificacion y Codificacion de Mercancias cuya
importacion esta sujeta a regulacion por parte de las dependencias que integran la Comision
Intersecretarial para el Control del Proceso y Uso de Plaguicidas, Fertilizantes y Sustancias
Toxicas;

Il. Biocida, al material técnico o producto formulado empleado para inhibir, controlar, destruir o

prevenir el crecimiento de microorganismos en la elaboracién de productos. También conocido
como antimicrobial.

No se incluyen en este tipo de productos los empleados para la conservacion del agua potable;
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Biocida para uso como preservador de madera, el producto empleado para la proteccion 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;

Biocida para uso como preservador de materiales, el empleado para la proteccion y
preservacion de productos, con el fin de prolongar su vida util;

Biocida para uso en pinturas antiincrustantes, 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;

Biocida para uso en procesos industriales, sistemas de agua, sistemas de refrigeracion y aire
acondicionado, al producto empleado para la conservacién 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;

Biocida técnico, aquel 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 utilizado
exclusivamente como materia prima en la formulacién de biocidas;

CAS, la Sociedad Americana de Quimica, o bien, Chemical Abstracts Service;
COFEPRIS, la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios;

Convenio de Rétterdam, el Convenio que establece el Procedimiento de Consentimiento Previo
Fundamentado Aplicable a Ciertos Plaguicidas y Productos Quimicos Peligrosos objeto de
Comercio Internacional;

Destino ambiental, todos aquellos aspectos referentes a los procesos que sufre un plaguicida
0 nutriente vegetal desde que es liberado en el medio ambiente hasta que entra en contacto
con los seres vivos, relacionados con las propiedades fisicoquimicas de la sustancia o molécula
incluyendo la degradacién en suelo, plantas, aire y agua;

Ecotoxicoldgico, todos aquellos aspectos toxicoldgicos referentes a los efectos adversos o
dafios que producen los plaguicidas, nutrientes vegetales, materiales téxicos, materiales
peligrosos, sustancias toxicas y sustancias peligrosas, en la estructura y funcién de las
poblaciones de las comunidades y de los ecosistemas;

Etiqueta, el conjunto de dibujos, figuras, leyendas e indicaciones especificas, grabadas,
impresas o pegadas en envases y embalajes;

Fertilizante inorganico, el insumo de nutricion vegetal, elaborado con base en nutrientes
primarios, nutrientes secundarios, micronutrientes presentados en forma mineral o bien en la
combinacion de estos;

Fertilizante organico, el insumo de nutricion vegetal cuya funcion principal es aportar nutrientes
para las plantas los cuales contienen carbono de origen animal y/o vegetal,

Fertilizante 6rgano-mineral, el insumo de nutricidon vegetal cuya funcién principal es aportar
nutrientes para las plantas los cuales proceden de la mezcla o combinacién de fertilizantes
inorganicos y organicos;

Humectante de suelo, la sustancia o mezcla que aplicada al suelo favorece la retencion del
agua;

Impurezas relevantes, el producto secundario formado durante el proceso de sintesis o por las
condiciones de almacenamiento del plaguicida técnico, biocida técnico, plaguicida o biocida
técnico concentrado, cuya toxicidad es significativa para el ser humano, al compararla con la
del ingrediente activo;
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Ingrediente activo, el componente quimico que confiere a cualquier producto, dilucién o mezcla,
el caracter de plaguicida o nutriente vegetal especifico;

Ingrediente inerte o diluyente, la sustancia que se adiciona a un plaguicida o nutriente vegetal
para facilitar su manejo, aplicacion y efectividad;

Inoculante, el insumo de nutricién vegetal elaborado con base en microorganismos que al
aplicarse, favorece el aprovechamiento de los nutrimentos en asociacion con la planta o su
rizésfera;

ISO, la Organizacion Internacional de Estandarizacion;
IUPAC, la Unién Internacional de Quimica Pura y Aplicada;

Limites maximos de residuos, la concentracién maxima aceptable de residuos de un plaguicida,
sus metabolitos, o ambos, conforme a las normas aplicables, en un alimento para consumo
humano o animal;

Lote de fabricacion (Batch), la cantidad de un material producida en una sola operacion;

Magquilador, el establecimiento nacional, internacional, temporal o permanente en donde,
cumpliendo con la legislacion aplicable se realiza el proceso o etapa de un proceso involucrado
en la fabricacion de un plaguicida o nutriente vegetal, siendo este un establecimiento diferente
al del titular del registro sanitario;

Material peligroso, el elemento, sustancia, compuesto 0 mezcla de ellos que,
independientemente de su estado fisico, represente un riesgo para el ambiente, la salud o los
recursos naturales, por sus caracteristicas corrosivas, reactivas, explosivas, toxicas,
inflamables o bioldgico-infecciosas;

Mejoradores de suelo inorganico, los insumos de nutricién vegetal elaborados con base en
macronutrimentos, micronutrimentos y nutrimentos secundarios, que modifican
favorablemente las condiciones fisicas, quimicas o biol6gicas del suelo para el mejor
desarrollo de las plantas;

Mejoradores de suelo organico, los insumos de nutricion vegetal elaborados con base en
productos organicos o microorganismos, que modifican favorablemente las condiciones fisicas,
guimicas o biologicas del suelo para el mejor desarrollo de las plantas;

Micronutrientes, los nutrientes que las plantas requieren en pequefias cantidades y comprenden
boro, cloro, cobalto, cobre, hierro, manganeso, molibdeno y zinc;

Nomenclatura, las reglas internacionalmente reconocidas para nombrar una sustancia;
Nomenclatura CAS, las reglas reconocidas por la CAS;

Numero CAS, identificador numérico permanente, inconfundible y Unico que otorga la CAS a
cada sustancia descrita en la literatura cientifica, incluyendo a los plaguicidas;

Nutriente vegetal o insumo de nutricion vegetal, cualquier sustancia o0 mezcla de sustancias
gue contenga elementos Utiles para la nutricion y desarrollo de las plantas, reguladores de
crecimiento, mejoradores de suelo, inoculantes y humectantes de suelo;

Nutrientes primarios, los nutrientes que las plantas requieren en grandes cantidades y
comprenden nitrdgeno, fésforo y potasio;

Perfil de referencia, la compilacion de los resultados de los estudios donde se determinan las
impurezas relevantes y no relevantes y las propiedades toxicolégicas de un plaguicida técnico,
biocida técnico, plaguicida o biocida técnico concentrado y el cual servira como patron de
referencia para determinar si un plaguicida es equivalente;

Perfil toxicoldgico, el reporte de los estudios toxicoldgicos para un plaguicida determinado;
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XXXV, Plaguicida, cualquier sustancia o0 mezcla de sustancias que se destine a controlar cualquier

XXXIX.

XL.

XLI.

XLILI.

XLIHI.

XLIV.

XLV.

XLVI.

XLVII.

XLVIII.

XLIX.

LI.

LII.

LI,

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;

Plaguicida bioquimico, el producto elaborado a base de sustancias que existen de forma natural
0 que son sintéticos derivados de las primeras y que tienen un modo de accién no-téxico que
coadyuva para el control de las plagas objetivo;

Plaguicida botanico, el producto elaborado a base de sustancias extraidas de plantas o sus
metabolitos derivados de sus extractos y usado para fines de control de plagas;

Plaguicida de uso agricola, el plaguicida formulado de uso directo en vegetales que se destina
a prevenir, repeler, combatir y destruir los organismos biolégicos nocivos a estos;

Plaguicida de uso en jardineria, el plaguicida formulado utilizado en campos de golf y areas
verdes no destinadas al cultivo de productos agricolas o forestales;

Plaguicida de uso en salud publica, el 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;

Plaguicida de uso forestal, el plaguicida formulado destinado a prevenir, repeler, combatir o
destruir a los organismos biolégicos nocivos a los recursos forestales;

Plaguicida de uso pecuario, el plaguicida formulado que se utiliza para el control de plagas que
afectan a los animales, a excepcion de aquellos administrados por via oral, parenteral,
transdérmica, percutanea u Otica;

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

Plaguicida doméstico, el plaguicida formulado que esta listo para su aplicacion directa en casas
habitacién y no requiere ser preparado o diluido de ninguna forma;

Plaguicida equivalente, aquel plaguicida técnico, biocida técnico o plaguicida o biocida técnico
concentrado que presenta similitud a un perfil de referencia en sus impurezas, en su peffil
toxicolégico o en ambos, generados por distintos fabricantes;

Plaguicida 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 util y eficaz;

Plaguicida microbiano, aquel producto formulado a base de microorganismos, tales como
bacterias, virus, hongos, levaduras, nematodos o protozoarios, usado con fines de control de
plagas;

Plaguicida microbiano a base de organismos genéticamente modificados, los productos
formulados a base de microorganismos, tales como bacterias, virus, hongos o levaduras, cuyo
material genético ha sido manipulado o alterado deliberadamente en laboratorios con el fin de
otorgarle alguna caracteristica para el control de plagas;

Plaguicida miscelaneo, aquel que no posee propiedades fisico-quimicas y toxicologicas
plaguicidas, pero que presenta caracteristicas que permiten el control de plagas;

Plaguicida o biocida técnico concentrado, aquel plaguicida o biocida técnico que contiene
aditivos, diluyentes o ambos;
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Plaguicida técnico, aquel 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
utilizado exclusivamente como materia prima en la formulacion de plaguicidas;

Regulador de crecimiento, la sustancia de origen natural o sintético que favorece o inhibe los
procesos celulares en las plantas;

Reguladores de crecimiento tipo 1, los 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;

Reguladores de crecimiento tipo 2, los productos a base de sustancias que son obtenidos por
sintesis y que no se encuentran en forma natural en la planta;

Reguladores de crecimiento tipo 3, los productos cuya accién preponderante es la de
plaguicida;

SAGARPA, la Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion;
SEMARNAT, la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales;

Solicitud de evaluacion conjunta, es aquella solicitud de registro que realiza un particular de
forma simultdnea ante COFEPRIS y la autoridad competente de otro pais, con el cual se tengan
celebrados acuerdos comerciales;

Sustancia peligrosa, aquel elemento o compuesto o la mezcla quimica de ambos, que tiene
caracteristicas de corrosividad, reactividad, inflamabilidad, explosividad, toxicidad o biolégico-
infecciosas, y

Sustancia toxica, aquel elemento o compuesto o la mezcla quimica de ambos que, cuando por
cualquier via de ingreso, ya sea inhalacion, ingestion o contacto con la piel o0 mucosas, cause
efectos adversos al organismo, de manera inmediata 0 mediata, temporal o permanente.

Articulo 3.- La aplicacion de este Reglamento, corresponde a:
I. COFEPRIS para:

a)
b)
c)

d)

Autorizar el registro y expedir certificados de libre venta y exportacion de plaguicidas y
nutrientes vegetales;

Otorgar permisos de importacion de plaguicidas, nutrientes vegetales y sustancias toxicas o
peligrosas;

Realizar las evaluaciones de riesgo correspondientes para establecer los limites méximos de
residuos, y

Ejercer las demas atribuciones que la Ley General de Salud otorga a la Secretaria de Salud
en las materias que se regulan en este Reglamento;

. SEMARNAT para:

a)
b)

c)

Emitir opinion técnica respecto de la proteccion del ambiente en los casos que establece este
Reglamento;

Autorizar la importacién y exportacion de plaguicidas, nutrientes vegetales y sustancias y
materiales téxicos o peligrosos, y

Ejercer las deméas atribuciones que le confieren las leyes en las materias que se regulan en
este Reglamento;

I1l. SAGARPA para:
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a) Emitir opinién técnica sobre la efectividad bioldgica de plaguicidas y nutrientes vegetales y
sobre los aspectos fitosanitarios de los limites maximos de residuos de plaguicidas, en los
casos que establece este Reglamento;

b) Determinar los plaguicidas de uso agricola y de uso pecuario que se podran utilizar en casos
de emergencias fitozoosanitarias, y

c) Ejercer las demas atribuciones que le confieren las leyes en las materias que se regulan en
este Reglamento, y

IV. COFEPRIS, SEMARNAT y SAGARPA, emitir criterios de caracter técnico para el cumplimiento de
este Reglamento, mismos que deberan ser publicados en el Diario Oficial de la Federacion.

Articulo 3 Bis.- Los actos o resoluciones que emitan las autoridades citadas en el articulo anterior,
podran ser impugnados a través del recurso de revision previsto en el articulo 83 de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo, observando el procedimiento que fija dicha Ley.

Articulo 4.- Para efectos del presente Reglamento, 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 justificacion correspondiente.

Los estudios seran realizados por laboratorios que cuenten con un sistema de aseguramiento de calidad,
0 por un tercero autorizado para tal efecto de conformidad con las disposiciones aplicables.

Para efectos del parrafo 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 practicas.

Los estudios referidos en el parrafo anterior, cuando fuesen realizados por laboratorios fuera de los
Estados Unidos Mexicanos, deberan redactarse en idioma espafiol, o bien, en idioma inglés. 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” elaboradas por la Organizacion para la Cooperacion
y el Desarrollo Econémico; “Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de Plaguicidas” de
la 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
Alimentacién y de la Organizacién Mundial de la Salud para Plaguicidas”, “Las Guias de Prueba
Armonizadas: Prevencién, Plaguicidas y Sustancias Toxicas” de la Agencia de Proteccion Ambiental de los
Estados Unidos de América y “Métodos Analiticos desarrollados por el Consejo Internacional para la
Colaboracion sobre Plaguicidas”.

Articulo 5.- 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:

I. Para el caso de informacidn técnica, la justificacion deberé ser de caracter cientifica, con
respecto a los estudios de ecotoxicidad,;

II.  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, y

lll. Para el caso de ser informacién administrativa, la justificacion sera informacion oficial o de apoyo.
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Articulo 6.- Las natificaciones de las resoluciones que prevé el presente Reglamento se haran en
términos de lo dispuesto por la Ley Federal de Procedimiento Administrativo.

TITULO SEGUNDO
DE LOS REGISTROS DE PLAGUICIDAS Y NUTRIENTES VEGETALES

CAPITULO |
DEL PROCEDIMIENTO PARA EL OTORGAMIENTO DE REGISTROS

Articulo 7.- Los productos cuyo registro se sujetara al procedimiento previsto en el presente
Reglamento, se clasifican en:

I.  Plaguicidas:
a) Quimicos:

a.1) Técnicos,y

a.2) Formulados para uso:
a.2.1) Agricola;
a.2.2) Doméstico;
a.2.3) Forestal;
a.2.4) Biocida:

a.2.4.1) Biocida para uso como preservador de materiales;

a.2.4.2) Biocida para uso en procesos industriales, sistemas de agua,
sistemas de refrigeracion y aire acondicionado;

a.2.4.3) Biocida para uso como preservador de madera, y
a.2.4.4) Biocida para uso en pinturas antiincrustantes;

a.2.5) Jardineria;
a.2.6) Pecuario; a.2.7)
Urbano, y a.2.8) En
salud publica;

b) Plaguicidas bioquimicos de uso agricola, doméstico, forestal, jardineria, pecuario y urbano:

b.1) Semioquimicos o infoquimicos:
b.1.1) Feromonas, y

b.1.2) Aleloquimicos:

b.1.2.1) Alomonas, y
b.1.2.2) Kairomonas;

c) Microbianos de uso agricola, doméstico, forestal, jardineria, pecuario, en salud publica y urbano:
c.l) Bacterias;
c.2) Hongos;
c.3) \Virus;
c.4) Nematodos;
c.5) Protozoarios, y
c.6) Algas;
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d) Botanicos de uso agricola, doméstico, forestal, jardineria, pecuario, en salud publica y urbano, y
e) Miscelaneos de uso agricola, doméstico, forestal, jardineria, pecuario, en salud publica y urbano;
II.  Nutrientes vegetales:
a) Fertilizantes:
a.l) Inorganicos;
a.2) Organicos, y
a.3) Organo-mineral;
b) Reguladores de crecimiento:

b.1) Tipo 1;
b.2) Tipo2,y
b.3) Tipo3;

c) Inoculantes;

d) Mejoradores de suelo:
d.1) Inorganicos,y
d.2) Organicos, y

e) Humectante de suelo.

Articulo 8.- En el trdmite de registro de plaguicidas y nutrientes vegetales, COFEPRIS requerira la
opinién técnica de SEMARNAT. Cuando se trate de plaguicidas de uso agricola y pecuario y de nutrientes
vegetales, requerird también la opinion técnica de SAGARPA.

Articulo 8 Bis 1.- Para atender los casos de emergencias fitosanitarias, zoosanitarias o sanitarias, la
dependencia que haya detectado la emergencia podra utilizar para un fin distinto al que fueron registrados,
previo aviso al titular del registro, los insumos requeridos para la atencién de la misma. Respecto a lo
anterior la dependencia que haya declarado la emergencia notificara al resto de las dependencias
encargadas de la aplicacién del presente Reglamento, la utilizacion temporal del insumo proporcionando
informacién donde se aclaren los pormenores de la emergencia, haciendo énfasis en el sitio, la extensién
territorial y duracion estimada de la misma.

En los casos que la dependencia requiera utilizar trampas a base de plaguicidas bioquimicos, no estara
obligada a notificar al resto de las dependencias que aplican este Reglamento, la utilizaciéon temporal del
insumo.

Articulo 9.- Las solicitudes seréan tramitadas de conformidad con el procedimiento siguiente:

I. A toda solicitud presentada se le asignara un niumero de expediente al momento de su ingreso, el
cual se asentara en la copia que el interesado presente para que se le acuse recibo de la solicitud;

II.  Dentro de los cinco dias h&biles siguientes a la fecha de ingreso de la solicitud, COFEPRIS remitira
la documentacion correspondiente a SEMARNAT, SAGARPA o ambas, para que, dentro del
término de cincuenta dias habiles le informen si es necesario prevenir al interesado para que
presente documentacion faltante o complementaria o para que aclare la informacion acompafiada
a su solicitud.

Transcurrido el término sin que SAGARPA o SEMARNAT soliciten a COFEPRIS que prevenga al
interesado, se entendera que la opinion es favorable;

lll. Dentro del plazo de ochenta dias habiles contados a partir del dia habil siguiente a la fecha de
ingreso de la solicitud, COFEPRIS podréa prevenir al interesado, por escrito y por una sola vez,
para que subsane las omisiones o realice las aclaraciones de la informaciéon o documentacién
correspondientes.
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El interesado contara con un plazo improrrogable de sesenta dias habiles para el desahogo de la
prevencion, los cuales se contaran a partir del dia siguiente a aquel en que haya surtido efecto la
notificacion respectiva. Transcurrido este plazo sin que se desahogue la prevencion, COFEPRIS
tendra por no presentada la solicitud.

No se podra desechar un tramite por no haber sido desahogada una prevencién, cuando esta no
haya sido notificada en los términos del presente Reglamento;

IV. De no haber prevencion o desahogada esta, COFEPRIS lo comunicara dentro de los cinco dias
habiles siguientes a SEMARNAT, SAGARPA o ambas, para que emitan la opinidn técnica
respectiva, de acuerdo a sus atribuciones, dentro del término de veinticinco dias habiles. En su
caso, se acompafiaran a dicha comunicacién los documentos que el solicitante haya proporcionado
para el desahogo de la prevencion.

SEMARNAT y SAGARPA podran abstenerse de formular respuesta expresa a COFEPRIS, caso
en el cual se considerara que su opinién es favorable a la solicitud en tramite, y

COFEPRIS emitira resolucién dentro de los cuarenta dias habiles siguientes a aquel en que venza
el plazo para prevenir al interesado sin que lo haya hecho o a aquel en que se haya desahogado
la prevencién y comunicara la misma a SEMARNAT y SAGARPA.

Vencido este plazo sin que COFEPRIS emita una resolucién, se entendera en sentido negativo a
la solicitud.

V. Quedan exentos de seguir este procedimiento aquellos productos cuyo registro se solicite a
través de un programa de evaluacion conjunta que estén llevando a cabo las autoridades en
materia de registro de plaguicidas de los Estados Unidos Mexicanos con las autoridades en
materia de registro de plaguicidas de cualquiera de sus socios comerciales. El procedimiento a
seguir sera el acordado entre las autoridades mexicanas, las autoridades de dicho pais o paises
y el particular.

Articulo 10.- Para la obtencion de los registros a que se refiere el presente Capitulo, el interesado
deberé:

I.  Presentar ante COFEPRIS la siguiente documentacion:

a) Formato oficial de solicitud de registro debidamente requisitado, firmado por el interesado o su
representante legal, a menos que no sepa o no pueda firmar, en cuyo caso debera imprimir su
huella digital;

b) Documento que acredite la personalidad juridica del promovente, cuando se trate de personas
morales 0 se actle en representacién de otro, el nimero de referencia del Registro de
Personas Acreditadas o el niamero de referencia del tramite en el que haya acreditado
previamente la personalidad juridica en caso de haber realizado algun otro tramite ante
COFEPRIS Yy, en su caso, documento en el que se designen las personas autorizadas para oir
y recibir documentos y notificaciones;

c) Ladocumentacion a que se refieren los articulos 11 y 12 de este Reglamento, conforme al tipo
de producto de que se trate;

d) 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, y

e) Copiadel 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.

La documentacion referida deberd ser entregada en original y copia. El interesado presentara
ademas copia del formato de solicitud y escrito libre en el que se especifique la informacion que
integra el expediente, como acuse de recibo en donde se asentara el nUmero asignado y el sello
de recibido, asi como la relacion y descripcién de los anexos.
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Segun convenga al interesado, los documentos podran ser presentados en copia certificada o, en
su defecto, en original que ostente la firma autdgrafa de su emisor o copia certificada y copia simple,
para el efecto de su cotejo y la devolucion de aquel al promovente;

Il. Entregar la documentacion a que se refiere la fraccion I, clasificada conforme a los siguientes
apartados:

a) Primero: la informacion prevista en los incisos a), b), d) y e), asi como la relacionada con los
formatos, cartas-compromiso, licencias, certificados, y demas escritos libres que el
promovente presente para apoyar su solicitud;

b) Segundo: la informacion relacionada con la identidad y composicién del producto, sus
propiedades fisicas, quimicas y bioldgicas, los métodos analiticos, la informacién técnica,
andlisis de su cuantificacion y de laboratorio, resimenes de fabricacién y tabla de
especificaciones de los limites de fabricacion;

c) Tercero: lainformacion toxicol6gica, los limites maximos de residuos y el proyecto de etiqueta;

d) Cuarto: la copia del formato de solicitud, informacion ecotoxicoldgica y de destino ambiental
y copia del proyecto de etiqueta, y

e) Quinto: la copia del formato de solicitud, copia de la informacién relativa con las propiedades
fisicas que corresponden al tipo de formulacion, los limites maximos de residuos, nimero de
dictamen de efectividad bioldgica y copia del proyecto de etiqueta.

COFEPRIS publicara en su pagina de internet las bases de datos de registros otorgados asi como las
solicitudes de registro en tramite, las cuales seran actualizadas al menos cada 30 dias naturales a partir del
inicio de su publicacién.

Articulo 11.- Toda solicitud de registro deberd acompafiarse de la siguiente documentacion:
I.  En el caso de nutrientes vegetales terminados nacionales y plaguicidas nacionales, carta original

del proveedor que ostente la firma autdgrafa de su emisor, emitida en hoja membretada de la
empresa, que especifique:

a) Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicién porcentual;
b) Nombre y domicilio del proveedor;

c) Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que debera ser el solicitante del registro,
y
d) 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;

Il. TratAndose de plaguicidas y nutrientes vegetales de fabricacion extranjera elaborados por el propio
solicitante, se debera presentar carta en la que manifieste bajo protesta de decir verdad tal
situacion.

Para el caso de nutrientes vegetales de fabricacién nacional no se requiere presentar carta original
del proveedor para las materias primas, y

Ill. En el caso de plaguicidas y nutrientes vegetales de importacion:
a) Carta original del proveedor que especifique:
a.1l) Nombre comercial y comun del producto, asi como su composicion porcentual;
a.2) Nombre y domicilio del proveedor, y

10 de 66



REGLAMENTO EN MATERIA DE REGISTROS, AUTORIZACIONES DE
W S ALUD IMPORTACION Y EXPORTACION Y CERTIFICADOS DE

a.3)

EXPORTACION DE PLAGUICIDAS, NUTRIENTES VEGETALES Y

SUSTANCIAS Y MATERIALES TOXICOS O PELIGROSOS.
Publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 28 de diciembre de 2004.
Ultima reforma D. O. F. 13-02-2014

OFICINA DE LA ABOGADA GENERAL

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 traduccién a ese idioma.

En el caso de nutrientes vegetales inorganicos, podra presentarse original de la carta del
intermediario, que ostente la firma autégrafa de su emisor y que contenga lo sefialado en el
inciso a) de esta fraccién.

Articulo 12.- El interesado debera presentar la siguiente informaciéon y documentacion, atendiendo al
tipo de producto que corresponda:

I.  Plaguicidas quimicos técnicos:
a) Identidad y composicion:

a.l)

a.2)
a.3)
a.4)
a.b)
a.t)

a.7)

a.8)

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 comudn 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;

Identidad y nimero de isdmeros, impurezas y otros subproductos expresados en
porcentaje masa a masa, y

Numero CAS;

b) Propiedades fisico-quimicas:

b.1)
b.2)
b.3)
b.4)
b.5)
b.6)
b.7)
b.8)
b.8)
b.9)
b.10)
b.11)
b.12)
b.13)
b.14)
b.15)

Declarar peso molecular;

Declarar estado fisico;

Declarar color;

Declarar olor;

pH;

Punto de fusion, tratandose de soélidos a temperatura ambiente;
Punto de ebullicion, tratAndose 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, tratandose de sélidos;

Flamabilidad;

Explosividad;
11 de 66



REGLAMENTO EN MATERIA DE REGISTROS, AUTORIZACIONES DE
S ALUD IMPORTACION Y EXPORTACION Y CERTIFICADOS DE

b.16)
b.17)

EXPORTACION DE PLAGUICIDAS, NUTRIENTES VEGETALES Y

SUSTANCIAS Y MATERIALES TOXICOS O PELIGROSOS.
Publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 28 de diciembre de 2004.
Ultima reforma D. O. F. 13-02-2014

OFICINA DE LA ABOGADA GENERAL

Reactividad, y
Propiedades oxidantes o corrosividad;

c) Métodos analiticos:

c.1)

c.2)

Metodologia analitica para la valoracion del ingrediente activo y sus residuos en
alimentos, suelo y agua, 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;

d) Informacion toxicolégica: estudios toxicolégicos del ingrediente activo a registrar, presentando
el nombre del autor, laboratorio o instituciéon que realizaron la investigacion, de conformidad
con lo previsto en el articulo 4 del presente Reglamento.

d.1)

d.2)

d.3)
d.4)

d.5)
d.6)

d.6)

d.7)
d.8)

d.9)
d.10)
d.11)

d.12)

Estudios de toxicidad aguda para especies mamiferas:
d.1.1) Oral (DL50);

d.1.2) Dérmica (DL50);
d.1.3) Inhalatoria (CL50);

d.1.4) Irritacion cutanea y ocular. Cuando se conozca que el material es corrosivo se
omitira esta prueba, y

d.1.5) Hipersensibilidad o alergia;

Estudios de toxicidad oral a dosis repetidas de 28 o 90 dias de duracién, 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 reproduccién y fertilidad en dos generaciones de roedor;

Estudios de teratogenicidad en dos especies de animales de prueba, una de las
cuales deberd 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 ésea, solo en caso de que la sintomatologia 0 muestras histolégicas
presentadas durante los estudios de toxicologia aguda o crénica hagan suponer que
existen efectos directos en médula 0sea;

Estudios metabdlicos en animales de prueba;

Efectos téxicos de los metabolitos, isémeros, productos degradables e impurezas,
cuando corresponda segun su naturaleza;

Categoria de peligro de acuerdo a las disposiciones vigentes. Presentar Unicamente
cuando se registren productos técnicos, y

Declarar la ingesta diaria admisible incluyendo la referencia de donde se obtuvo;

e) Informacién ecotoxicolégica y de destino ambiental: Estudios ecotoxicologicos y de destino
ambiental del ingrediente activo a registrar, presentado el nombre del autor, laboratorio e
institucién que realizaron la investigacion, de conformidad con lo previsto en el articulo 4 del
presente Reglamento:
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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 acuética:

e.4.1) Estudio de la concentracion letal media (CL50) aguda a 96 horas de exposicion
para una especie de pez, y

e.4.2) 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, acumulacién y persistencia del producto en agua
y suelo;

Estudio de fotodescomposicion;
Estudio de descomposicién por hidrélisis, y
Adsorcion quimica, y

f) 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.

II. Plaguicidas quimicos formulados de uso agricola y forestal:

a)

b)

Identidad y composicion:

a.l)
a.2)

a.3)

a.4)

Tipo de formulacion;

Contenido minimo y méaximo 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
0, 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 soélidos;

Propiedades fisicas que corresponden al tipo de formulacién:

b.1)
b.2)
b.3)
b.4)
b.5)
b.6)
b.7)
b.8)

Contenido de humedad, tratandose de polvos y granulos;

Humectabilidad,;

Persistencia de espuma,;

Suspensibilidad,;

Analisis granulométrico en humedo;

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, y
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b.9) 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;

c¢) 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;

d) 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 nUmero 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 biol6gica y su dictamen técnico vigente;

e) Limite maximo de residuos para cada cultivo solicitado, el cual deberd estar vigente en el
pais u organismo internacional de referencia, donde se tomo, y
f)  Categoria de peligro de acuerdo a las disposiciones vigentes. Presentar los calculos para la

clasificacién, para el caso de ingrediente activo podra presentar los estudios correspondientes
gue 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.

Ademas, se debera presentar la informacion y documentacién 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 sefalar el nimero del registro sanitario al que se hace referencia, ademéas de cumplir
con lo estipulado en el articulo 13 del presente Reglamento;

lll. Plaguicidas quimicos formulados doméstico, de uso urbano, de uso en salud publica y de uso en
jardineria:

a) Identidad y composicion:
a.l) Presentacion;

a.2) Nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS, nimero CAS y nombre comun;
contenido de los ingredientes activos, expresado en porcentaje masa a masa Yy
equivalente en g/l y g/kg, y para solidos, liquidos viscosos, aerosoles y liquidos
volatiles, el equivalente en peso/peso (g/kg);

a.3) Ingredientes inertes: nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS, nimero CAS,
nombre comUn y contenido porcentual, asi como sus respectivas funciones;

a.4) 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;

a.5) Densidad para liquidos o peso especifico para sélidos, y

a.6) 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;

b) Propiedades fisicas que corresponden al tipo de formulacion:
b.1) Contenido de humedad, tratandose de polvos y granulos;
b.2) Humectabilidad, en el caso de polvos humectables;
b.3) Persistencia de espuma, tratdndose de formulados que se aplican con agua;
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b.4) Suspensibilidad, en el caso de polvos humectables y concentrados en suspension;

b.5) Andlisis granulométrico en himedo, tratdndose de polvos humectables y concentrados
en suspension;

b.6) Analisis granulométrico en seco y promedio de tamafio de particulas en micras, para el
caso de granulos y polvos, y

b.6) Estabilidad de la emulsion y propiedades de redispersion, tratandose de concentrados
emulsionables;

c) Aspectos relacionados con su utilidad:

c.1) Para plaguicidas doméstico, urbano o jardineria: informacion sobre las areas donde se
aplicara el producto y las plagas que pretende controlar, citando el hombre comun,
género y especie, asi como el tiempo necesario para reingresar a los lugares tratados,
y

c.2) 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;

d) Proyecto de etiqueta del producto a registrar conforme a la regulacion vigente, y
e) Categoria de peligro de acuerdo a las disposiciones vigentes. Presentar los calculos para la

clasificacién, para el caso de ingrediente activo podra presentar los estudios correspondientes
gue 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.

Ademas, se debera presentar la informacion y documentacién 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 autoriz6 en el registro previamente otorgado. En este caso
se deberéa sefalar 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 pecuario:
a) Identidad y composicion:

a.l) Nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS, nombre comuin y contenido minimo,
nominal y maximo de los ingredientes activos, expresados en porcentaje masa a masa
y equivalente en g/l o g/kg;

a.2) Ingredientes inertes: nombre quimico de la IUPAC o nomenclatura CAS, nombre comun
y contenido porcentual, asi como sus respectivas funciones;

a.3) Tipo de formulacién, y
a.4) Andlisis de control de calidad emitido por la empresa formuladora;
b) Propiedades fisicas que corresponden al tipo de formulacién:

b.1) Cuando el interesado recomiende en la etiqueta una mezcla con otros productos,
deberéa presentar un estudio de compatibilidad fisica en mezcla de tanque con otros
agroquimicos, y

b.2) 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;

c) Aspectos relacionados con su utlidad: dosificacion, via de administracion y demas
instrucciones de uso;
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d) Tiempos de retiro del plaguicida para productos o subproductos de origen animal para
consumo humano;

e) 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 tom¢;

f)  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 informacién de la efectividad biol6gica y su dictamen técnico
vigente;

g) 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;

h) Categoria de peligro de acuerdo a las disposiciones vigentes. Presentar los calculos para la
clasificacién, para el caso de ingrediente activo podré presentar los estudios correspondientes
gue 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

i) Ademaés, se debera presentar la informacion requerida en la fraccion | de este articulo, salvo
los siguientes casos:

i.1) Lainformacion citada en el subinciso d.13) del inciso d) de la fraccion | de este

articulo, no serd 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 debera presentar la informacion y documentaciéon requerida por la fraccién | 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
gue se autorizo en el registro previamente otorgado. En este caso se debera sefalar el nimero del registro
sanitario al que se hace referencia, ademéas de cumplir con lo estipulado en el articulo 13 del presente
Reglamento;

V. Para plaguicidas bioquimicos, si el particular requiere solicitar varios usos para un mismo producto,
presentard la informacion requerida en esta fraccion 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:

a) Identidad y composicion:
a.l) Nombre comun;

a.2) Nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS. En caso de existir ambos,
proporcionar el méas actualizado;

a.3) Contenido minimoy maximo de los ingredientes activos, expresado en porcentaje masa
a masa y equivalente en g/l o g/kg;

a.4) 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;

a.5) Tipo de formulacion, y

a.6) Aspectos relacionados con su utilidad para plaguicidas de uso agricola, doméstico,
urbano, pecuario, forestal o jardineria: informacion de las areas donde se aplicara el
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producto y las plagas que pretende controlar, citando el nombre comuin, género y
especie, asi como el tiempo necesario para regresar a los lugares tratados;

Propiedades fisico-quimicas del ingrediente activo:

b.1) Declarar estado fisico:
b.1.1) Declarar color, y
b.1.2) Declarar olor;

b.2) Presion de vapor (25°C);
b.3) Cromatograma o espectro de absorcion, y

b.4) 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 fisicas que corresponden al tipo de formulacion:

c.1) Persistencia de espuma, y

c.2) Estabilidad de la emulsién y propiedades de redispersion;

Métodos analiticos: metodologia analitica para la valoraciéon de los ingredientes activos;

Informacion toxicoldgica: 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 informacién 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
bioguimicos deben presentarse los estudios de toxicologia indicados en los siguientes
subincisos:

e.l) Oral (DL50);
e.2) Dérmica (DL50),y

e.3) 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 tomo
el dato o los datos de toxicologia aguda;

Aspectos relacionados con su utilidad:
f.1) Nombre comun, género y especie de las plagas que pretende controlar, y

f.2)  Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas
gue resulten aplicables y, en su caso, con las disposiciones generales que al efecto se
emitan, y

g) 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 informacién de la efectividad biol6gica y su dictamen técnico
vigente.

El interesado no presentara la informacion requerida en el inciso e) de esta fraccidon 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 deberé sefialar el nUmero del registro del que es titular.
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COFEPRIS previa consulta a SAGARPA y SEMARNAT publicara una lista de aquellos plaguicidas
bioquimicos considerados de riesgo reducido. Estos productos, para su registro requeriran
Unicamente la informacion sefialada en los incisos a), f) y g) de la presente fraccion;

VI. Para plaguicidas microbianos, si el particular requiere solicitar varios usos para un mismo producto
presentard la informacion requerida en esta fraccion 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:

a) Identidad y composicion:

a.l)
a.2)

a.3)
a.4)

a.b)

a.t)
a.7)

Nombre comUn;

La posicién taxonomica 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 obtencién;

Contenido minimo y méaximo 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 expresién apropiada de la actividad
biolégica del agente de acuerdo al tipo de organismo;

Ingredientes inertes: nombre quimico, nombre comudn, 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: informacion de las areas donde se aplicaréa el
producto y las plagas que pretende controlar, citando el nombre comudn, género y
especie, asi como el tiempo necesario para que la poblacion pueda regresar a los
lugares tratados;

b) Propiedades fisico-quimicas del producto formulado:

b.1)
b.2)
b.3)

Estado fisico;
Declarar color, y
pH;

c¢) Métodos y procedimientos de identificaciébn y composicion:

c.1) Procedimientos y/o métodos usados para la identificaciéon y determinacion de la pureza

del agente de control microbiano (ya sean bioldgicos, genéticos, bioquimicos,
analiticos, fisicos, quimicos, serolégicos u otros apropiados);

d) Propiedades fisicas que corresponden al tipo de formulacién:

d.1)
d.2)
d.3)
d.4)
d.5)
d.6)
d.7)

Contenido de humedad, tratandose de polvos y granulos;

Humectabilidad;

Persistencia de espuma,;

Suspensibilidad;

Analisis granulométrico en humedo;

Analisis granulométrico en seco y promedio de tamafio de particulas en micras;
Estabilidad de la emulsién y propiedades de redispersion;
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d.8) 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, y

d.9) 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;

e) La siguiente informacién de las propiedades biologicas del agente:

e.l) Antecedentes tales como historia, distribucion, presencia, usos, entre otros, de igual
forma propiedades biolégicas del agente de control microbiano; morfologia, ciclo de
vida y modo de accién. Esta podra ser informaciéon documental;

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

e.l) |Indicar los factores ambientales 6ptimos para la viabilidad y virulencia del
microorganismo;

e.2) Interaccion del agente activo bioldgico con organismos patdgenos a un cultivo o a una
especie vertebrada;

e.3) Presencia del organismo en la naturaleza y su relacién con otras especies, y

e.4) Mecanismos de distribuciébn del agente activo en diferentes condiciones
meteoroldgicas;

f)  Informacion toxicoldgica:

f.1)  Los siguientes estudios de propiedades toxicoldgicas:
f.1.1) Toxicidad oral aguda (DL50);

f.1.2) Irritacion primaria en ojos y piel;
f.1.3) Toxicidad dérmica aguda (DL50), y

f.1.4) Hipersensibilidad o alergia, y

f.2) 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;

g) Informacion Ecotoxicoldgica, se deberan presentar los estudios ecotoxicoldgicos con el nombre
de la institucion que realiz6 la investigacién, de conformidad con lo previsto en el articulo 4
del presente Reglamento:

g.1) Estudios de efectos del plaguicida en flora y fauna terrestre;

g.1.1) Estudio sobre efectos del plaguicida en plantas terrestres, y

g.1.2) Estudio de toxicidad aguda del plaguicida para una especie de ave;
g.2) Estudios de efectos en la flora y fauna acuatica:

g.2.1) Estudios de la concentracion letal media (CL50) aguda a 96 horas de exposicion
para una especie de pez, y

g.2.2) Estudios de la concentracion letal media (CL50) de una especie vegetal acuética
o estudio de la concentracioén letal media (CL50) de una especie animal de la
cual se alimente alguna especie de pez, y

0.3) 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 exposicidon o dafios en organismos que no son su objetivo,
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ni producen contaminacion del medio ambiente, el interesado debera presentar la
justificacion correspondiente, de conformidad con lo sefialado en el articulo 5 del
presente Reglamento;

h) 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 cesidon de derechos del
dictamen, o bien, del acceso a la informacion de la efectividad biolégica y su dictamen técnico
vigente;

i) Estabilidad del producto. El particular podra optar por cualquiera de las siguientes dos
opciones para cubrir este requisito:

i.1) 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 Vviabilidad aceptado
comercialmente, y

i.2) Estudio de estabilidad en almacenamiento que determine la vida Gtil 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;

j) 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;

k) 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
gue 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, y

I)Para plaguicidas de uso en salud publica: informacién sobre las areas donde se aplicaré el
producto y las plagas que pretende controlar, citando el nombre comudn, género y especie, asi
como el tiempo necesario para reingresar a los lugares tratados.

El interesado no presentara la informacion requerida en los incisos c), e), f) y g) de la presente
fraccion 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.

COFEPRIS publicara una lista de aquellos plaguicidas microbianos de riesgo reducido. Estos
productos para su registro presentaran Unicamente la informacién requerida en los incisos a), c),
d), h), i) yj) de esta fraccion;

VII. Para plaguicidas botanicos, si el particular requiere solicitar varios usos para un mismo producto,

presentara la informacion requerida en esta fraccion 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 composicién:
a.1l) Nombre comun y cientifico de la planta de la cual se obtiene el extracto botanico;

a.2) Nombre comun del extracto botanico del producto a registrar o la denominacion mas
adecuada para este;

a.3) Declarar el contenido minimo garantizado del extracto botanico en porcentaje o
cuantificar la concentracion del metabolito;
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a.4) Ingredientes inertes: numero CAS, nomenclatura IUPAC o nomenclatura CAS y
contenido porcentual, asi como sus respectivas funciones;

a.5) Tipo de formulacion, y

a.6) 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;

b) Propiedades:

b.1) Densidad para liquidos o peso especifico para sélidos del producto formulado:
b.1.1) Declarar estado fisico, y

b.1.2) Declarar color;
¢) Propiedades fisicas que corresponden al tipo de formulacién:
c.1) Contenido de humedad, tratdndose de polvos y granulos;
c.2) Humectabilidad,;
c.3) Persistencia de espuma;
c.4) Suspensibilidad;
c.5) Andlisis granulométrico en seco y promedio de tamafio de particulas en micras;
c.6) Estabilidad de la emulsién y propiedades de redispersion;

c.7) Cuando el solicitante del registro recomiende en la etiqueta una mezcla con otros
productos, debera presentar un estudio de compatibilidad fisica en mezcla de tanque
con otros agroquimicos, y

c.8) Informacién sobre la forma de obtencién y los componentes esenciales;

d) Informacién Toxicoldgica: los siguientes estudios de toxicidad aguda para una especie mamifera:
d.1) Oral (DL50),y
d.2) Dérmica (DL50);

e) Copia del dictamen técnico de efectividad biol6égica 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 nUmero 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;

f) Estudio de estabilidad en almacenamiento que determine la fecha de caducidad del producto,
con las siguientes dos posibles alternativas para cumplir este requisito:

f.1) Estudio de estabilidad acelerada a altas temperaturas, en donde se analicen las
propiedades fisicas que correspondan al tipo de formulacién antes y después del
estudio, o

f.2)  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;

g) 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;

h) Categoria de peligro de acuerdo a las disposiciones vigentes. Presentar los célculos para la

21 de 66



REGLAMENTO EN MATERIA DE REGISTROS, AUTORIZACIONES DE
S ALUD IMPORTACION Y EXPORTACION Y CERTIFICADOS DE
———— . EXPORTACION DE PLAGUICIDAS, NUTRIENTES VEGETALES Y

SUSTANCIAS Y MATERIALES TOXICOS O PELIGROSOS.
Publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 28 de diciembre de 2004.
Ultima reforma D. O. F. 13-02-2014

OFICINA DE LA ABOGADA GENERAL

clasificacién, para el caso de ingrediente activo podra presentar los estudios correspondientes
gue 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 tomo6 el dato o los datos de
toxicologia aguda, e

i) 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.

El interesado no presentara la informacién indicada en el inciso d) de la presente fraccién cuando
cuente con un registro 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
namero del registro del que es titular.

COFEPRIS publicara una lista de aquellos plaguicidas botanicos considerados de riesgo reducido.
Estos productos para su registro presentaran la informaciéon sefialada en los incisos a), c), €), f) y
g) de esta fraccion;

VIII. Plaguicidas microbiales a base de organismos genéticamente modificados:
a) Identidad y composicion:
a.l) Nombre cientifico, nombre comun, sinbnimos, especies y raza;
a.2) Informacion sobre el organismo donador;

a.3) Informacién del material genéticamente insertado que incluya la descripcion del
material insertado, region de control del gen y el material genético silencioso;

a.4) Informacién sobre el vector: identidad y propiedades;
a.5) Informacién sobre el receptor, incluyendo su nombre y posiciéon taxonémica;

a.6) Informacion sobre el organismo genéticamente modificado que describa la técnica de
modificacion y el sitio del nuevo material genético;

a.7) Composicién de los ingredientes y subproductos, su naturaleza e identidad,;

a.8) Contenido minimo y maximo del ingrediente activo expresado en porcentaje masa a
masa, unidades internacionales y cuerpos de inclusién poliédricos;

a.8) Finalidad e identidad de los ingredientes no activos, y
a.9) Tipo de formulacién;
b) Caracteristicas relacionadas con la formulacion:
b.1) Contenido de humedad, tratandose de polvos y granulos;
b.2) Humectabilidad, en caso de polvos humectables;
b.3) Presencia de espuma, tratAndose de formulados aplicados en agua,;
b.4) Suspensibilidad, en caso de polvos humectables y concentrados en suspension;

b.5) Andlisis granulométrico en humedo, tratandose de polvos humectables y
concentrados en suspension;

b.6) Andlisis granulométrico en seco y promedio de tamafio de particulas en micras, en
caso de granulos y polvos;

b.7) Estabilidad de la emulsion y propiedades de redispersion, tratandose de concentrados
emulsionables;

b.8) Incompatibilidad conocida con otros plaguicidas y nutrientes vegetales, y
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b.9) 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;

c) Reporte sumario de las propiedades biol6gicas del organismo:

c.1) Historia y usos del organismo, tanto donador como receptor, antes y después de la
modificacion genética;

c.2) Interrelacién con organismos relacionados a algin patdgeno de plantas o patégeno
de especies invertebradas;

c.3) Ocurrencia natural y distribucién geografica del organismo;

c.4) Informacién sobre propiedades bioldgicas y rango de especificidad de hospederos del
organismo, y

c.5) Estabilidad genética de los organismos padre y factores que la afectan;

d) Estudios de propiedades toxicolégicas con el nombre del autor, laboratorio o institucién que
realizaron la investigacion:

d.1) Irritacion en ojos y piel, y
d.2) Estudios de sensibilizacién en piel;

e) Estudios de propiedades ecotoxicolégicas con el nombre del autor, laboratorio o institucion que
realizaron la investigacion:

e.l) Porcentaje de transferencia de genes, y
e.2) Competitividad relativa para razas donadoras en suelo, agua y aire;

f) Numero de dictamen técnico de efectividad biolégica emitido por SAGARPA o, en su caso,
copia del dictamen técnico de efectividad biolégica emitido por la unidad de verificacién u
organismo de certificacion acreditado, y

g) 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 la informacion indicada en los incisos c), d) y e) de la presente fraccion
cuando cuente con un registro 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 nimero del registro del que es titular;

IX. Para plaguicidas miscelaneos, si el particular requiere solicitar varios usos para un mismo producto,
presentara la informacién requerida en esta fraccién para uno de los tramites y para los demas usos
requeridos podra referenciar dicha informacion. Los tramites pueden ser ingresados de forma
simultadnea debiendo cumplir con los requisitos y el pago de derechos que corresponda:

a) Identidad y composicion:
a.l) Nombre(s) comun(es);
a.2) Nombre(s) quimico o cientifico;

a.3) Contenido minimo y maximo de los ingredientes activos, expresados en porcentaje
masa-masa y su equivalente en g/kg o g/l;

a.4) Ingredientes inertes: nombre quimico, nombre comun, nomenclatura IUPAC o
nomenclatura CAS y contenido porcentual, asi como sus respectivas funciones;

a.5) Tipo de formulacion, y
a.6) Aspectos relacionados con su utilidad para plaguicidas de uso agricola, doméstico,
urbano, pecuario, forestal o jardineria: informacion de las areas donde se aplicara el
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producto y las plagas que pretende controlar, citando el nhombre comudn, género y
especie, asi como el tiempo necesario para regresar a los lugares tratados;

b) Propiedades fisicas, quimicas y fisico-quimicas:

b.1) Declarar estado fisico;

b.2) Declarar color;

b.3) Densidad para liquidos formulados, y

b.4) En caso de acidos grasos y levadura seca, peso especifico;
¢) Propiedades fisicas que corresponden al tipo de formulacién:

c.l) Persistencia de espuma,;

c.2) Suspensibilidad;

c.3) Estabilidad de la emulsién y propiedades de redispersion;

c.4) 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;

c.5) 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 informacién de soporte;

c.6) Contenido de humedad, tratandose de polvos y granulos;
c.7)  Humectabilidad;
c.8) Andlisis granulométrico en himedo, y
c.9) Andlisis granulométrico en seco y promedio de tamafio de particulas en micras;
d) Informacion toxicolégica: estudios de toxicidad aguda para especies mamiferas:
d.1) Irritacién cutdnea y ocular, salvo que se conozca que el material es corrosivo, y
d.2) Hipersensibilidad o alergia;

e) 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 biol6gica y su dictamen técnico
vigente;

f) 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, y

g) 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.

Cuando el interesado cuente con un registro a base del mismo ingrediente activo, no presentara la
informacion indicada en el inciso d) de esta fraccién, pero debera presentar el nimero de dicho
registro.
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COFEPRIS publicarad una lista de aquellos plaguicidas miscelaneos de riesgo reducido. Estos
productos para su registro presentaran Unicamente la informacion requerida en los incisos a), ¢), €)
y g) de esta fraccion;

Nutrientes vegetales:
a) Fertilizantes inorganicos:
a.l) Identidad y composicion:
a.1.1) Nombre comercial del producto;

a.1.2) Indicar la funcién del producto de conformidad con el articulo 7, fraccion 1l de este
Reglamento;

a.1.3) Tipo de formulacion, y
a.1.4) Composicion garantizada. Esta debera contener lo siguiente:

a.1.4.1) El listado de las materias primas que se empleen en el producto como
fuente de los elementos nutrientes. Asimismo, en los casos en los que
aplique, se debera incluir el nombre quimico de acuerdo con la
nomenclatura de la IUPAC o la nomenclatura CAS, el nombre comdn
y el nimero CAS, y

a.1.4.2) El porcentaje peso/peso o peso/volumen nominal garantizado de cada
elemento  nutriente  (nutrientes  primarios, secundarios 0
micronutrientes) en cualquiera de sus formas reconocidas y
determinables;

a.1.5) Ingredientes inertes. El listado de los ingredientes inertes que se empleen en el
producto. Incluyendo, en los casos en los que aplique, el nombre quimico de
acuerdo con la nomenclatura de la IUPAC o la nomenclatura CAS, nombre
comun y el nUmero CAS, el porcentaje de estos en el formulado y su funcién.
Este punto solo aplicar4 a los productos que contengan en su formulacién
ingredientes inertes;

a.2) Informacion técnica:

a.2.1) Andlisis de la composicion garantizada del producto. Dichos andlisis deberan
haber sido realizados como maximo dos afios antes de la fecha de la
presentacion de la solicitud de registro. Las unidades de medida en las que se
expresen dichos andlisis deberan corresponder con las que se declaran en la
etiqueta. Cuando las unidades de medida del producto se reporten en
peso/volumen, se indicara la densidad.

La composicién garantizada se apegara a los rangos de tolerancia para los
diferentes productos que para tal efecto dé a conocer COFEPRIS a través de la
norma oficial mexicana correspondiente;

a.2.2) Anélisis de pH;
a.2.3) Indicar si el producto es irritante para la piel;

a.2.4) Cuando se trate de productos liquidos de uso agricola a base de urea, presentar
el analisis del contenido de Biuret, en caso de que este supere el 1% para
productos de aplicacion al suelo o el 0.30% para aplicacion foliar, debera
establecer en la etiqueta el valor correspondiente;

a.2.5) Para productos que contienen micronutrientes quelatados presentar nombres de
los agentes quelantes utilizados e intervalo de pH en que se garantice una
buena estabilidad de la fraccién quelatada, y
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a.2.6) Cuando se trate de productos granulados, se debera presentar la distribucion del
tamafio de particula del producto a través de un analisis de granulometria;

a.3) Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas
aplicables.

Las mezclas fisicas a base de fertilizantes inorganicos sdlidos, cuyas férmulas fueron
disefiadas expresamente para un cultivo, condiciones de suelo, condiciones meteorolégicas,
expectativas de produccion y consumidor especifico no requieren de registro Gnico, siempre y
cuando estas mezclas sean realizadas a partir de fertilizantes inorganicos sélidos con registro
Unico vigente. Estas mezclas deberan identificarse con un letrero que contenga los siguientes
datos: la leyenda “mezcla fisica, no requiere registro”, nombre de los productos registrados
gue componen la mezcla, cultivo al cual va dirigido, fecha de elaboracion y volumen mezclado.

Se realizara un solo tramite de registro para todas las posibles combinaciones de fertilizantes
inorganicos, considerando un maximo de ocho productos, siempre y cuando el tipo de
formulacién sea la misma.

Se podran incluir en el mismo registro sanitario solo los productos que sean formulados con
las mismas materias primas, considerando que cada ingrediente activo, el origen de este y
proveedor, son los mismos, pudiendo variar solo la concentracion de los componentes
garantizados manteniendo en cada caso la proporcién entre ellos. El producto a incluir por
registro debe tener solo una presentacion fisica;

Fertilizantes orgénicos:
b.1) Identidad y composicién:
b.1.1) Nombre comercial del producto;

b.1.2) Indicar la funcion del producto de conformidad con el articulo 7, fraccion 1l de este
Reglamento;

b.1.3) Tipo de formulacioén, y
b.1.4) Composicién garantizada, la cual debera contener lo siguiente:
b.1.4.1) El listado de las materias primas que se empleen en el producto
como fuente de elaboracion, y

b.1.4.2) El porcentaje peso/peso o peso/volumen nominal garantizado de cada
elemento  nutriente  (nutrientes  primarios, secundarios 0
micronutrientes) en cualquiera de sus formas reconocidas y
determinables, y

b.1.5) Ingredientes inertes. En los casos en los que aplique el listado de los ingredientes
inertes que se empleen en el producto. Incluyendo, en los casos en los que
aplique, el nombre quimico de acuerdo con la nomenclatura de la IUPAC o la
nomenclatura CAS, nombre comun y el nimero CAS, el porcentaje de estos en
el formulado y su funcién. Este punto solo aplicara a los productos que
contengan en su formulacion ingredientes inertes;

b.2) Informacién técnica:

b.2.1) Analisis de la composicion garantizada del producto. Dichos andlisis deberan
haber sido realizados como méximo dos afios antes de la fecha de la
presentacion de la solicitud de registro. Las unidades de medida en las que se
expresen dichos andlisis deberan corresponder con las que se declaran en la
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etiqueta. Cuando las unidades de medida del producto se reporten en
peso/volumen, se indicara la densidad.

La composicidon garantizada se apegara a los rangos de tolerancia para los
diferentes productos que para tal efecto dé a conocer COFEPRIS a través de la
norma oficial mexicana correspondiente;

b.2.2) Andlisis de pH;
b.2.3) Indicar el valor o el rango de pH;
b.2.4) Indicar si el producto es irritante para la piel,

b.2.5) Cuando se trate de productos granulados, se deberéa presentar la distribucion del
tamafio de particula del producto a través de un andlisis de granulometria;

b.2.6) Descripcion del tratamiento de las materias primas (fisico, quimico o biolégico),
solo cuando se lleve a cabo;

b.2.7) Diagrama de flujo y descripcion del proceso de elaboracién del producto;

b.2.8) Analisis de microorganismos patégenos conforme a lo siguiente, donde los
productos que contengan materias primas de origen orgénico, animal o vegetal
o de sus residuos, no podran superar los valores méximos de microorganismos
siguientes:

b.2.8.1) Para salmonella: ausentes en veinticinco gramos o mililitros de
producto elaborado;

b.2.8.2) Para coliformes fecales: menor a 1000 NMP/g o NMP/ml de producto
elaborado, y

b.2.8.3) Para escherichiacoli menor a 1000 NMP/g o NMP/ml en producto
elaborado;

b.2.9) Analisis de metales pesados:

b.2.9.1) Los productos que contengan materias primas de origen orgéanico,
animal o vegetal o de sus residuos, deberan cumplir con los limites
mMAaximos siguientes:

METAL LIMITE MAXIMO
“Sélidos: mg/kg de materia
seca
TSR I PRy
Cadmio 2
Cobre 300
Niquel 90
Plomo 150
Zinc 500
Mercurio 1.5
Cromo(Total) 250
Cromo hexavalente 0.5
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b.2.9.2) Para el caso de productos a base de biosélidos, ademas de lo
establecido en el inciso b.2.8) de esta fraccion, se debera cumplir con
los limites maximos siguientes:

METAL LIMITE MAXIMO
“Solidos: mg/kg de materia
seca
1 il oo
Cadmio 3
Cobre 400
Niguel 100
Plomo 200
Zinc 1000
Mercurio 3.5
Cromo (Total) 300
Cromo hexavalente 0.5
Arsénico 20

b.2.10) Para los productos a los que se refiere este inciso, ademas no deberan
superar los niveles maximos de parasitos (huevos de helmintos), de 35 huevos
por gramo en base seca para sélidos o 35 huevos por gramo para liquidos;

b.3) Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas
aplicables, y
b.4) Numero del dictamen técnico de efectividad biolégica emitido por SAGARPA o, en su

caso, numero del dictamen técnico de efectividad bioldgica emitido por la unidad de
verificacion u organismo de certificacion acreditado.

Se realizara un solo tramite de registro para posibles combinaciones de fertilizantes organicos,
considerando un maximo de cinco productos, siempre y cuando el tipo de formulacion y las
materias primas sean las mismas y solamente varien en la concentracion de las garantias
ofrecidas.

Los residuos peligrosos o biolégicos infecciosos, establecidos en la regulacion vigente y
aplicable, no podran ser empleados como materia prima, excipientes, aditivos ni en ningun
paso del proceso de elaboracién de los nutrientes vegetales, asi mismo tampoco podran ser
utilizados de forma directa como nutrientes vegetales.

Se podran incluir en el mismo registro sanitario solo los productos que sean formulados con
las mismas materias primas, considerando que cada ingrediente activo, el origen de este y
proveedor, son los mismos, pudiendo variar solo la concentracion de los componentes
garantizados manteniendo en cada caso la proporcién entre ellos. El producto a incluir por
registro debe tener solo una presentacion fisica;

Fertilizantes Organo-mineral:

c.1) Identidad y composicion:

c.1.1) Nombre comercial del producto;

¢.1.2) Indicar la funcién del producto de conformidad con el articulo 7, fraccion Il de este
Reglamento;

c.1.3) Tipo de formulacion;
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c.1.4) Composicion garantizada, la cual debera contener lo siguiente:

c.1.4.1) Para la parte mineral, el listado de las materias primas que se empleen
en el producto como fuente de los elementos nutrientes. Asimismo, en
los casos en los que aplique, se debera incluir el nombre quimico de
acuerdo con la nomenclatura de la IUPAC o la nomenclatura CAS, el
nombre comin y el nimero CAS;

c.1.4.2) Para la parte organica, el listado de las materias primas que se empleen
en el producto como fuente de elaboracion, y

c.1.4.3) El porcentaje peso/peso o peso/volumen nominal garantizado de cada
elemento  nutriente  (nutrientes  primarios, secundarios 0
micronutrientes) en cualquiera de sus formas reconocidas y
determinables;

c.1.5) Ingredientes inertes. El listado de los ingredientes inertes que se empleen en el
producto. Incluyendo, en los casos en los que aplique, el nombre quimico de
acuerdo con la nomenclatura de la IUPAC o con la nomenclatura CAS, nombre
comun y el numero CAS, el porcentaje de estos en el formulado y su funcién.
Este punto solo aplicar4 a los productos que contengan en su formulacién
ingredientes inertes;

c.2) Informacion técnica:

c.2.1) Andlisis de la composicion garantizada del producto. Dichos andlisis deberan
haber sido realizados como méximo dos afios antes de la fecha de la
presentacion de la solicitud de registro. Las unidades de medida en las que se
expresen dichos andlisis deberan corresponder con las que se declaran en la
etiqueta. Cuando las unidades de medida del producto se reporten en
peso/volumen, se indicara la densidad.

La composicién garantizada se apegara a los rangos de tolerancia para los
diferentes productos que para tal efecto dé a conocer COFEPRIS a través de la
norma oficial mexicana correspondiente;

c.2.2) Anélisis de pH;

c.2.3) Indicar el valor o el rango de pH,;

c.2.4) Indicar si el producto es irritante para la piel;

c.2.5) Cuando se trate de productos liquidos de uso agricola a base de urea, presentar
el andlisis del contenido de Biuret, en caso de que este supere el 1% para
productos de aplicacion al suelo o el 0.30% para aplicacion foliar, debera
establecer en la etiqueta el valor correspondiente;

€.2.6) Para productos que contienen micronutrientes quelatados presentar nombres de
los agentes quelantes utilizados e intervalo de pH en que se garantiza una
buena estabilidad;

€.2.7) Cuando se trate de productos granulados, se deberéa presentar la distribucion del
tamafio de particula del producto a través de un analisis de granulometria;

c.2.8) Descripcion del tratamiento de las materias primas (fisico, quimico o biol6gico),
solo cuando se lleve a cabo;

c.2.9) Diagrama de flujo y descripcion del proceso de elaboracién del producto;

€.2.10) Andlisis de microorganismos patégenos donde los productos que contengan
materias primas de origen organico, animal o vegetal o de sus residuos, no
podran superar los valores maximos de microorganismos siguientes:
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€.2.10.1) Para salmonella: ausentes en veinticinco gramos o mililitros de
producto elaborado;

€.2.10.2) Para coliformes fecales: menor a 1000 NMP/g o NMP/ml de producto
elaborado, y

€.2.10.3) Para escherichiacoli menor a 1000 NMP/g o NMP/ml en producto
elaborado;

c.2.11) Analisis de metales pesados:

c.2.11.1) Los productos que contengan materias primas de origen organico,
animal o vegetal o de sus residuos, deberan cumplir con los limites
méximos establecidos en el inciso b.2.9.1) de esta fraccion;

€.2.11.2) Para el caso de productos a base de biosélidos, ademas de lo
establecido en el inciso ¢.2.10) de esta fraccién, se deberan cumplir
con los limites maximos establecidos en el inciso b.2.9.2) de esta
fraccion;

€.2.12) Para los productos a los que se refiere este inciso, ademas no deberan superar
los niveles maximos de parasitos (huevos de helmintos), de 35 huevos por
gramo en base seca para sélidos o 35 huevos por gramo para liquidos;

c.3) Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas
aplicables, y

c.4) Numero del dictamen técnico de efectividad biolégica emitido por SAGARPA o, en su
caso, numero del dictamen técnico de efectividad biol6gica emitido por la unidad de
verificacion u organismo de certificacion acreditado.

Se realizara un solo tramite de registro para posibles combinaciones de fertilizantes 6rgano-
mineral, considerando un maximo de cinco productos, siempre y cuando el tipo de formulacién
y las materias primas sean las mismas y solamente varien en la concentraciéon de las
garantias ofrecidas.

Los residuos peligrosos o biolégicos infecciosos, establecidos en la regulacion vigente y
aplicable, no podran ser empleados como materia prima, excipientes, aditivos, ni en ningan
paso del proceso de elaboracion de los nutrientes vegetales, asimismo tampoco podran ser
utilizados de forma directa como nutrientes vegetales.

Se podran incluir en el mismo registro sanitario solo los productos que sean formulados con
las mismas materias primas, considerando que cada ingrediente activo, el origen de este y
proveedor, son los mismos, pudiendo variar solo la concentracion de los componentes
garantizados manteniendo en cada caso la proporcién entre ellos. El producto a incluir por
registro debe tener solo una presentacion fisica;

Mejoradores de suelo inorganico:
d.1) Identidad y composicion:
d.1.1) Nombre comercial del producto;

d.1.2) Indicar la funcion del producto de conformidad con el articulo 7, fraccion Il de este
Reglamento;

d.1.3) Tipo de formulacién;
d.1.4) Composicién garantizada, la cual debera contener lo siguiente:

d.1.4.1) El listado de las materias primas que se empleen en el producto como
fuente de los elementos nutrientes. Asimismo, en los casos en los que
aplique, se debera incluir el nombre quimico de acuerdo con la
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nomenclatura de la IUPAC o la nomenclatura CAS, el nombre comun
y el nimero CAS, y

d.1.4.2) El porcentaje peso/peso o peso/volumen nominal garantizado de cada
elemento  nutriente  (nutrientes  primarios, secundarios 0
micronutrientes) en cualquiera de sus formas reconocidas Yy
determinables;

d.1.5) Ingredientes inertes, el listado de los ingredientes inertes que se empleen en el
producto. Incluyendo, en los casos en los que aplique, el nombre quimico de
acuerdo con la nomenclatura de la IUPAC o la nomenclatura CAS, nombre
comun y el nUmero CAS, el porcentaje de estos en el formulado y su funcion.
Este punto solo aplicara a los productos que contengan en su formulacién
ingredientes inertes;

d.2) Informacion técnica:

d.2.1) Andlisis de la composicién garantizada del producto. Dichos andlisis deberan
haber sido realizados como maximo dos afios antes de la fecha de la
presentacion de la solicitud de registro. Las unidades de medida en las que se
expresen dichos andlisis deberan corresponder con las que se declaran en la
etiqueta. Cuando las unidades de medida del producto se reporten en
peso/volumen, se indicara la densidad;

d.2.2) La composicidon garantizada se apegara a los rangos de tolerancia para los
diferentes productos que para tal efecto dé a conocer COFEPRIS a través de la
norma oficial mexicana correspondiente;

d.2.3) Andlisis de pH;
d.2.4) Indicar el valor o el rango de pH;
d.2.5) Indicar si el producto es irritante para la piel, y

d.2.6) Cuando se trate de productos granulados, se deberd presentar la distribucion del
tamafio de particula del producto a través de un analisis de granulometria;

d.3) Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas
aplicables.

Se realizard un solo tramite de registro para todas las posibles combinaciones de mejoradores
de suelo inorgénico, considerando un maximo de ocho productos, siempre y cuando el tipo de
formulacién sea la misma.

Se podran incluir en el mismo registro sanitario solo los productos que sean formulados con
las mismas materias primas, considerando que cada ingrediente activo, el origen de este y
proveedor, son los mismos, pudiendo variar solo la concentracion de los componentes
garantizados manteniendo en cada caso la proporcién entre ellos. El producto a incluir por
registro debe tener solo una presentacion fisica;

Mejoradores de suelo orgénico:
e.l) ldentidad y composicion:
e.1.1) Nombre comercial del producto;

e.1.2) Indicar la funcién del producto de conformidad con el articulo 7, fraccion |l de este
Reglamento;

e.1.3) Tipo de formulacion;
e.1.4) Composicion garantizada, la cual debera contener lo siguiente:
e.1.4.1) El listado de las materias primas que se empleen en el producto
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como fuente de elaboracién, y

e.1.4.2) El porcentaje peso/peso o peso/volumen nominal garantizado de cada
elemento  nutriente  (nutrientes  primarios, secundarios 0
micronutrientes) en cualquiera de sus formas reconocidas Yy
determinables;

e.1.5) Ingredientes inertes. En los casos en los que aplique el listado de los
ingredientes inertes que se empleen en el producto. Incluyendo, en
los casos en los que aplique, el nombre quimico de acuerdo con la
nomenclatura de la IUPAC o la nomenclatura CAS, nombre comdn y
el nimero CAS, el porcentaje de estos en el formulado y su funcién.
Este punto solo aplicard a los productos que contengan en su
formulacién ingredientes inertes;

e.2) Informacion técnica:

e.2.1) Analisis de la composicion garantizada del producto. Dichos analisis deberan
haber sido realizados como maximo dos afios antes de la fecha de la
presentacion de la solicitud de registro. Las unidades de medida en las que se
expresen dichos andlisis deberan corresponder con las que se declaran en la
etiqueta. Cuando las unidades de medida del producto se reporten en
peso/volumen, se indicara la densidad;

e.2.2) La composicién garantizada se apegard a los rangos de tolerancia para los
diferentes productos que para tal efecto dé a conocer COFEPRIS a través de la
norma oficial mexicana correspondiente;

e.2.3) Andlisis de pH;
e.2.4) Indicar el valor o el rango de pH,;
e.2.5) Indicar si el producto es irritante para la piel,

e.2.6) Cuando se trate de productos granulados, se debera presentar la distribucion del
tamafio de particula del producto a través de un andlisis de granulometria;

e.2.7) Descripcién del tratamiento de las materias primas (fisico, quimico o bioldgico),
solo cuando se lleve a cabo;

e.2.8) Diagrama de flujo y descripcion del proceso de elaboracion del producto;

e.2.9) Andlisis de microorganismos patégenos donde los productos que contengan
materias primas de origen organico, animal o vegetal o de sus residuos, no
podrén superar los valores maximos de microorganismos siguientes:

e.2.9.1) Para salmonella: ausentes en veinticinco gramos o mililitros de producto

elaborado;

e.2.9.2) Para coliformes fecales: menor a 1000 NMP/g o NMP/ml de producto
elaborado, y

e.2.9.3) Para escherichiacoli menor a 1000 NMP/g o NMP/ml en producto
elaborado;

e.2.10) Analisis de metales pesados deberan cumplir con lo siguiente:

e.2.10.1) Los productos que contengan materias primas de origen organico, animal o
vegetal o de sus residuos, deberan cumplir con los limites maximos siguientes:

METAL LIMITE MAXIMO
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“Solidos: mg/kg de materia
Seca Liquidos: mg/kg”

Cadmio 3
Cobre 300
Niquel 90
Plomo 150
Zinc 500
Mercurio 15
Cromo(Total) 250
Cromo hexavalente 0.5

e.2.10.2) Para el caso de productos a base de biosélidos, ademas de lo
establecido en el inciso e.2.9) de esta fraccion, se deberdn cumplir
con los limites maximos establecidos en el inciso b.2.9.2) de esta
fraccion;

e.2.11) Para los productos a los que se refiere este inciso, ademas no deberan
superar los niveles maximos de parasitos (huevos de helmintos), de 35 huevos
por gramo en base seca para solidos o 35 huevos por gramo para liquidos;

e.3) Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas
que resulten aplicables, y

e.4) Numero del dictamen técnico de efectividad biolégica emitido por SAGARPA o, en su
caso, numero del dictamen técnico de efectividad biolégica emitido por la unidad de
verificacién u organismo de certificacion acreditado.

Se realizara un solo tramite de registro para posibles combinaciones de mejoradores de suelo
organico, considerando un maximo de cinco productos, siempre y cuando el tipo de
formulacién y las materias primas sean las mismas y solamente varien en la concentracion de
las garantias ofrecidas.

Los residuos peligrosos o biolégicos infecciosos, establecidos en la regulacion vigente y
aplicable, no podran ser empleados como materia prima, excipientes, aditivos, ni en ningan
paso del proceso de elaboracion de los nutrientes vegetales, asimismo tampoco podran ser
utilizados de forma directa como nutrientes vegetales.

Se podran incluir en el mismo registro sanitario solo los productos que sean formulados con
las mismas materias primas, considerando que cada ingrediente activo, el origen de este y
proveedor, son los mismos, pudiendo variar solo la concentracion de los componentes
garantizados manteniendo en cada caso la proporcién entre ellos. El producto a incluir por
registro debe tener solo una presentacion fisica;

Inoculantes:
f.1) Identidad y composicién:
f.1.1) Nombre comercial del producto;

f.1.2) Indicar la funcion del producto de conformidad con el articulo 7, fraccion Il de este
Reglamento;

f.1.3) Tipo de formulacion;
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f.1.4) Composicién garantizada, la cual debera contener lo siguiente:
f.1.4.1) El listado de las materias primas que se empleen en el producto
como fuente de elaboracién, y
f.1.4.2) El contenido de microorganismos garantizado, y

f.1.5) Ingredientes inertes, en los casos en los que aplique el listado de los ingredientes
inertes que se empleen en el producto. Incluyendo, en los casos en los que
aplique, el nombre quimico de acuerdo con la nomenclatura de la IUPAC o con
la nomenclatura CAS, nombre comun y el nimero CAS, el porcentaje de estos
en el formulado y su funcién. Este punto solo aplicara a los productos que
contengan en su formulacion ingredientes inertes;

Informacion técnica:

f.2.1) Analisis de la composicién garantizada del producto. Dichos analisis deberan
haber sido realizados como maximo dos afios antes de la fecha de la
presentacion de la solicitud de registro. Las unidades de medida en las que se
expresen dichos andlisis deberan corresponder con las que se declaran en la
etiqueta. Cuando las unidades de medida del producto se reporten en
peso/volumen, se indicara la densidad;

f.2.2) La composicion garantizada se apegard a los rangos de tolerancia para los
diferentes productos que para tal efecto dé a conocer COFEPRIS a través de la
norma oficial mexicana correspondiente;

f.2.3) Analisis de pH;
f.2.4) Indicar el valor o el rango de pH;
f.2.5) Indicar si el producto es irritante para la piel;

f.2.6) Cuando se trate de productos granulados, se debera presentar la distribucion del
tamafio de particula del producto a través de un andlisis de granulometria;

f.2.7) Descripcion del tratamiento de las materias primas (fisico, quimico o bioldgico),
solo cuando se lleve a cabo, y

f.2.8) Diagrama de flujo y descripcién del proceso de elaboracién del producto;

f.3) Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas

aplicables,

f.4) Numero del dictamen técnico de efectividad biolégica emitido por SAGARPA o, en su

caso, numero del dictamen técnico de efectividad bioldégica emitido por la unidad de
verificacion u organismo de certificacion acreditado;

Humectante de suelo:

g.1)

Identidad y composicién:
g.1.1) Nombre comercial del producto;

g.1.2) Indicar la funcion del producto de conformidad con el articulo 7, fraccion Il de
este Reglamento;

g.1.3) Tipo de formulacion;
g.1.4) Composicién garantizada, la cual debera contener lo siguiente:
g.1.4.1) El listado de las materias primas que se empleen en el producto
como fuente de elaboracion, y
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g.1.5) Ingredientes inertes, en los casos en los que aplique el listado de los ingredientes
inertes que se empleen en el producto. Incluyendo, en los casos en los que
aplique, el nombre quimico de acuerdo con la nomenclatura de la [IUPAC o la
nomenclatura CAS, nombre comun y el nimero CAS, el porcentaje de estos en
el formulado y su funcion. Este punto solo aplicard a los productos que
contengan en su formulacion ingredientes inertes;

g.2) Informacién técnica:
g.2.1) Anélisis de pH;
g.2.2) Indicar el valor o el rango de pH, y
g.2.3) Indicar si el producto es irritante para la piel;

g.3) Proyecto de etigueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas
aplicables, y

g.4) Numero del dictamen técnico de efectividad biolégica emitido por SAGARPA o, en su
caso, numero del dictamen técnico de efectividad biolégica emitido por la unidad de
verificacion u organismo de certificacion acreditado.

Se podrén incluir en el mismo registro sanitario solo los productos que sean formulados con
las mismas materias primas, considerando que cada ingrediente activo, el origen de este y
proveedor, son los mismos, pudiendo variar solo la concentracion de los componentes
garantizados manteniendo en cada caso la proporcién entre ellos. El producto a incluir por
registro debe tener solo una presentacion fisica;

h) Reguladores de crecimiento tipo 1:
h.1) Identidad y composicion:
h.1.1) Nombre comercial del producto;

h.1.2) Indicar la funcion del producto de conformidad con el articulo 7, fraccién Il de
este Reglamento;

h.1.3) Tipo de formulacion;
h.1.4) Composicion garantizada, la cual debera contener lo siguiente:

h.1.4.1) El listado de las materias primas que se empleen en el producto.
Asimismo, en los casos en los que aplique, se debera incluir el nombre
guimico de acuerdo con la nomenclatura de la IUPAC o la
nomenclatura CAS, el nombre comun y el nimero CAS, y

h.1.4.2) El porcentaje peso/peso o peso/volumen nominal garantizado de cada
componente activo, incluyendo el nombre quimico de acuerdo con la
nomenclatura de la IUPAC, el nombre comun, formula estructural y
férmula condensada;

h.1.5) Ingredientes inertes, en los casos en los que aplique el listado de los ingredientes
inertes que se empleen en el producto. Incluyendo, en los casos en los que
aplique, el nombre quimico de acuerdo con la nomenclatura de la IUPAC o la
nomenclatura CAS, nombre comuin y el nimero CAS, el porcentaje de estos en
el formulado y su funcién. Este punto solo aplicara a los productos que
contengan en su formulacion ingredientes inertes;

h.2) Informacion técnica:

h.2.1) Analisis de la composicion garantizada del producto. Dichos analisis deberan
haber sido realizados como méximo dos afios antes de la fecha de la
presentacion de la solicitud de registro. Las unidades de medida en las que se
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expresen dichos andlisis deberan corresponder con las que se declaran en la
etiqueta. Cuando las unidades de medida del producto se reporten en
peso/volumen, se indicara la densidad.

La composicién garantizada se apegara a los rangos de tolerancia para los
diferentes productos que para tal efecto dé a conocer COFEPRIS a través de la
norma oficial mexicana correspondiente;

h.2.2) Andlisis de pH;
h.2.3) Indicar el valor o el rango de pH;
h.2.4) Indicar si el producto es irritante para la piel,

h.2.5) Informacién bibliografica que sustente que el componente activo se encuentra de
forma natural en la planta, incluyendo la cita bibliogréafica consultada;

h.2.6) Descripcion del tratamiento de las materias primas (fisico, quimico o biolégico),
solo cuando se lleve a cabo, y

h.2.7) Diagrama de flujo y descripcion del proceso de elaboracién del producto;

h.3) Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas
aplicables, y

h.4) Numero del dictamen técnico de efectividad biolégica emitido por SAGARPA o, en su
caso, numero del dictamen técnico de efectividad biol6gica emitido por la unidad de
verificacion u organismo de certificacion acreditado;

i) Reguladores de crecimiento tipo 2:
i.1) Ingrediente Técnico:
i.1.1) Identidad y composicion:

i.1.1.1) 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;

i : 1,. 1 .2) Nombre comuan propuesto o aceptado por la ISO y sus
sinénimos;

i.1.1.3) Formula estructural;

i.1.1.4) Formula condensada;

i.1.1.5) Cromatograma o espectro de absorcion;

i.1.1.6) Contenido minimo y méximo del ingrediente activo, expresado en
porcentaje masa a masa y equivalente en g/l o g/kg, y

i.1.1.7) Identidad y numero de isbmeros, impurezas y otros subproductos
expresados en porcentaje masa a masa;

i.1.2) Propiedades fisico-quimicas:
i.1.2.1) Declarar peso molecular;
i.1.2.2) Declarar estado fisico;
i.1.2.3) Declarar color;
i.1.2.4) Declarar olor;
i.1.2.5) pH;
i.1.2.6) Punto de fusion; tratandose de solidos a temperatura ambiente;
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i.1.2.7) Punto de ebullicién; tratdndose de liquidos a temperatura ambiente;
i.1.2.8) Punto de descomposicion;

i.1.2.9) Presién de vapor (20 o 25°C);

i.1.2.10) Solubilidad en agua (20 o 25°C);

i.1.2.11) Solubilidad en disolventes organicos (20 o 25°C);
i.1.2.12) Coeficiente de particiéon n-octanol/agua;
i.1.2.13) Densidad, tratdndose de liquidos;

i.1.2.14) Peso especifico, tratandose de sdélidos;

i.1.2.15) Flamabilidad,;

i.1.2.16) Explosividad;

i.1.2.17) Reactividad, y

i.1.2.18) Propiedades oxidantes o corrosividad,;

i.1.3) Informacion toxicolégica:
i.1.3.1) Estudios de toxicidad:

i.1.3.1.1) Oral(DL50);
i.1.3.1.2) Dérmica (DL50);
i.1.3.1.3) Inhalatoria (CL50);

i.1.3.1.4) Irritacion cutanea y ocular. Cuando se conozca que el
material es corrosivo se omitira esta prueba;

i.1.3.1.5) Hipersensibilidad o alergia;

i.1.3.1.6) Estudios de toxicidad oral a dosis repetidas de 28 o 90 dias
de duracion;

i.1.3.1.7) Estudio de mutagenicidad, empleando modelos in vivo o in
vitro;

i.1.3.1.8) Estudio de reproduccién y fertilidad en dos generaciones de
roedor;

i.1.3.1.9) Estudios de teratogenicidad en dos especies de animales
de prueba, una de las cuales debera ser roedor;

i.1.3.1.10) 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 tomo el dato o los datos de toxicologia aguda,
y

i.1.3.1.11) La informacién ecotoxicolégica y de destino ambiental,
incluida en la fraccion |, inciso e) del presente articulo;

i.1.4) Informacién toxicoldgica condicionada:

Cuando derivado de los efectos reportados en los estudios listados en el inciso
i.1.3) anterior y en el patron de uso, exista indicacidon de un potencial efecto
cronico adverso que requiera ser analizado de manera particular a través de
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uno o unos de los siguientes estudios especificos, se debera presentar el
estudio o estudios aplicables conforme corresponda:

i.1.4.1) Estudio de neurotoxicidad, solo en caso de que los efectos
presentados durante los estudios de toxicologia aguda o subcronica,
hagan suponer que existen efectos directos en el sistema nervioso;

i.1.4.2) Estudio de toxicidad crénica;

i.1.4.3) Estudio de carcinogenicidad, solo en caso de que los resultados del
estudio de toxicidad crénica hagan sospechar que la sustancia
probada puede causar cancer, y

i.1.4.4) Declarar la ingesta diaria admisible incluyendo la referencia de donde
se obtuvo, y

i.1.5) Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales
mexicanas aplicables;

i.2) Producto formulado:

i.2.1) Identidad y composicion:
i.2.1.1) Tipo de formulacioén;

i.2.1.2) 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;

i.2.1.3) 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

i.2.1.4) Densidad para liquidos o peso especifico para solidos;
i.2.2) Propiedades fisicas que correspondan al tipo de formulacion:
i.2.2.1) Contenido de humedad, para polvos y granulos;
i.2.2.2) Humectabilidad, para polvos humectables;
i.2.2.3) Persistencia de espuma, para formulados que se aplican con agua;

i.2.2.4) Suspensibilidad, para polvos humectables y concentrados en
suspension;

i.2.2.5) Andlisis granulométrico en humedo, para polvos humectables y
concentrados en suspension;

i.2.2.6) Analisis granulométrico en seco y promedio de tamafio de particulas en
micras, para granulos y polvos;

i.2.2.7) Estabilidad de la emulsién y propiedades de redispersion, para
concentrados emulsionables;

i.2.2.8) Cuando el interesado recomiende en la etiqueta una mezcla con otros
productos, debera presentar uno de los siguientes estudios:
incompatibilidad quimica o compatibilidad fisica en mezclas de
tanque, y

i.2.2.9) 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;
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i.2.3) Informacién toxicolégica para el formulado: los siguientes estudios se deberan
presentar Gnicamente en caso de que el promovente no presente la informacion
indicada en los subincisos i.1.3.1.1) al i.1.3.1.5) de esta fraccion:

i.2.3.1) Estudios de toxicidad aguda para especies mamiferas:

i.2.3.1.1) Oral (DL50);
i.2.3.1.2) Dérmica (DL50);

i.2.3.1.3) Inhalatoria (CL50);

i.2.3.1.4) Irritacién cutdnea y ocular. Cuando se conozca que el
material es corrosivo se omitira esta prueba, y

i.2.3.1.5) Hipersensibilidad o alergia;

i.2.4) Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales
mexicanas aplicables;

i.2.5) 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;

i.2.6) Copia del dictamen técnico de efectividad bioldégica 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
namero de dictamen, deberd 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, y

i.2.7) Limite maximo de residuos para cada cultivo solicitado.

Ademaés, se deberd presentar la informacion y documentacion requerida por los incisos i.1) e
i.2.3) de esta fraccion, 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 nimero del registro sanitario al que se hace referencia, ademas
de cumplir con lo estipulado en el articulo 13 del presente Reglamento;

Registro por Equivalencia:

j-1) La informacion y documentacién prevista en la fraccion Xl de este articulo, tratandose de
productos técnicos, y

j-2) En caso de productos formulados, ademdas de la prevista en el inciso anterior, la
informacioén y documentacion referida en el inciso i.2) de esta fraccion, y

Reguladores de crecimiento tipo 3:

Cuando exista un registro como plaguicida del producto en los Estados Unidos Mexicanos y este
se pretenda registrar como regulador de crecimiento, se deberan presentar los requisitos que le
aplican al correspondiente tipo de plaguicida conocido.

Los nutrientes vegetales a los que se refiere este Reglamento utilizados en las actividades agricolas
bajo métodos organicos, ademas de lo estipulado en el presente Reglamento, también deberan
cumplir con lo establecido en la Ley de Productos Orgéanicos y sus disposiciones aplicables;

Plaguicida técnico, biocida técnico, o plaguicida o biocida técnico concentrado que se pretenda

registrar como equivalente al perfil de referencia de una molécula previamente registrada:

a)

El interesado podra optar por cualquiera de las dos opciones siguientes:
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Cuando el interesado solicite la evaluacion por equivalencia quimica debera entregar
la informacion indicada en los incisos b), d) y h) de la presente fracciéon. Una vez
dictaminada la informacién, si COFEPRIS determina que el plaguicida técnico, biocida
técnico o el plaguicida o biocida técnico concentrado no es equivalente quimicamente
al perfil de referencia, el interesado debera presentar la informacion correspondiente al
inciso c) de esta fraccion, o

Cuando el interesado solicite la evaluacién por equivalencia quimica y de perfil
toxicologico, debera entregar la informacién indicada en los incisos b), c), d) y h) de
esta fraccion;

b) Informacién quimica, el interesado debera presentar la siguiente informacion:

b.1)

b.2)

b.3)

Datos de identidad y composicién:

b.1.1) Nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS;

b.1.2) Nombre comun;

b.1.3) Férmula estructural;

b.1.4) Composicion isomérica, cuando aplique;

b.1.5) Féormula condensada y peso molecular, y

b.1.6) Densidad solo para liquidos y peso especifico para sélidos;

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

b.2.1) Limite minimo garantizado de fabricacién del ingrediente activo;

b.2.2) Limite maximo garantizado de impurezas de fabricacién mayores o iguales a
0.1% o 1g/kg, y

b.2.3) Limite maximo garantizado de impurezas relevantes de fabricacién, 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:

b.3.1) Fecha de inicio y término en la que se realiz6 el analisis;

b.3.2) Nombre y direccion del laboratorio que realiz6 el andlisis;
b.3.3) Nombre y direccién del solicitante del estudio;

b.3.4) Citar el ingrediente activo y sus impurezas a analizar;

b.3.5) Preparacién de la muestra para cuantificar el ingrediente activo, subproductos e
isémeros cuando aplique, y sus impurezas;

b.3.6) Técnicas instrumentales utilizadas para cuantificar el ingrediente activo e
impurezas, incluyendo equipo empleado y las condiciones a las que se sujetd
dicho equipo;

b.3.7) En caso de haber empleado un estandar interno debera indicarse el nombre
guimico de la sustancia empleada,;

b.3.8) En caso de haber empleado muestras fortificadas debera describirse el
procedimiento empleado para la fortificacion;

b.3.9) 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;
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b.3.10) Resultados de la cuantificacién del ingrediente activo y sus impurezas de los 5
lotes de fabricacion;

b.3.11) Indicar la formula empleada para obtener la concentracién de ingrediente
activo e impurezas en las muestras analizadas, y

b.3.12) 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 fabricacion del ingrediente activo del producto a registrar,
debiendo contener la siguiente informacion:

b.4.1) Informacion de las materias primas utilizadas en el proceso de fabricacién,
indicando diluyentes y solventes empleados, que incluya:

b.4.1.1) Nombre comun;

b.4.1.2) Nombre quimico de conformidad a la nomenclatura de la IUPAC, o
Nomenclatura CAS, y

b.4.1.3) Contenido porcentual y/o en peso/peso y/o peso/volumen, de las
sustancias utilizadas como materia prima;

b.4.2) Proceso de fabricacion:

b.4.2.1) Descripcion general del proceso: indicando si es un proceso por lotes
de fabricacion o continuo, incluyendo reacciones quimicas y operaciones
unitarias mayores, y

b.4.2.2) Explicacion de la formacion de las impurezas presentes en el producto,
dicha explicaciéon debe basarse en una teoria quimica;

¢) Informacion toxicoldgica: estudios toxicolégicos del ingrediente activo a registrar, presentando el
nombre del autor, laboratorio o institucion que realiza la investigacion, de conformidad con lo
previsto en el articulo 4 del presente Reglamento. Estudios de toxicidad aguda para especies

mamiferas:

c.1l) Oral (DL50);

c.2) Dérmica (DL50);

c.3) Inhalatoria (CL50);

c.4) lrritacién cutanea y ocular. Cuando se conozca que el material es corrosivo se omitirdn

c.5)

estas pruebas, y
Hipersensibilidad o alergia;

d) Proyecto de etiqueta del producto a registrar conforme a la regulacién vigente. Se deberan incluir
las leyendas sobre efectos ecotoxicoldgicos correspondientes;

e) 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/lkg y que no sean relevantes, podran no ser
declaradas en el perfil de impurezas;

f) Para considerar si un plaguicida es quimicamente equivalente respecto del perfil de referencia
deber& cumplir con lo siguiente:

£.1)

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;
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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;

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, y

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 contribucién toxicolégica de las impurezas utilizando la informacién publicada en
revistas cientificas o reconocidas internacionalmente;

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

g.1)

9.2)

g.3)

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 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 podrdn 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, y

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 toxico,
siempre y cuando la guia utilizada aplicada en el perfil y por el solicitante sea la misma,

y

h) 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
gue 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;

XIl. Para obtener el registro de un plaguicida formulado a partir de un plaguicida técnico equivalente,
deberan presentarse los requisitos para sus ingredientes activos conforme a lo dispuesto en la
fraccion Xl del presente articulo, asi como la informacién requerida en la fraccion que corresponda
al tipo de producto formulado que se trate 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 lo estipulado en el articulo 13 del presente Reglamento;

XIll. Biocidas técnicos:

Los productos que se registren bajo esta categoria deberan cumplir con lo siguiente:
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a) Identidad y composicion:

a.l)

a.2)
a.3)
a.4)
a.b)
a.b)

a.6)

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
deberéa proporcionar el mas actualizado;

Nombre comudn 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

Identidad y nimero de isbmeros, impurezas y otros subproductos expresados en
porcentaje masa a masa;

b) Propiedades fisico-quimicas:

b.1)
b.2)
b.3)
b.4)
b.5)
b.6)
b.7)
b.8)
b.9)
b.10)
b.11)
b.12)
b.13)
b.14)
b.15)
b.16)
b.17)
b.18)

Declarar peso molecular;

Declarar estado fisico;

Declarar color;

Declarar olor;

pH;

Punto de fusion, tratAndose de sélidos a temperatura ambiente;
Punto de ebullicion, tratandose 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 orgénicos (20 o 25°C);

Coeficiente de particidon n-octanol/agua;

Densidad, tratdndose de liquidos;

Peso especifico, tratandose de sélidos;

Flamabilidad:;

Explosividad;

Reactividad, y

Propiedades oxidantes o corrosividad;

c) Métodos analiticos:

c.1)
c.2)

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;

d) Informacion toxicoldgica: estudios toxicolégicos del ingrediente activo a registrar, presentando
el nombre del autor, laboratorio o instituciéon que realizaron la investigacion, de conformidad
con lo previsto en el articulo 4 del presente Reglamento:

d.1)

Estudios de toxicidad aguda para especies mamiferas:
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d.1.1) Oral (DL50);

d.1.2) Dérmica (DL50);
d.1.3) Inhalatoria (CL50);

d.1.4) Irritacién cutanea y ocular. Cuando se conozca que el material es corrosivo se
omitira esta prueba, y

d.1.5) Hipersensibilidad o alergia;
d.2) Otros estudios toxicolégicos:

d.2.1) Toxicidad subcronica, 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;

d.2.2) Mutagenicidad (mutaciones genéticas in vitro y aberraciones cromosémicas),
y

d.2.3) 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 poblacion
abierta pudiera estar en contacto continuo, y

d.3) Categoria de peligro de acuerdo a las disposiciones vigentes. Presentar los calculos 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 tomé
el dato o los datos de toxicologia aguda;

e) Para el caso de los productos destinados a la preservacion de la madera y las pinturas
antiincrustantes se deberdn presentar los requisitos ecotoxicol6gicos y de destino ambiental
indicados en la fraccion I, inciso e) de este articulo;

f)  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, y

g) Proyecto de etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas
aplicables, Gnicamente cuando el producto a comercializar sea el plaguicida técnico, y

XIV. Biocidas formulados:
Los productos que se registren bajo esta categoria deberan cumplir con lo siguiente:
a) ldentidad y composicion:
a.l) Presentacion;

a.2) 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);

a.3) Ingredientes inertes: nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura CAS, nombre comin
y contenido porcentual, asi como sus respectivas funciones, y

a.4) Densidad para liquidos o peso especifico para sélidos;

b) Aspectos relacionados con su uso:
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b.1) Informacién sobre los usos a los que se destinara y plagas que pretende controlar,
citando el nombre comdn y género, y

b.2) Descripcion general de la funcién y manejo del producto biocida;

c¢) Estudio de estabilidad en almacenamiento que determine la vida Gtil del producto en semanas
y analisis del contenido porcentual del ingrediente activo antes y después del
almacenamiento;

d) Categoria de peligro de acuerdo a las disposiciones vigentes. Presentar los calculos para la
clasificacién, para el caso de ingrediente activo podra presentar los estudios correspondientes
gue 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

e) 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.

Ademas, se debera presentar la informacion y documentacion 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 autoriz6 en el registro previamente otorgado. En este caso
se debera sefalar el nimero del registro sanitario al que se hace referencia, ademéas de cumplir
con lo estipulado en el articulo 13 del presente Reglamento.

Para el registro de plaguicidas que requieren limites méximos de residuos, estos deberan determinarse
conforme a los lineamientos establecidos en la norma oficial mexicana que corresponda.

Articulo 12 Bis.- COFEPRIS establecera los perfiles de referencia de conformidad con lo siguiente:

I.  Debera existir al menos un registro vigente en los Estados Unidos Mexicanos del ingrediente activo
como producto técnico o formulado a base del ingrediente activo, del cual se desea establecer un
perfil de referencia;

II. Se seguira el siguiente orden de prelacion:
a) Con base en lainformacion ofrecida por los particulares;

b) Cuando esta no esté disponible podra emplear las especificaciones publicadas por la
Organizacion para la Agricultura y la Alimentacion y la Organizacién Mundial de la Salud u
otros Organismos Internacionales de los que el Estado Mexicano sea parte;

c) En caso de no existir las especificaciones a las que hace referencia el inciso anterior, se
podran utilizar perfiles de referencia reconocidos por autoridades sanitarias de otros paises,

y
d) Podré establecer perfiles de referencia con base en los lineamientos que para tal fin publique;

e) lll. Se considera de acceso publico la informacion siguiente:
a) Nombre comudn y quimico del ingrediente activo;
b) Pureza minima del ingrediente activo;
c) Configuracion isomérica, cuando aplique;
d) Concentracion maxima de las impurezas relevantes;

e) El valor de la dosis letal 50 (DL50 oral y dérmica) y de la concentracion letal 50 (CL50
inhalatoria);

f)  Grado de irritacion ocular y dérmica;
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Indicar si hay reaccién de hipersensibilidad, y

Fecha de publicacion del perfil y en su caso fecha de modificacién.
Para los incisos e), f) y g) indicar las guias utilizadas;

IV. Deberan ser notificadas a COFEPRIS, quién juzgara la pertinencia de modificar o no el perfil de
referencia, aquellas modificaciones al proceso de sintesis del ingrediente activo que pudieran
resultar en cambios en el perfil quimico en cuanto a pureza del ingrediente activo y presencia de
nuevas impurezas del perfil de referencia;

V. Publicara los perfiles de referencia y en su caso sus modificaciones a través de su pagina de internet,

y

VI. El interesado en que la informacién de su producto sea empleada como perfil de referencia, debera
presentar la siguiente documentacion:

a)

b)

c)

d)

e)

f)

Original de escrito libre que ostente la firma autdgrafa de su emisor, ratificando su interés de
gque su producto sea considerado como un perfil de referencia, debidamente firmado por el
interesado o su representante legal, dirigido al titular de COFEPRIS, cuando se trate de una
persona moral en papel membretado de la empresa,;

Documento que acredite la personalidad juridica del promovente, cuando se trate de personas
morales o0 se actle en representacion de otro, el nimero de referencia del Registro de
Personas Acreditadas o el nimero de referencia del trdmite 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;

Original de escrito libre, dirigido al titular de COFEPRIS, donde se manifieste bajo protesta de
decir verdad que esta de acuerdo en hacer publicos los datos indicados en la fraccion 111 del
presente articulo, debidamente firmado por el interesado o su representante legal, cuando se
trate de una persona moral en papel membretado de la empresa;

La informacién establecida en el articulo 12, fraccion |, incisos a), b), d) y subinciso c.1) de
este Reglamento;

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:

e.l) Limite minimo garantizado de fabricacion del ingrediente activo, y

e.2) Limite maximo garantizado de impurezas relevantes de fabricacién, incluyendo las
menores a 0.1% o 1g/kg.

El céalculo para determinar si una impureza es relevante, se hara de conformidad con lo
establecido en la versibn méas reciente del Manual sobre Elaboracion y Empleo de las
Especificaciones de la Organizacién de las Naciones Unidas para la Agricultura y la
Alimentacién y de la Organizacién Mundial de la Salud para Plaguicidas, y

e.3) Limite maximo garantizado de impurezas de fabricacion mayores o iguales a 0.1% o
1g/kg;

Reporte final del analisis del ingrediente activo candidato para ser perfil de referencia y sus
impurezas, de al menos cinco lotes de fabricacién, en el que se incluya la siguiente
informacion:

f.1) Fecha de inicio y término en la que se realiz6 el analisis;
f.2)  Nombre y direccién del laboratorio que realizé el analisis;
f.3) Nombre y direccién del solicitante del estudio;

f.4)  Citar el ingrediente activo y sus impurezas a analizar;
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Preparacién 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 dichos elementos;

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, y

Validacién del método que incluya especificidad, precision y linealidad para el
ingrediente activo e impurezas y limite de cuantificacion solo para impurezas;

g) Resumen de la via de fabricacion del ingrediente activo debiendo contener la siguiente
informacion:

g.1)

9.2)

Informacién de las materias primas utilizadas en el proceso de fabricacion, indicando
diluyentes y solventes empleados, que incluya:

g.1.1) Nombre comun;
g.1.2) Nombre gquimico de conformidad a la nomenclatura de la IUPAC o nomenclatura

g.1.3) Nimero CAS, y

g.1.4) Contenido porcentual y/o en peso/peso y/o peso/volumen, de las sustancias
utilizadas como materia prima;

Proceso de fabricacion:

g.2.1) Descripcion general del proceso: indicando si es un proceso por lotes de
fabricacion o continuo, incluyendo reacciones quimicas y operaciones unitarias
mayores, y

g.2.2) Explicacion de la formacion de las impurezas presentes en el producto, dicha
explicacion debe basarse en una teoria quimica, y

h) Numero del registro vigente.

La informacién a la que se refiere esta fraccion debera ser propiedad del interesado o, al
menos, ostentar el derecho de uso de la misma.

El procedimiento para establecer el perfil de referencia, se ajustara a los plazos establecidos en la Ley
Federal de Procedimiento Administrativo.

Articulo 13.- Cuando el interesado no cuente con la informacién fisico-quimica, fisica que corresponda
al tipo de formulacidn, o bien toxicoldgica, ecotoxicoldgica y de destino ambiental requerida por el articulo
12 de este Reglamento, podra solicitar a COFEPRIS que se utilice la informacion que, en su caso, haya
presentado el proveedor del producto que ya cuenta con el registro sanitario otorgado por esa Comision,
siempre y cuando adjunte a su solicitud el documento con el que se demuestre que el correspondiente
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proveedor le ha autorizado el acceso a la informacién citada y que esta deba ser la misma 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 en el 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,
asi como la informacion toxicologica, ecotoxicolégica y de destino ambiental y el documento con el que se
demuestre que el proveedor le ha autorizado el uso de la informacién sefialada.

Para el caso de la efectividad biologica 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.

Articulo 14.- Se podra solicitar el registro de plaguicidas o nutrientes vegetales destinados
exclusivamente a la exportacién y que no seran comercializados ni utilizados en territorio nacional. En este
caso el interesado debera presentar la siguiente informacion y documentacion:

I.  Formato de solicitud de registro debidamente requisitado, firmado por el interesado o su
representante legal, a menos que no sepa 0 no pueda firmar, en cuyo caso debera imprimir su
huella digital;

II. 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;

lll. 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, y

IV. La informacién y documentacion requerida por el articulo 12 de este Reglamento, en los casos
siguientes:

a) Plaguicidas quimicos técnicos, la sefialada por la fraccién |, incisos a), b), d.1), e.1), e.3), e.4)
y e.5); y para hiocidas técnicos la establecida en el articulo 12, fraccion XIll incisos a), b) y
d.1) de este Reglamento;

b) Plaguicidas quimicos formulados de uso agricola y forestal, la sefialada por la fraccion Il
incisos a) y b) y ultimo parrafo, en su caso;

¢) Plaguicidas quimicos formulados doméstico, urbano y jardineria, la sefialada por el articulo
12, fraccion lll, incisos a), b.1), b.2), b.3) y b.4) de este Reglamento;

d) Plaguicidas quimicos formulados de uso pecuario, la sefialada por la fraccién IV, incisos a) y
b);

e) Plaguicidas bioquimicos, la sefialada por la fraccién V, incisos a), b) y e);
f)  Plaguicidas microbiales, la sefialada por la fraccion VI, incisos a), b), f) y g);
g) Plaguicidas botanicos, la sefialada por la fraccion VII, incisos a), b) y d);

h) Plaguicidas microbiales a base de microorganismos genéticamente modificados, la sefialada
por la fraccion VI, incisos a), ¢), d) y e);

i)  Plaguicidas miscelaneos, la sefialada por la fraccién I1X, incisos a), b) y d);
i) Nutrientes vegetales, lo sefialado por el articulo 12, fraccién X incisos a), subinciso a.1); b),
subinciso b.1); c), subinciso c.1); d), subinciso d.1); e), subinciso e.1); f), subinciso f.1); g),
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subinciso g.1); h), subinciso h.1); i.1), subincisos i.1.1), i.1.2), i.1.3.1.1) al i.1.3.1.5); j), incisos
j-1) v j.2) y k) de este Reglamento, segun corresponda, y

k) Biocidas formulados, la sefialada por el articulo 12, fraccion X1V, incisos a), b.1) y b.2) de este
Reglamento, y

V. 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, no presentara la informacion indicada en la fraccién IV del presente articulo,
siempre y cuando el registro se solicite para el mismo proveedor que se ostenta en el registro con que
cuenta. En este caso el interesado debera citar el nimero de registro.

Articulo 15.- Para resolver la solicitud de registro a que se refiere el articulo 14 de este Reglamento, se
estara al procedimiento siguiente:

I. A la solicitud presentada se le asignara un niamero de expediente al momento de su ingreso. La
documentacion referida debera ser entregada en original y copia. El interesado presentard ademas
escrito libre en el que se especifique la informacion que integra el expediente, como acuse de recibo
en donde se asentara el nUmero asignado vy el sello de recibido;

II. Enlos casos a que se refiere el articulo 14, fraccion IV, incisos a), b), f) y h) de este Reglamento:

a) Dentro de los cinco dias habiles siguientes a la fecha de ingreso de la solicitud, COFEPRIS
remitira la documentacion correspondiente a SEMARNAT, para que, dentro del término de
veinticinco dias habiles, le informe si es necesario prevenir al interesado para que presente
documentacién faltante o complementaria o para que aclare la informacién acompafiada a su
solicitud.

Transcurrido el término sin que SEMARNAT solicite a COFEPRIS que prevenga al interesado,
se entendera que no requiere informacion adicional o aclaraciones del solicitante para emitir
Su opinién técnica;

b)  Dentro del plazo de cuarenta dias habiles contados a partir del dia habil siguiente a la fecha
de ingreso de la solicitud, COFEPRIS podra prevenir al interesado, por escrito y por una sola
vez, para que subsane las omisiones o0 realice las aclaraciones de la informacion o
documentacién correspondientes.

El interesado contara con un plazo improrrogable de treinta dias habiles para el desahogo de
la prevencion, los cuales se contardn a partir del dia siguiente a aquel en que haya surtido
efecto la notificacion respectiva. Transcurrido este plazo sin que se desahogue la prevencion,
COFEPRIS tendra por no presentada la solicitud.

No se podra desechar un tramite por no haber sido desahogada una prevencién, cuando esta
no haya sido notificada en los términos del presente Reglamento;

c) De no haber prevencién o desahogada esta, COFEPRIS lo comunicara dentro de los cinco
dias habiles siguientes a SEMARNAT, para que emita su opinion técnica dentro del término
de cincuenta y cinco dias habiles. En su caso, se acompafiaran a dicha comunicacién los
documentos que el solicitante haya proporcionado para el desahogo de la prevencion.

SEMARNAT podra abstenerse de formular respuesta expresa a COFEPRIS, caso en el cual
se considerara que su opinién es favorable a la solicitud en tramite, y

d) COFEPRIS emitira resolucion dentro de los ochenta dias héabiles siguientes a aquel en que
venza el plazo para prevenir al interesado sin que lo haya hecho o a aquel en que se haya
desahogado la prevencion.

Vencido este plazo sin que COFEPRIS emita una resolucion, se entenderd en sentido
negativo a la solicitud, y
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lll. En los casos a que se refiere el articulo 14, fraccion IV incisos c), d), €), g), i) y ) de este Reglamento,

se estara a lo dispuesto por los incisos b) y d) de la fraccién Il de este articulo.

Cuando derivado del analisis de la informacién presentada con fines de registro, se desprenda que
existe un riesgo al ambiente o a la salud humana que no se puede manejar, debido a las propiedades
especificas del plaguicida o nutriente vegetal y de la forma de uso, la autoridad, por medio de un analisis
gue lo justifique, podra negar el registro sanitario.

CAPITULO Il

DE LAS MODIFICACIONES A LOS REGISTROS
SECCION A

DE LAS MODIFICACIONES ADMINISTRATIVAS

Articulo 16.- Sin perjuicio de lo dispuesto por el articulo 202 de la Ley General de Salud, se podra
solicitar la actualizacién de los datos de los registros de plaguicidas y nutrientes vegetales, en los siguientes

Casos:
l.

Cambio de nombre, denominacion o razén social, asi como de domicilio del titular del registro, que
no implique cambio en el proceso de fabricacion;

Adicién, cambio de nombre, denominacién o razén social, asi como de domicilio del proveedor,
gue no impliqgue cambio en el sitio y proceso de fabricacién del ingrediente activo y/o cambio en el
sitio de formulacion del producto;

Cesion de derechos de productos;
Cambio de propietario del establecimiento, y
Cambio o ampliacién de marca comercial del producto.

Articulo 17.- Para solicitar la actualizacion del registro a que se refiere el articulo anterior, ademas de
lo establecido en el articulo 10, fraccién I, incisos a), b) y d), del presente Reglamento, el interesado debera
presentar lo siguiente:

VI.

VI.

Copia del aviso de cambio de razén social o domicilio o cesion de derechos, presentado ante la
autoridad sanitaria competente, en un plazo no mayor de treinta dias habiles a partir de la fecha
en que se hubiese realizado el cambio;

Escrito libre en hoja membretada de la empresa, firmado por el propietario o representante legal
donde se explique el tipo de modificacion;

Escrito libre firmado por el propietario o representante legal, por el que se obligue a entregar la
constancia original del registro anterior que ostente la firma autégrafa de su emisor, al momento
de la entrega de la constancia del registro actualizado;

Numero de registro a modificar;

Para el caso de cambio de nombre, denominacién o razén social, o la cesién de derechos, copia
certificada del instrumento legal que lo acredite;

Tratandose de empresas comercializadoras, copia del aviso de funcionamiento, y tratdndose de
empresas formuladoras, fabricantes o maquiladoras, nimero de licencia sanitaria, y

Para el caso de adicion y/o cambio de domicilio de proveedor, carta del nuevo proveedor indicando
que el sitio y proceso de fabricacion y/o formulacion es el mismo.

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 copia certificada o, en su
defecto, en original que ostente la firma autografa de su emisor o copia certificada y copia simple, para el
efecto de su cotejo y la devolucién de aquel al promovente.
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Articulo 18.- Para la resolucién de la solicitud del interesado se estara a lo siguiente:

Dentro del plazo de diez dias habiles contados a partir del dia habil siguiente a la fecha de ingreso
de la solicitud, COFEPRIS podra prevenir al interesado, por escrito y por una sola vez, para que
subsane las omisiones o realice las aclaraciones a la informacion o documentacién
correspondientes.

El interesado contara con un plazo improrrogable de diez dias habiles para el desahogo de la
prevencion, los cuales se contaran a partir del dia siguiente a aquel en que haya surtido efecto la
notificacion respectiva. Transcurrido este plazo sin que se desahogue la prevencion, COFEPRIS
tendra por no presentada la solicitud.

No se podra desechar un tramite por no haber sido desahogada una prevencion, cuando esta no
haya sido notificada en los términos del presente Reglamento, y

COFEPRIS emitira resolucién dentro de los veinte dias habiles siguientes a aquel en que venza el
plazo para prevenir al interesado sin que lo haya hecho o a aguel en que se haya desahogado la
prevencion.

Vencido este plazo sin que COFEPRIS emita una resolucién, se entendera en sentido favorable a
la solicitud.

La constancia relativa a la modificacion del registro solo sera entregada contra recibo de la constancia
original del registro objeto de la modificacion que ostente la firma autografa de su emisor.

El interesado debera presentar la etiqueta que incluya las modificaciones administrativas al registro,
conforme a lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas aplicables y, en su caso, en las disposiciones
generales que al efecto se emitan, en un plazo no mayor de treinta dias naturales después de haber obtenido
la constancia relativa a la modificacién del registro.

SECCION B
DE LAS MODIFICACIONES TECNICAS

Articulo 19.- Se consideran modificaciones técnicas:

V.

Cambio o ampliacion de uso incluidos los de cultivo, plaga, dosis, especie animal y aspectos
relacionados con su utilidad o uso;

Ajuste de la fecha de caducidad;
Cambios en los inertes de una formulacion;

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.

Articulo 20.- Para solicitar las modificaciones técnicas descritas en las fracciones I, Il, Il y IV del articulo
19 de este Reglamento, el interesado, ademas de lo requerido en el articulo 10 de este Reglamento, con
excepcion de lo establecido en su fraccion I, inciso c), debera presentar la informacién siguiente, clasificada
en los términos de la fraccion Il de dicho articulo:

El nimero de dictamen técnico de efectividad biolégica emitido por SAGARPA a nombre de la
empresa que pretende registrar el producto, lo anterior cuando se trate de modificacién o
ampliaciéon de uso por cultivo, plaga y dosis para plaguicidas agricolas y nutrientes vegetales,
excepto fertilizantes y mejoradores de suelo inorganico. Cuando el dictamen técnico de SAGARPA
no esté a nombre de la empresa solicitante del registro, ademas del nUmero 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 biolégica y su dictamen
técnico vigente;
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El nimero de dictamen técnico de efectividad bioldégica emitido por SAGARPA a nombre de la
empresa que pretende registrar el producto, lo anterior tratandose de modificacién o ampliacién de
uso por especie animal, plaga y dosis para plaguicidas pecuarios. Cuando el dictamen técnico de
SAGARPA no esté a nombre de la empresa solicitante del registro, ademas del nidmero 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 bioldgica
y su dictamen técnico vigente;

Limite maximo de residuos para cada cultivo solicitado, tratandose de modificacién o ampliacién
de uso por cultivo o especie animal, para plaguicidas agricolas. Para plaguicidas de uso pecuario,
limite m&ximo de residuos en 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 tomg;

La informacion requerida en las fracciones Ill, 1V, Xlll o XIV del articulo 12 de este Reglamento,
segun sea el caso, tratdndose de modificacion o ampliacion de aspectos relacionados con su
utilidad o uso para plaguicidas domésticos, plaguicidas de uso en jardineria, plaguicidas de uso
urbano, plaguicidas de uso pecuario y biocidas;

Tratandose de modificacion de la fecha de caducidad, la informacién requerida en las fracciones
correspondientes del articulo 12 de este Reglamento en relacion al estudio de estabilidad en
almacenamiento;

Para todos los casos contemplados en el articulo anterior entregar nimero o copia simple del
registro a modificar;

Para todos los casos contemplados en el articulo anterior entregar proyecto de etiqueta de
conformidad con la regulacion aplicable;

Tratandose de los cambios de inertes en la formulacion, el interesado debera presentar la siguiente
informacion y documentacion:

a) 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 formulacién y se especifiquen las
razones del mismo;

b) Identidad y composicién de la formulacién previamente registrada y de la formulaciéon con
cambio:

b.1) Tipo de formulacion;

c) Categoria de peligro de acuerdo a las disposiciones vigentes. Presentar los calculos para la
clasificacién, para el caso de ingrediente activo podré presentar los estudios correspondientes
gue 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

d) Copia del dictamen técnico de efectividad biol6égica 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.

La informacién solicitada en los incisos a), b), b.1) y c) de esta fraccion, podra expresarse en escrito
libre, en hoja membretada y que contenga la firma autdgrafa de la persona que esté legalmente facultada
para realizar el tramite.

El interesado presentara la documentacién requerida para el tramite en original que ostente la firma
autografa de su emisor y una copia. Si el interesado requiere que se le acuse recibo, debera adjuntar otra
copia del formato de solicitud debidamente requisitado.
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Segun convenga al interesado, los documentos podran ser presentados en copia certificada o, en su
defecto, en original que ostente la firma autdgrafa de su emisor o copia certificada y copia simple, para el
efecto de su cotejo y la devolucién de aquel al promovente.

Articulo 21.- Las solicitudes a que se refiere el articulo anterior seran tramitadas de conformidad con el
procedimiento siguiente:

A toda solicitud presentada se le asignara un nimero de expediente al momento de su ingreso, el
cual se asentara en la copia que el interesado presente para que se le acuse recibo de la solicitud.

Dentro de los cinco dias habiles siguientes a la fecha de ingreso de la solicitud, COFEPRIS remitira
la documentacién correspondiente a SAGARPA, para que, dentro del término de quince dias
habiles, le informen si es necesario prevenir al interesado para que presente documentacion
faltante o complementaria o para que aclare la informaciéon acompafiada a su solicitud.

Transcurrido el término sin que SAGARPA solicite a COFEPRIS que prevenga al interesado, se
entenderd que no requiere informacion adicional o aclaraciones del solicitante para emitir su
opinién técnica.

Dentro del plazo de treinta dias habiles contados a partir del dia habil siguiente a la fecha de

ingreso de la solicitud, COFEPRIS podra prevenir al interesado, por escrito y por una sola vez,
para que subsane las omisiones o realice las aclaraciones de la informacion o documentacion
correspondientes.

El interesado contara con un plazo improrrogable de veinte dias habiles para el desahogo de la
prevencion, los cuales se contaran a partir de la fecha en que la notificacion respectiva surta
efectos. Transcurrido este plazo sin que se desahogue la prevencién, COFEPRIS tendra por no
presentada la solicitud.

No se podra desechar un tramite por no haber sido desahogada una prevencién, cuando ésta no
haya sido notificada en los términos del presente Reglamento.

IV. De no haber prevencién o desahogada ésta COFEPRIS lo comunicara dentro de los cinco dias

habiles siguientes a SAGARPA para que emita su opinion técnica dentro del término de treinta 'y
cinco dias habiles. En su caso, se acompafiaran a dicha comunicacién los documentos que el
solicitante haya proporcionado para el desahogo de la prevencion.

SAGARPA podra abstenerse de formular respuesta expresa a COFEPRIS, caso en el cual se
considerard que su opinion es favorable a la solicitud en tramite.

V. COFEPRIS emitira resolucion dentro de los sesenta dias habiles siguientes a aquél en que venza

el plazo para prevenir al interesado sin que lo haya hecho o a aquél en que se haya desahogado
la prevencion.

Vencido este plazo sin que COFEPRIS emita una resolucion, se entendera en sentido negativo
a la solicitud.

La constancia relativa a la modificacioén del registro sélo serd entregada contra recibo de la constancia
original del registro objeto de la modificacion.

Articulo 22.- Para solicitar las modificaciones técnicas descritas en las fracciones IV y V del articulo 19
de este Reglamento, el interesado adicionalmente a lo requerido en el articulo 10, fraccion I, incisos a), b),
d) y e) de este Reglamento, debera presentar la siguiente documentacion clasificada en los términos de la
fraccion Il de dicho articulo:

Carta original del nuevo proveedor que ostente la firma autégrafa de su emisor, que especifique:
a) Nombre comercial y coman del producto, asi como su composicién porcentual,
b) Nombre y domicilio del proveedor, y
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Nombre y domicilio del adquirente del producto, el que debera ser el solicitante de la

modificacién.

La carta original del proveedor que ostente la firma autdgrafa de su emisor, 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 traduccién al espafiol;

NuUmero de registro a modificar;
Proyecto de etiqueta que cumpla con la legislacién vigente aplicable, y
De acuerdo al tipo de modificacion que se trate se debera entregar lo siguiente:

a)

b)

c)

Para el caso de ampliacion o cambio de fabricante de plaguicidas quimicos del plaguicida
técnico, biocida técnico, o plaguicida o biocida técnico concentrado o reguladores de
crecimiento tipo 2 y 3, el interesado debera presentar la informacién establecida en el articulo
12, fraccion | o X u XI o Xlll de este Reglamento, segun corresponda;

Para el caso de nuevos sitios de fabricacion de plaguicidas quimicos o reguladores de
crecimiento tipo 2 y 3, de un mismo proveedor o fabricante o sus filiales del plaguicida técnico,
biocida técnico, o plaguicida o biocida técnico concentrado, obtenido previamente de
conformidad con la fraccion I, o X inciso j) o XllII del articulo 12 de este Reglamento, segun
corresponda, debera presentar la informacién establecida en los incisos b.1), b.2), b.3) y b.4)
de la fraccion Xl, tanto para el sitio de fabricacion del registro vigente, como para el o los
nuevos sitios de fabricacion.

En este caso la evaluacion se hara comparando la informacién del sitio de fabricacion del
registro vigente, con la presentada para el o los nuevos sitios de fabricacion;

Para el caso en los que el fabricante del ingrediente activo y el formulador de plaguicidas
guimicos o reguladores de crecimiento tipo 2 y 3 sean dos empresas diferentes y se realice
una ampliacién o cambio de estos, el interesado debera presentar la siguiente informacion:

c.1) Cuando se presente un cambio en el fabricante del ingrediente activo, pero no del
formulador, entregard la establecida en los incisos a) o b) de la fraccién V del presente
articulo, segun corresponda, asi como la siguiente:

c.1.1) Carta original del proveedor del producto formulado donde se indique el cambio
en el proveedor del ingrediente activo, y

c.1.2) La informacién requerida en el articulo 12, fracciones Il incisos a) y c); Il incisos
a), ¢) y d); IV incisos a) y g) y XIV incisos a) y e) de este Reglamento, segun
corresponda;

c.2) Cuando se presente un cambio en el formulador, pero no del ingrediente activo, se
debera presentar:

c.2.1) Carta original del fabricante o proveedor o formulador o casa matriz en donde
manifiesta bajo protesta de decir verdad que el fabricante del o de los
ingredientes activos utilizados en el segundo sitio de formulacién son el mismo
del ya registrado, y

c.2.2) El certificado de analisis de control de calidad que incluya la concentracion del
ingrediente activo, al menos una propiedad fisica relacionada con el uso,
cuando aplique, siempre y cuando la informacion del producto formulado que
se encuentre en el expediente cumpla con los requisitos establecidos en el
Reglamento en materia de registro. De lo contrario deberd presentar la
informacion requerida en el articulo 12, fracciones Il inciso b); lll inciso b) y XIV
incisos b) y d) de este Reglamento, segun corresponda y cuando aplique el
proyecto de etiqueta de conformidad con lo establecido en la regulacion vigente;
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d) Para el caso de ampliacion o cambio de fabricante del producto técnico y del formulador de
plaguicidas quimicos o reguladores de crecimiento tipo 2 y 3, el particular debera entregar la
informacion indicada en el inciso que le aplique de la presente fraccion;

e) Para el caso de adicion de un maquilador, el particular debera entregar:

e.l) Documento del solicitante del registro sanitario en el que se especifique la o las razones
sociales y el domicilio del maquilador o maquiladores, aclarando el proceso del que se
haran cargo y el tiempo (temporal o indefinido);

e.2) Documento del maquilador en el que se confirme el proceso o etapa del proceso que
magquilara y el tiempo, y
e.3) Licencias o niumero de estas de los maquiladores, y

f) Para los plaguicidas bioquimicos, microbianos, botanicos, miscelaneos y nutrientes vegetales,
excepto reguladores de crecimiento tipo 2 y 3, el interesado debera presentar la informacion
requerida en la fraccién correspondiente del articulo 12 de este Reglamento segun el tipo de
producto del que se trate.

La solicitud se resolvera conforme al procedimiento previsto en el articulo 15 de este Reglamento. Para
la solicitud de la fraccién IV de este articulo, se resolvera conforme a lo establecido en el articulo 21 de este
Reglamento.

Articulo 23.- Cuando haya un proveedor Unico del plaguicida o nutriente vegetal registrado y éste deje
de fungir como tal, el titular del registro debera obtener la modificacion técnica respecto de la ampliacion de
proveedor, en términos del articulo 22 de este Reglamento.

CAPITULO Il
DEL PROCEDIMIENTO PARA LA PRORROGA DE REGISTROS

Articulo 23 Bis 1.- Para la obtencion de la prérroga del registro otorgado por tiempo determinado, el
interesado, deberéa presentar ante COFEPRIS la siguiente documentacion:

I.  Formato de solicitud de prérroga debidamente firmado por el interesado o su representante legal,

dirigido al titular de COFEPRIS, manifestando bajo protesta de decir verdad que el producto
respecto del cual se otorg6 el registro guarda y contina cumpliendo con las Gltimas condiciones
autorizadas por COFEPRIS, cuando se trate de una persona moral, la solicitud deberé presentarse
en papel membretado de la empresa;

II. Documento que acredite la personalidad juridica del promovente, cuando se trate de personas
morales o se actle en representacion de otro;

I1l. Copia del registro que se pretende prorrogar;

IV. Comprobante de pago de derechos en la forma autorizada por la Secretaria de Hacienda y Crédito
Puablico por la cantidad establecida en la Ley Federal de Derechos vigente;

V. Para el caso de prorroga de registros de plaguicidas y reguladores de crecimiento tipo 2 y 3, ademas
de lo anterior debera presentar la documentacion e informacion siguiente:

a) Carta original del proveedor y de acceso de informacion;
b) Certificado de analisis de control de calidad;

c) Ingredientes inertes: nombre quimico de conformidad con la nomenclatura de la IUPAC o, en
caso de no existir, nomenclatura CAS; nombre comudn y contenido porcentual, asi como las
respectivas funciones de los mismos;
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d) Indicar la densidad para liquidos o peso especifico para sélidos, excepto para plaguicidas
microbianos y bioquimicos;

e) Etiqueta que cumpla con lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas que resulten
aplicables;

f)  Limite maximo de residuos para cada cultivo solicitado, para plaguicidas de uso agricola y
pecuario;

g) Nombre cientifico, subespecie y raza, para plaguicidas microbianos;
h)  Nombre comun;

i) Tratdndose de plaguicidas botanicos, nombre comun y cientifico de la planta de la cual se
obtiene el extracto boténico, y

j)  Categoria de peligro de acuerdo a las disposiciones vigentes. Presentar los calculos para la
clasificacién, para el caso de ingrediente activo podra presentar los estudios correspondientes
gue 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

VI. Para el caso de prérroga de registros de nutrientes vegetales excepto reguladores de crecimiento
tipo 2 y 3, ademas de lo establecido en los incisos a) al d) de la fraccién anterior, debera presentar
la documentacion e informacion siguiente:

a) Carta original del proveedor de conformidad con el articulo 11 del presente Reglamento;

b) Certificado de andlisis de control de calidad el cual incluya el porcentaje peso/peso o
peso/volumen nominal garantizado de cada elemento nutriente (nutrientes primarios,
secundarios o micronutrientes) en cualquiera de sus formas reconocidas y determinables, y

c) Etiqueta que cumpla con lo dispuesto en la norma oficial mexicana que resulte aplicable.

La solicitud de prorroga debera presentarse en original que ostente la firma autégrafa de su emisor, y
Sus anexos, en copia simple en un tanto. Si el interesado requiere que se le acuse recibo, debera adjuntar
una copia para ese efecto.

Todo documento original que ostente la firma autégrafa de su emisor puede presentarse en copia
certificada y estos podran acompafiarse de copia simple, para cotejo, caso en el que se regresara al
interesado el documento original o la copia certificada que se haya cotejado.

La solicitud de prérroga sera improcedente cuando en la misma se incluyan modificaciones
administrativas o técnicas sin contar con la previa autorizacién de COFEPRIS.

Articulo 23 Bis 2.- La solicitud de prérroga prevista en el articulo anterior, deberé presentarse a mas
tardar treinta y tres dias habiles antes de la fecha en que concluya la vigencia del registro correspondiente.

Articulo 23 Bis 3.- Las solicitudes de prorroga seran tramitadas de conformidad con el procedimiento
siguiente:

l. A toda solicitud presentada se le asignara un niumero de expediente al momento de su ingreso, el
cual se asentara en la copia que el interesado presente para que se le acuse recibo de la solicitud;

II.  Dentro del plazo de siete dias habiles contados a partir del dia habil siguiente a la fecha de ingreso
de la solicitud, COFEPRIS podra prevenir al interesado, por escrito y por una sola vez, para que
subsane las omisiones o realice las aclaraciones de la informacidn o documentacién
correspondientes;

lll.  El interesado contara con un plazo improrrogable de cinco dias habiles para el desahogo de la
prevencion, los cuales se contaran a partir de la fecha en que la notificacién respectiva surta efecto.
Transcurrido este plazo sin que se desahogue la prevencion, COFEPRIS tendra por desechada la
solicitud.
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No se podra desechar un tramite por no haber sido desahogada una prevencién, cuando esta no
haya sido notificada en los términos del presente Reglamento.

IV. COFEPRIS emitira resolucion dentro de los veinte dias habiles siguientes a aquel en que venza el
plazo para prevenir al interesado sin que lo haya hecho o a aquel en que se haya desahogado la
prevencion. En caso de que COFEPRIS no emita la resolucion respectiva en el plazo antes
sefialado, se entendera procedente la solicitud.

La constancia relativa a la prérroga del registro, solo serd entregada contra recibo de la constancia
original del registro objeto de la prérroga que ostente la firma autégrafa de su emisor.

Articulo 23 Bis 4.- La prérroga del registro tendra una vigencia de 5 afios contados a partir de su emision
y podra ser revisada en cualquier momento por COFEPRIS, de conformidad con lo dispuesto en la Ley
General de Salud.

TITULO TERCERO
DE LAS AUTORIZACIONES DE IMPORTACION

Articulo 24.- Las autorizaciones de COFEPRIS y SEMARNAT para la importacion de aquellos
plaguicidas, nutrientes vegetales y sustancias 0 materiales toxicos o peligrosos que la requieran, seran
otorgadas conforme a lo dispuesto por este Capitulo, sin perjuicio de las atribuciones que pudieran
corresponder a otra autoridad.

Articulo 25.- Para obtener el permiso de importacion, el interesado debera presentar ante COFEPRIS,
en original que ostente la firma autégrafa de su emisor y copia, la siguiente informacién y documentacion:

l. Formato de solicitud de permiso de importacién debidamente requisitado, firmado por el interesado
0 su representante legal, a menos que no sepa o0 no pueda firmar, en cuyo caso debera imprimir
su huella digital;

.  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;

lll.  Ladocumentacion a que se refiere el articulo 26 de este Reglamento, conforme al tipo de producto
de que se trate;

IV. Comprobante de pago de derechos en la forma autorizada por la Secretaria de Hacienda y Crédito
Puablico por la cantidad establecida en la Ley Federal de Derechos vigente, y

V. Indicar en la solicitud la cantidad del producto a importar.

Si el interesado requiere que se le acuse recibo, debera adjuntar copia de la solicitud debidamente
requisitada.

Articulo 26.- El interesado debera presentar la siguiente informacion y documentacién, atendiendo al
tipo de producto que corresponda:

I.  Plaguicidas y nutrientes vegetales:
a) Copia del aviso de funcionamiento o nimero de licencia sanitaria, y
b) Numero del registro sanitario vigente del producto a importar;

Il.  Sustancias toxicas:
a) Copia del aviso de funcionamiento o nimero de licencia sanitaria, y
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b) Copia de la hoja de datos de seguridad del producto en espafiol o acompafiada de su
traduccién al espafol por perito traductor autorizado, cuando esté redactada en idioma
extranjero.

lll. Muestras experimentales de plaguicidas, sustancias toxicas y nutrientes vegetales:

a) Original del protocolo de estudio de efectividad biolégica que ostente la firma autdgrafa de su
emisor, tratandose de plaguicidas de uso agricola, forestal y pecuario, fertilizantes organicos,
mejoradores de suelo organico, reguladores de crecimiento e inoculantes;

b) Carta compromiso de destruccién de cosecha cuando se utilice un plaguicida de uso agricola
y el producto no cuente con limites maximos de residuos que cumplan con lo establecido en
este Reglamento y la norma oficial mexicana correspondiente;

c) Original de la carta compromiso que ostente la firma autdgrafa de su emisor, en la cual se
declare que las muestras no seran utilizadas para fines comerciales, y

d) Hoja de seguridad del producto en espafiol.

Tratandose de estandares analiticos o0 muestras experimentales con fines de pruebas de calidad relativas a
la garantia de composicién y otros estudios de investigacién de los plaguicidas, sustancias toxicas y
nutrientes vegetales previstos en el Acuerdo, Unicamente se debera presentar original de la carta
compromiso que ostente la firma autdgrafa de su emisor, que justifique las cantidades de las mercancias
gue se pretenden importar, las cuales no podran ser enajenadas para fines comerciales.

IV. Plaguicidas y sustancias téxicas sujetos a control por SEMARNAT, conforme al Convenio de Viena
para la Protecciéon de la Capa de Ozono y el Protocolo de Montreal relativo a las sustancias que
agotan la capa de ozono:

a) Numero de la licencia sanitaria o copia del aviso de funcionamiento;

b) Original que ostente la firma autdgrafa del emisor y copia de la hoja de seguridad actualizada
del producto, en espafiol o acompafiada de su traduccién al espafiol por perito traductor
autorizado, cuando esté redactada en idioma extranjero, y

C) Tratandose de las sustancias sujetas a cuota, original que ostente la firma autégrafa de su
emisor y copia del oficio con el que acredite tener cuota asignada por SEMARNAT para importar
el producto, y que esta no exceda la autorizada para esa empresa. Para obtener la asignacion de
la cuota, el interesado presentara ante SEMARNAT un escrito libre en el cual indique el tipo de
sustancia y la cantidad que desea importar, y

V. Plaguicidas, nutrientes vegetales y sustancias o materiales toxicos o peligrosos que seran importados
temporalmente a efecto de someterlos a un proceso de transformacién o elaboracién para su
exportacién posterior o a una operacién de maquila o submaquila, y que no seran comercializados
ni utilizados en territorio nacional:

a) Certificado vigente de registro y uso en el pais destinatario, en el caso de plaguicidas;

b) Certificado de registro o0 constancia de libre venta vigente expedidos por la autoridad
competente del pais destinatario, tratandose de nutrientes vegetales. En caso de que en el
pais destinatario el producto no esté sujeto a regulacién, el interesado debera sefialar la
disposicion legal que asi lo determine o presentar documento expedido por la autoridad
competente del pais destinatario que asi lo reconozca o, en su defecto, y sélo cuando se trate
de nutrientes vegetales inorganicos, el interesado podra manifestar bajo protesta de decir
verdad esta situacion, y

c) Original de la carta compromiso del interesado, que ostente la firma autdgrafa de su emisor,
en la que manifieste bajo protesta de decir verdad que no comercializara en territorio nacional
el producto que se sometera a un proceso de transformacion o elaboracion para su exportacion
posterior 0 a una operacion de maquila o submaquila, especificando el proceso de
trasformacion al que se someteran los productos.
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Articulo 27.- Derogado.

Articulo 28.- Para los casos de emergencias fitosanitarias, zoosanitarias o sanitarias y siempre que no
existan los productos a que se refiere este Reglamento en el pais o estos sean insuficientes para
atender dicha emergencia, la dependencia que la haya detectado podra importar, previa anuencia del
titular del registro sanitario, dichos productos y usarlos para la atencién de esta. Para efectos de lo
anterior, la dependencia que haya declarado la emergencia debera contar con el permiso de
COFEPRIS para su importacion, para lo cual debera presentar la documentacion prevista en el articulo
25 de este ordenamiento. Asimismo, debera notificar al resto de las dependencias encargadas de la
aplicacion del presente Reglamento la utilizacion temporal del producto, proporcionando informacion
donde se aclare los pormenores de la emergencia, haciendo énfasis en el sitio, la extension territorial y
duracidn estimada de la misma.

Articulo 29.- Para la resolucién de la solicitud del permiso de importacion se estara a lo siguiente:

Cuando el tramite presentado por el interesado no contenga los datos o no cumpla con los requisitos
establecidos por las disposiciones aplicables, se le prevendra por escrito y por una sola vez, para
gue subsane la omision dentro de los diez dias habiles siguientes contados a partir del dia siguiente
a aquel en que haya surtido efecto la notificacion respectiva, quedando suspendido el plazo de
resolucién a cargo de COFEPRIS hasta que el interesado subsane la prevencion.

Transcurrido el plazo al que se refiere la fraccién anterior sin que se desahogue la prevencion,
COFEPRIS tendra por no presentada la solicitud.

No se podra desechar un tramite por no haber sido desahogada una prevencidon, cuando esta no
haya sido notificada en los términos del presente Reglamento, y

COFEPRIS emitira resolucion dentro de los seis dias habiles siguientes a aquel en que venza el
plazo para prevenir al interesado sin que lo haya hecho o a aquel en que se haya desahogado la
prevencion. Vencido este plazo sin que COFEPRIS emita una resolucion, se entendera en sentido
negativo a la solicitud.

Los permisos para importacién tendran vigencia de un afio, excepto los permisos para importacion
de los productos a que se refiere la fraccion 1V del articulo 26 de este Reglamento, cuya vigencia
sera al 31 de diciembre del afio que este en curso.

Articulo 30.- Para obtener la autorizacion de importacion de SEMARNAT, el interesado debera
presentar:

Solicitud de autorizacién de importacion, en el formato que para tal efecto expida SEMARNAT,
firmada por el interesado o su representante legal, en la cual se debera sefialar los datos de
identificacion del solicitante, asi como el numero, fecha y vigencia del permiso de importacion
expedido por COFEPRIS o copia simple de dicho permiso;

Original o copia certificada de la poéliza de seguro vigente, acompafiada del recibo de pago, que
otorgue cobertura suficiente para hacer frente a cualquier contingencia y al pago de dafios y
perjuicios que se pudieran causar durante el proceso de movilizacion de los materiales peligrosos
en el territorio nacional, salvo en los casos siguientes:

a) Estandares analiticos;
b) Muestras experimentales;

c¢) Cuando se trate de importaciones realizadas por las dependencias y entidades de la
administracién publica federal;

d) En el caso de importaciones temporales, y
e) Para cantidades menores o iguales a 400 kilogramos o litros por evento de importacion;

Documento que contenga las medidas de prevencién y atencién para casos de emergencias y
accidentes, describiendo, el procedimiento, equipos y materiales con que cuenta para el control de
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dafios por contaminacién al ambiente debidas a emisiones descontroladas, fugas, derrames,
explosiones, incendios del material peligroso a importar, y

IV. 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.

Articulo 31.- Laresolucion de la solicitud a que se refiere el articulo 30 de este Reglamento, se sujetara
al procedimiento siguiente:

I.  Dentro del plazo de cinco dias habiles contados a partir del dia habil siguiente a la fecha de ingreso
de la solicitud, SEMARNAT podra prevenir al interesado, por escrito y por una sola vez, para que
subsane las omisiones o realice las aclaraciones a la informacion o documentacion
correspondientes.

El interesado contard con un plazo improrrogable de diez dias hébiles para el desahogo de la
prevencion, los cuales se contaran a partir de la fecha en que la notificacién respectiva surta efecto.
Transcurrido este plazo sin que se desahogue la prevencion, SEMARNAT desechara el tramite.

No se podra desechar un tramite por no haber sido desahogada una prevencion, cuando esta no
haya sido notificada al interesado en los términos de este articulo, y

. En el caso de que no se hubiera formulado prevencién al interesado, SEMARNAT emitira
resolucién dentro de los diez dias habiles siguientes a la fecha de ingreso de la solicitud. En el
caso de que se haya prevenido al interesado, SEMARNAT emitira resolucion dentro de los cinco
dias habiles siguientes a aquel en que se haya desahogado la prevencion.

Vencido este plazo sin que SEMARNAT emita una resolucién, se entendera negada la
autorizacion.

La vigencia de la autorizacion sera de un afio, excepto en el caso de las sustancias agotadoras de la
capa de ozono, cuya vigencia sera al 31 de diciembre del afio que esté en curso. En el caso de que la
vigencia de la pdliza de seguro sea menor a un afio, la vigencia de la autorizacién de importacién sera por
el periodo que ampare la péliza de seguro.

La autorizacion especificard la cantidad en kilogramos o litros del producto que puede importarse
durante su vigencia. En caso de que no se haya presentado la péliza de seguro a que se refiere la fraccion
Il del articulo 30 del presente Reglamento, la autorizacion solo podra amparar un maximo de 400 kilogramos
o litros por evento de importacion.

Articulo 32.- Los requerimientos de informacion o las notificaciones oficiales que México formule a otros
paises respecto a la importacion de materiales peligrosos, se sujetardn en todo momento a las disposiciones
previstas en los tratados internacionales de los que sea parte.

Articulo 33.- Si el interesado cuenta con autorizacién de importacion vigente y requiere realizar una
importacion a través de una aduana distinta a las sefaladas en la misma, deberéa dar aviso a COFEPRIS
antes de la importacion, justificando la necesidad de dicho cambio y sefialando el nUmero de autorizacion
de importacion.

TITULO CUARTO
DE LAS AUTORIZACIONES Y CERTIFICADOS DE EXPORTACION
CAPITULO |
DE LAS AUTORIZACIONES DE EXPORTACION

Articulo 34.- Para los efectos del presente Reglamento requiere autorizacion de SEMARNAT la
exportacion de los materiales peligrosos previstos en el Acuerdo, los incluidos en el Convenio de Rotterdam
y los que se sefialen en algin otro tratado internacional.
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Los interesados en obtener autorizacion por parte de SEMARNAT para la exportacion de materiales
peligrosos, deberan presentar ante dicha dependencia una solicitud, en el formato que para tal efecto se
expida, que contenga la siguiente informacién:

I.  Nombre, denominacién o razén social y domicilio de quien realice el tramite y, en su caso, de su
representante legal,

II.  Numero de referencia del Registro de Personas Acreditadas, en su caso, y designacion de las
personas autorizadas para oir y recibir documentos y notificaciones;

lll. Registro Federal de Contribuyentes del interesado y, en su caso, Clave Unica del Registro de
Poblacion;

IV. Nombre comun y comercial del material peligroso a exportar y cantidad expresada en kilogramos o
litros, estado fisico, descripcion de su composicion porcentual, nombre de sus componentes y sus
propiedades fisico-quimicas, toxicoldégicas y ecotoxicolégicas. En el caso de mezclas o
preparaciones, se debera indicar ademas la concentracion de materiales peligrosos en la mezcla;

V. Nomenclatura de la IUPAC o nhomenclatura CAS y el nimero de fraccién arancelaria;
VI. Nombre y domicilio del destinatario del material peligroso a exportar, y
VII. Descripcion del uso que se pretende dar al material peligroso exportado.

Articulo 35.- A la solicitud referida en el articulo anterior, debera anexarse la siguiente documentacion:
I.  Documento que acredite la personalidad juridica del promovente, cuando se trate de personas
morales o se actle en representacion de otro;
II. Las etiquetas que deberan contener los requisitos establecidos por las disposiciones juridicas

aplicables y que aseguren la presencia de informacién adecuada con respecto a los riesgos o los
peligros para la salud humana o el medio ambiente, cuando se trate de algiin material peligroso
incluido en el Convenio de Rétterdam;

lll. Original o copia certificada de la péliza de seguro vigente, acompafiada del recibo de pago, que
otorgue cobertura suficiente para hacer frente a cualquier contingencia y al pago de dafios y
perjuicios que se pudieran causar durante el proceso de movilizacién de los materiales peligrosos,
salvo en los casos siguientes:

a) Estandares analiticos;
b) Muestras experimentales, y
c) Para cantidades menores o iguales a 400 kilogramos o litros por evento de importacion;

IV. Documento que contenga las medidas de prevencion y atencién para casos de emergencias y
accidentes, describiendo el procedimiento, equipos y materiales con que cuenta para el control de
dafios por contaminacién al ambiente debidas a emisiones descontroladas, fugas, derrames,
explosiones, incendios del material peligrosos a exportar, y

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

Articulo 36.- Derogado.

Articulo 37.- La autorizacién para la exportacién de materiales peligrosos se sujetara al siguiente
procedimiento:

l. Dentro del plazo de cinco dias habiles contados a partir del dia habil siguiente a la fecha de ingreso
de la solicitud, SEMARNAT podréa prevenir al interesado, por escrito y por una sola vez, para que
subsane las omisiones o realice las aclaraciones a la informacion o documentacion
correspondientes.
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El interesado contara con un plazo improrrogable de diez dias habiles para el desahogo de la prevencion, los
cuales se contaran a partir de la fecha en que la naotificacidn respectiva surta efecto. Transcurrido este plazo
sin que se desahogue la prevencion, SEMARNAT desechara el tramite.

No se podra desechar un tramite por no haber sido desahogada una prevencién, cuando ésta no
haya sido notificada en los términos del presente Reglamento.

SEMARNAT emitira resolucion dentro de los diez dias habiles siguientes a aquél en que venza el
plazo para prevenir al interesado sin que lo haya hecho o a aquél en que se haya desahogado la
prevencion.

Cuando el material peligroso esté sujeto a notificacion de exportacién por el Convenio de
Rétterdam, SEMARNAT, enviara la notificaciéon de exportacion a que se refiere el Anexo V de dicho
Convenio, lo cual interrumpira el plazo de resolucién hasta que la autoridad responsable del pais
receptor notifique a SEMARNAT su consentimiento.

Vencido este plazo sin que SEMARNAT emita una resolucién, se entendera negada la
autorizacion.

La vigencia de la autorizacion sera de un afio. En el caso de que la vigencia de la pdliza de seguro
sea menor a un afo, la vigencia de la autorizacion de exportacion sera por el periodo que ampare
la pdliza de seguro. La autorizacion especificara la cantidad en kilogramos o litros del material
peligroso que puede importarse durante su vigencia.

Articulo 38.- Los requerimientos de informacion o las notificaciones oficiales que México formule a otros
paises respecto a la exportacion de materiales peligrosos se sujetardn en todo momento a las disposiciones
previstas en los tratados internacionales correspondientes.

CAPITULO Il
DE LOS CERTIFICADOS DE EXPORTACION

Articulo 39.- Los interesados podran solicitar a COFEPRIS la expedicion de certificados de libre venta
de exportacion cuando lo requieran para tramitar ante autoridades extranjeras la importacion de
plaguicidas, nutrientes vegetales y sustancias téxicas o peligrosas.

Articulo 40.- El certificado de libre venta es el documento en el que se hace constar que el plaguicida
nutriente vegetal cuenta con registro vigente para su venta o suministro en el territorio nacional. Para
su tramitacion el interesado debera proporcionar la siguiente informacion y documentacion:

Formato oficial de solicitud debidamente requisitado, firmado por el interesado o su representante
legal, a menos que no sepa o no pueda firmar, en cuyo caso debera imprimir su huella digital;

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 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;

Comprobante de pago de derechos en la forma autorizada por la Secretaria de Hacienda y Crédito
Puablico por la cantidad establecida en la Ley Federal de Derechos vigente;

Numero del registro sanitario vigente, el cual debera estar a nombre de la persona fisica o moral
que realiza el tramite;

Numero de la licencia sanitaria o copia del aviso de funcionamiento, y
Indicar en la solicitud el pais de destino.
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COFEPRIS emitira la resolucién en un plazo maximo de tres dias habiles, contados a partir del dia habil
inmediato siguiente a la fecha de ingreso de la solicitud.

Cuando el tramite presentado por el interesado no contenga los datos o no cumpla con los requisitos
establecidos por las disposiciones aplicables, se le prevendra por escrito y por una sola vez, para que
subsane la omisidn dentro de los diez dias habiles siguientes contados a partir del dia siguiente a aquel en
gue haya surtido efecto la notificacién respectiva, quedando suspendido el plazo de resolucién a cargo de
COFEPRIS hasta que el interesado subsane la prevencién.

La prevencion a que hace referencia el parrafo anterior, debera ser realizada por la COFEPRIS dentro de
los dos dias habiles siguientes contados a partir del dia habil siguiente al de recepcién de la solicitud.

Articulo 41.- El certificado de exportacion es el documento en el que se hace constar que el plaguicida
0 nutriente vegetal cuenta con registro vigente exclusivamente para su exportacidn y que no es
comercializado ni utilizado en el territorio nacional. Para la tramitacion de certificados de exportacién se
debera cumplir con los requisitos y el procedimiento previstos en el articulo anterior.

La vigencia del certificado de exportacion sera de un afio.
TRANSITORIOS

PRIMERO.- El presente Reglamento entrara en vigor a los tres meses siguientes a su publicacién en el
Diario Oficial de la Federacion.

SEGUNDO.- Se deroga cualquier disposicién reglamentaria o administrativa que se oponga a lo
establecido en el presente Reglamento. En consecuencia, se instruye a las Secretarias de Salud; Agricultura,
Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion y de Medio Ambiente y Recursos Naturales para que
procedan a la revisioén y cancelacion, en su caso, de las disposiciones administrativas correspondientes, en
los términos de lo dispuesto por la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

TERCERO.- Se derogan en lo que se opongan al presente Reglamento, las disposiciones previstas en
el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de Actividades, Establecimientos,
Productos y Servicios.

CUARTO.- Los formatos para la presentacion de las solicitudes a que se refiere el presente Reglamento
deberan ser publicados por COFEPRIS y SEMARNAT en el Diario Oficial de la Federacion, dentro de los
tres meses siguientes a la publicacion del presente Reglamento.

QUINTO.- Las solicitudes de registro, de autorizaciones de importacion y exportacion y de certificados
de exportacién de plaguicidas, nutrientes vegetales y sustancias y materiales toxicos o peligrosos, que se
encuentren en tramite a la entrada en vigor del presente Reglamento, se desahogaran conforme a la
normatividad vigente en la fecha de su presentacion.

SEXTO.- En los casos en que conforme a este Reglamento se requiera proporcionar el numero de
licencia sanitaria para la obtencion de una autorizacion o certificado y ésta se encuentre pendiente de
resolucién por parte de COFEPRIS, se podra realizar el tramite sefialando el nUmero de solicitud de licencia
sanitaria, siempre y cuando ésta haya ingresado dentro de los ciento ochenta dias naturales anteriores a la
presentacion de la solicitud de que se trate.
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SEPTIMO.- En tanto se expiden las normas oficiales mexicanas correspondientes para la evaluacion de
equivalencias, éstas se determinaran conforme a los lineamientos internacionales contenidos en el “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”.

OCTAVO. En tanto la Secretaria de Salud emite el acuerdo a que se refiere el articulo 4, seran aceptados
los estudios y metodologias conocidos internacionalmente como “Guias para el Ensayo y Evaluacion de
Productos Quimicos” y “Guias sobre Buenas Practicas de Laboratorio”, elaboradas por la Organizacion para
la Cooperacion y el Desarrollo Econdmico; “Lineamientos sobre Criterios Ambientales para el Registro de
Plaguicidas” de la 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”, y “Métodos Analiticos
desarrollados por el Consejo Internacional para la Colaboracién sobre Plaguicidas”.

NOVENO. En tanto se expide la nhorma oficial mexicana a que se refiere el Gltimo péarrafo del articulo 12
del Reglamento, 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, siempre y cuando sea el pais
de mayor importacién de los productos agricolas.

DECIMO.- En caso de que el limite maximo de residuos aceptado por COFEPRIS para una combinacion
cultivo-plaguicida o productos o subproductos de origen animal-plaguicida sea revocado o cancelado por la
entidad que emitié la normatividad que sirvié de referencia para su aceptacion, COFEPRIS podra revisar el
uso autorizado y, en su caso, cancelarlo o revocar el registro, en términos de las disposiciones aplicables,
cuando se trate de la Unica combinacion cultivo-plaguicida o productos o subproductos de origen animal-
plaguicida autorizada.

Dado en la Residencia del Poder Ejecutivo Federal, en la Ciudad de México, Distrito Federal, a los
veintitrés dias del mes de diciembre de dos mil cuatro.- Vicente Fox Quesada.- Rubrica.- El Secretario de
Medio Ambiente y Recursos Naturales, Alberto Cardenas Jiménez.- Rubrica.- El Secretario de Agricultura,
Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacién, Javier Bernardo Usabiaga Arroyo.-Rubrica.- El
Secretario de Salud, Julio José Frenk Mora.- Ruibrica.
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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
Téxicos o Peligrosos.

Publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 13 de febrero de 2014

ARTICULO UNICO. Se REFORMAN los articulos 1; 2; 3; 4; 5; 7; 9; 10, fracciones |, parrafos segundo y
tercero y Il; 11; 12; 13; 14; 15; 16, fraccion II; 17; 18; 19; 20; 22; 25; 26, fracciones |, I, 1V, incisos b) y c) y
V, inciso c); 28; 29; 30; 31; 33; 34; 35; 37, fracciones Il, parrafo primero y lll, parrafo segundo, y 40,
fracciones IV, V y parrafo tercero; se ADICIONAN los articulos 3 Bis; 8 Bis 1; 10, con un parrafo Gltimo; 12
Bis; 40, parrafo primero, fracciéon VI y parrafo dltimo, y 41 con un ultimo parrafo, asi como el Capitulo Ill, al
Titulo Segundo, incluyendo los articulos 23 Bis 1 al 23 Bis 4, y se DEROGAN los articulos 27 y 36 del
Reglamento en Materia de Registros, Autorizaciones de Importacion y Exportacién y Certificados de
Exportacion de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias y Materiales Toxicos o Peligrosos, para
guedar como sigue:

TRANSITORIOS

PRIMERO.- El presente Decreto entrara en vigor al dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial
de la Federacidn, con excepcion de las disposiciones previstas en el Segundo Transitorio del presente
Decreto.

SEGUNDO.- Las disposiciones sefialadas en el articulo 12, fracciones Xlll y XIV de este Reglamento
gue se expide entraran en vigor a los doce meses posteriores a su publicaciéon. Durante este periodo de
transicion y durante el proceso de registro ante COFEPRIS, no habra limitacién de comercializacion de los
productos que estén actualmente en el mercado.

TERCERO.- En tanto se expiden las Normas Oficiales Mexicanas a que se refiere el articulo 12, fraccién
Xincisos a.2.1), b.2.1), c.2.1), d.2.2), e.2.2), f.2.2) y h.2.1), del presente Reglamento, se podran aceptar las
Tolerancias establecidas por los siguientes documentos: “Rules of Tennessee Department of Agriculture
Division of Marketing, chapter 0080-5-10; Commercial Fertilizers Regulations emitido por los Estados
Unidos de América. 0080-5-10-.10 Investigational Allowances; 12378 Real Decreto 824/2005, de 8 de Julio,
sobre productos fertilizantes, publicado por Ministerio de la Presidencia del Reino de Esparia, el martes 19
de Julio 2005. BOE NUM. 171. Anexo lll, Margenes de Tolerancia".

CUARTO.- COFEPRIS publicar4 en el Diario Oficial de Federacion los formatos de solicitudes de
prérroga de registros sanitarios de plaguicidas y de nutrientes vegetales dentro de los sesenta dias hébiles
siguientes a la publicacion de este Decreto. En tanto no se emitan se podran ingresar las solicitudes bajo la
modalidad de escrito libre.

QUINTO.- En los actos y procedimientos administrativos, solicitudes de registro, de autorizaciones de
importacion y exportacién y de certificados de exportacion de plaguicidas, nutrientes vegetales y sustancias
y materiales téxicos o peligrosos, que se encuentren en tramite a la entrada en vigor del presente Decreto,
el interesado podra optar por su continuacion conforme al procedimiento vigente durante su iniciacion o por
la aplicacion de este Reglamento. Unicamente, para este efecto continuaran vigentes las disposiciones
aplicables a los actos sefialados hasta su conclusion.
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SEXTO.- Para los casos de los registros de plaguicidas de uso industrial otorgados antes de la entrada
en vigor del presente Decreto, estos seran considerados, en términos del presente Decreto, conforme a la
definicién de biocida enunciada en la fraccién Il del articulo 2.

SEPTIMO.- Se derogan los Lineamientos para el otorgamiento de prérroga de los registros otorgados
por tiempo determinado, de conformidad con el 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, publicados en el Diario Oficial de la Federacion el 20 de mayo de 2011.

OCTAVO.- En tanto se expide la norma oficial mexicana a que se refieren los articulos 12 dltimo pérrafo
y 26 fraccion Il inciso b) del presente Reglamento, se podran aceptar los limites méaximos 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 Unién Europea o cualquier pais que forma parte
de esta, por Brasil, Japon, Australia y los ya establecidos en paises miembros de la OCDE, previo analisis
de riesgo por parte de COFEPRIS.

Dado en la Residencia del Poder Ejecutivo Federal, en la Ciudad de México, Distrito Federal, a siete de
febrero de dos mil catorce.- Enrique Pefia Nieto.- Rubrica.- El Secretario de Medio Ambiente y Recursos
Naturales, Juan José Guerra Abud.- Rubrica.- El Secretario de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural,
Pesca y Alimentacion, Enrique Martinez y Martinez.- Rubrica.- La Secretaria de Salud, Maria de las
Mercedes Martha Juan L6pez.- Rubrica.
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