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	HOJA DE CHEQUEO DE LAS SOLICITUDES DE MODIFICACIONES AL REGISTRO SANITARIO DE PLAGUICIDAS DE USO DOMÉSTICO Y DE USO PROFESIONAL QUE REQUIEREN APROBACIÓN PREVIA



(Ver Sección 6 Modificación del Registro [RTCA de Plaguicidas. Plaguicidas de uso doméstico y de uso profesional.  Requisitos de Registro RTCA 65.03.44:07] y Capítulo XIX, Sección III del D.E. 27 de 10 de mayo de 2024)
	Tipo de Modificación
	Marque la documentación que adjunta

	 ☐ Nuevas indicaciones de uso
 
	☐ Comprobante de pago
☐ Estudio de eficacia que respalde el nuevo uso
☐ Certificado de análisis cuali-cuantitativo
☐ Empaques originales o sus proyectos
☐ Etiquetado
☐ Inserto (si aplica) b
☐ Documento emitido por el titular o su representante legal que declare el cambio.

	☐  Cambio de modalidad de venta
	☐ Comprobante de pago
☐ Proyectos de etiqueta
☐ Inserto (si aplica) b
☐ Documento emitido por el titular o su representante legal que declare el cambio.

	☐ Cambio en la información de seguridad (precauciones, contraindicaciones y advertencias
	☐ Comprobante de pago 
☐ Etiquetado
☐ Inserto
☐ Documento emitido por el titular o su representante legal que declare el cambio.

	 ☐ Cambio de razón social del fabricante o titular
	☐ Comprobante de pago
☐ Documento legal que avale el cambio
☐ Empaques originales o sus proyectos
☐ Inserto (si aplica) b
☐ Documento emitido por el titular o su representante legal que declare el cambio.


	 ☐ Cambio relativos a etiqueta
	☐ Comprobante de pago
☐ Empaques originales o sus proyectos
☐ Documento emitido por el titular o su representante legal que declare el cambio.

	 ☐ Cambio de envase
	☐ Comprobante de pago
☐ Descripción del nuevo envase.
☐ Estudios de estabilidad
☐ Documento emitido por el titular o su representante legal que declare el cambio.

	☐ Cambio en el lugar de acondicionamiento del empaque secundario
	☐ Comprobante de pago 
☐ Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura
☐ Certificación ISO
☐ Declaración Jurada que indique el cumplimiento de las BPM del nuevo laboratorio acondicionador.
☐ Empaques originales o sus proyectos
   ☐ Documento emitido por el titular o su representante legal que declare el cambio.

	 ☐ Ampliación de presentación 
	☐ Comprobante de pago 
☐ Descripción del material de empaque
☐ Proyectos de etiqueta
☐ Documento emitido por el titular o su representante legal que declare el cambio.

	 ☐ Cambio de país de origen o ampliación de país 
	☐ Comprobante de pago
☐ Certificado de Libre Venta en el país de origen
☐ Documento en el cual se certifique que el producto no ha sufrido cambios
☐ Certificado de Análisis cuali-cuantitativo
☐ Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura del laboratorio acondicionador.
☐ Declaración ISO
☐ Declaración Jurada que indique el cumplimiento de las BPM del nuevo laboratorio acondicionador.
☐ Empaques originales o sus proyectos
☐ Documento emitido por el titular o su representante legal que declare el cambio.

	☐ Actualización o cambio de metodología analítica
	☐ Comprobante de pago
☐ Metodología analítica completa
☐ Validación (cuando aplique)
☐ Justificación que respalde el cambio
☐ Documento emitido por el titular o su representante legal que declare el cambio.

	☐ Cambio o actualización de especificaciones de producto terminado
	☐ Comprobante de pago.
☐ Nuevas especificaciones de producto terminado
☐ Justificación que respalde el cambio
☐ Documento emitido por el titular o su representante legal que declare el cambio.

	☐ Cambio de la razón social de la empresa
	☐ Comprobante de pago
☐ Prueba legal que acredite el cambio de la razón social o fusión
☐ Empaques originales o sus proyectos
☐ Documento emitido por el titular o su representante legal que declare el cambio.

	☐ Cambio de nombre comercial
	☐ Comprobante de pago
☐ Documento legal que avale el cambio
☐ Empaques originales o sus proyectos
☐ Documento emitido por el titular o su representante legal que declare el cambio.

	☐ Cambio en los aditivos de la formulación, que no modifique el o los ingredientes activos ni sus concentraciones
	☐ Comprobante de pago
☐ Documento técnico que justifique el cambio y que demuestre la menor o igual toxicidad del aditivo cambiado.
☐ Certificado de análisis cuali-cuantitativo
☐ Empaques originales o sus proyectos
☐ Documento emitido por el titular o su representante legal que declare el cambio.

	 ☐ Cambio de representante legal.
	☐ Comprobante de pago
☐ Poder hacia el nuevo representante legal
☐ Documento emitido por el titular o su representante legal que declare el cambio.


	 ☐ Cambio de profesional responsable 
 
 
	☐ Comprobante de pago
☐ Poder hacia el nuevo profesional responsable
☐ Documento emitido por el titular o su representante legal que declare el cambio.

	☐ Otros 

	Pulse aquí para escribir la modificación y enumerar los documentos adjuntos.



a. La solicitud firmada y sellada por el profesional responsable, corresponde al formulario de solicitud.
b. [bookmark: _Ref130296369]Si las modificaciones solicitadas requieren actualización de estos documentos, se adjuntarán con el trámite.
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