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7.0. Nombre del procedimiento
Modificacion de registro.

7.1. Propdsito

Realizar ajustes a los diferentes tipos de registros que se llevan en el departamento de Insumos
Agricolas no Téxicos para que la informacion del registrante este actualizada.

7.2. Alcance

El presente procedimiento aplica al Departamento de Registro y Control de Insumos Agricolas No
Toxicos de la Direccién de Sanidad Vegetal y Semillas.

Los requisitos solicitados para la modificacion de registro son los siguientes:

1. Solicitud de anotacién marginal.
2. Presentar protocolo este serd suministrado por el area de fiscalizacion.

Tipos de modificaciones al registro que se efecttian son las siguientes:

Cambio de titular.

Cambio de nombre y/o razon social del titular fabricante.

Cambio de nombre o adicién de marca.

Adicién o eliminacion de las presentaciones de los envases o empaques.
Cambio o ampliacién de origen del fabricante.

Inclusion o exclusién de uso.

O g b O N e

Los requisitos particulares para as modificaciones de registro son las siguientes:
Cambio de titular

1. Documento legal que acredite la cesidn o traspaso de dicho registro.
2. Proyecto de etiqueta(s) atendiendo la capacidad del envase.

Cambio de nombre o razén social del titular, fabricante o formulador

1. Documento legal que acredite el cambio del nombre, o razén social del titular, fabricante o
formulador.
2. Proyecto de etiqueta(s) atendiendo la capacidad del envase.

Cambio o adicién de marca (nombre del producto)
1. Proyecto de etiqueta(s) atendiendo la capacidad del envase, con la nueva marca.
2. Certificado de marca cuando exista.

Adicion y eliminacién de las presentaciones de comercializacién para efectos de etiquetado
1. Tipo de envase, material del envase y capacidad del envase.
2. Proyecto de etiqueta(s) atendiendo la capacidad del envase
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Cambio o ampliacién de origen del fabricante o formulador:

1. Para fertilizantes, se deberd aportar la solicitud respectiva y los documentos establecidos (hoja
de seguridad del producto.

2. En el certificado de analisis se debe de incluir granulometria y humedad emitida por el
fabricante y adicionalmente la presentacién de Ia etiqueta con dicho cambio.

3. Para las enmiendas, se debera adjuntar a la solicitud los documentos establecidos y la
presentacion de la etiqueta.

Inclusidn o exclusién de uso

1. Proyecto de panfleto con la modificacién solicitada.

2. Pruebas de eficacia bioldgica del producto, para la inclusién de un nuevo uso que aplique para
una plaga no contemplada en el registro original, modificacién de la dosificacion, intervalo de
aplicacién o periodo de carencia.

3. Todos ellos deberdn anexar el certificado de registro en original se emitird un nuevo

4. Certificado de registro en los casos que sean necesarios, conservando el nimero, fecha de
registro y de vencimiento.

Sila modificacion del registro requiere prueba de eficacia, se valora si la solicitud ya tiene incluida
dicha prueba, sino se requiere realizarla.

7.3. Frecuencia
La modificacion del registro sera solicitada cuando la persona natural o juridica que tiene el
registro lo requiera para actualizar la informacién del mismo.

7.4. Definiciones

Anotacién marginal: Anotacion que se hace al margen del registro original, cuando este es
modificado.

Certificado de Registro: documento oficial que acredita el registro de un para su venta o uso.

Etiqueta: material impreso o inscripcién gréfica, escrito en caracteres legibles, que identifica,
enumera sus componentes y describe el producto contenido en el envase o empaque que
acompania.

7.5. Referencias

1. Ley N®274. Ley basica para la regulacién y control de plaguicidas, sustancias toxicas, peligrosas
y otras similares. Publicada en La Gaceta Diario Oficial No 30, del 13 de febrero de 1998.
Managua, Nicaragua.

2. RTCA 65.05.62.11. Plaguicidas botanicos de uso agricola. Requisitos para el registro. Anexo a la
resolucion N® 346-2014 (COMIECO-LXVIII).Editado por el Ministerio de Fomento, Industria y
Comercio (MIFIC). Managua, Nicaragua.

3. NTON 02 014 - 16/ RTCA 65.05.61:16. Reglamento Técnico Centroamericano. Plaguicidas
microbiolégicos de uso agricolas. Requisitos para el registro. Publicado en La Gaceta, Diario
Oficial™ 01 del 02 de enero de 2018. Managua, Nicaragua.
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NTON 11 044 -14. Norma Técnica Obligatoria Nicaragliense sobre requisitos y niveles maximos
permisibles de Biosdlidos para uso en la produccién agropecuaria y forestal. Publicada en La
Gaceta Diario Oficial™ 125, del 06 de julio de 2015. Managua, Nicaragua.

NTON N° 11 048-16. Norma Técnica Oficial Nicaragliense. Insumos agricolas. Bioinsumos y
sustancias afines. Requisitos de registro. Publicado en La Gaceta Diario Oficial 241 del 19 de
Diciembre del 2017. Managua Nicaragua.

RTCA 65.05.54:09. Fertilizantes y enmiendas de uso agricola. Requisitos para el registro.
Editado por el Ministerio de Fomento, Industria y Comercio (MIFIC). Managua, Nicaragua.

7.6. Insumos

Ley N°274, RTCA 65.05.62.11., NTON 02 014 - 16/ RTCA 65.05.61:16, NTON 11 044 -14, NTON N°
11 048-16, RTCA 65.05.54:09, expediente del registro a modificar.

7.7. Resultados
Actualizado el registro de los diferentes insumos agricolas no téxicos.

7.8. Procedimiento

[—

No. Cargo / Descripcidn Formato Tiempo
Dependencia
Inicio del proceso.
1 Usuario Realiza solicitud de modificacién de registro en 5"
Ventanilla de Importacidn y Exportaciones.
La Ventanilla se encuentra en las instalaciones del IPSA
central en Managua. A la madificacion de registro
también se le conoce como anotacién marginal.
2 Usuario Presenta formato de solicitud y requisitos de para 10”
modificacion del registro.
3 Responsable Recepcidna y realiza lista de chequeo de documentos, 10"
Seccién
Importaciones
4 Responsable Elabora y entrega orden de pago por el servicio de 10”
Seccién registro.
Importaciones
5 Usuario Realiza pago en caja del IPSA. 10"
6 Usuario Entrega ROC en ventanilla de importaciones y 3”7
exportaciones.
7 Respansable Apunta solicitud en libro de acta. 2"
Seccidn
Importaciones
8 Responsable Envia documentos a la Seccién de Registro. 3 Horas
Seccion
Importaciones
S Técnico de Ingresa datos de solicitud y asigna cadigo. 1H
Registro
Elingreso de los datos de la solicitud se registra en
formato electrénico de Excel. Se asigna el cédigo
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No. Cargo/ Descripcién Formato Tiempo
Dependencia

consecutivo.

10 Técnico de Envia documentos a Respansable de Seccion de Registro. 5
Registro
11 Responsable Procede a revisar documentos de solicitud de 4Horas
Seccidn de modificacidn de registro.
Registro
¢Documentos estdn completos? Ampliacién de | 4H
uso Siva
12 Responsable No — Solicita completar documentacién faltante. prueba de
Seccién de La solicitud se realiza via correo electrénico. eficacia se
Registro notifica
13 Usuario Completa informacion de acuerdo a solicitud.
14 Usuario Entrega informacién a Responsable de Seccién de
Registro.

(Regresa a la actividad 11)

15 Responsable Si—Valora si se requiere prueba de eficacia bioldgica.
Seccion de
Registro
¢Se requiere realizar la prueba de eficacia Bioldgica? Si realiza
prueba de
16 Responsable Si — Verifica si documentos incluyen prueba de eficacia. eficacia 3
Seccién de meses
Registro Después
realiza
éLos documentos incluyen la prueba de eficacia dictamen
biolégica? y remite a
seccion de
Si - Establece que documentos estén conformes para registro
17 Responsable revisar datos de registro original. La seccidn
Seccién de (Pasa a la actividad 23) de registro
Registro enun
No - Coordina con usuario el requerimiento de prueba periodo de
18 Responsable de eficacia. 3 dias
Seccién de elabora
Registro dictamen
Realiza prueba de eficacia de acuerdo a requerimientos. ,asigna
19 Usuario numero de
registro
; Elabora dictamen de prueba de eficacia y remite a
20 Seccion de Seccion de Registro.
Control y

Fiscalizacién
Revisa prueba de eficacia bioldgica y completa

21 Responsable informacién para modificacién de registro.
Seccioén de (Pasa a la actividad 22)
Registro

No — Procede a revisar informacion del registro original.
22 Responsable
Seccidon de La revision de la informacién se efectda en base de datos
Registro y libro de registro.

23 Responsable Dictamina si documentos e informacién aplica a la 1H
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No. Cargo / Descripcién Formato Tiempo
Dependencia
Seccién de solicitud realizada.
Registro
¢Documentos e informacién aplican a solicitud de 1H
modificacién de registro?
24 Responsable No — Notifica al usuario informacion inconsistente
Seccién de motivos de denegacién de solicitud.
Registro La notificacion se realiza via correo electrénico y se
describe el motivo de la denegacidn de la solicitud.
éInformacién puede ser corregida?
25 Responsable No — Deniega solicitud de modificacion de registro.
Seccidn de Fin del proceso
Registro
26 Responsable Si—Establece un periodo para corregir informacian.
Seccidn de
Registro
27 Usuario Procede a corregir informacion.
28 Usuario Entrega informacion corregida,
(Regresa a la actividad 23)
29 Responsable Si - Acepta que la modificacion de registro es pertinente
Seccién de y define ndmero de registro de anotacion marginal.
Registro En el libro de anotacion marginal define el nimero de
solicitud, afio, el tomo de la anotacién marginal y el
folio.
30 Responsable Realiza ajuste de informacion en base de datos. 20”
Seccién de La base de datos es un software creado para tal fin.
Registro
31 Responsable Elabora documento de Anotacién Marginal. 1H
Seccién de
Registro
32 Responsable Remite documento de anotacién marginal para firma del 207
Seccion de jefe de departamento.
Registro
33 Jefe Revisa, firma y sella documento de anotacidn marginal. 10"
departamento
34 lefe Remite documento a jefe de Seccién de registro. 10”
departamento
35 Responsable Comunica a usuario retiro de documento de anotacidn 20"
Seccion de marginal.
Registro
Fin del proceso.
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7.9. Diagrama de flujo
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7.10. Formatos
INSTITUTO DE PROTECCION Y SANIDAD
AGROPECUARIA (IPSA)

DEPARTAMENTO DE REGISTRO Y CONTROL DE INSUMOS AGRICOLAS NO TOXICOS
FORMULARIO DE SOLICITUD DE ANOTACION MARGINAL AL REGISTRO

Fecha de solicitud: [
Compafiero
Jefe de Departamento de Registro y Control de Insumos Agricola No Toxicos
IPSA.

A través de la presente, le solicito autorice la siguiente Anotacion Marginal al Registro del Producto:

1.- Cambio de Titulal__] 2.- Cambio de Nombre o Razén social del titular fabricante o formulador.

3.- Cambio o Adicion de marca (Nombre del Product(_] 4.- Adicion o Eliminacion de la presentaciones de los
envases 0 empaques

5.- Cambio o ampliacion de origen del fabricante o formulal__] 6.- Inclusion o Exclusion de us{_]

Descripcion de la Anotacion marginal solicitada:

Atentamente.

Firma y Sello del Representante Legal o Regente

Requisitos para Anotaciones Marginales al Registro:

1.- Documento Legal de Sesion o traspaso de registro, en original y Apostillado. (Nota: Solo aplica P/AM Ne. 1)
2.- Documento legal del cambio de nombre o razon social del titular fabricante o formulador, en original y Apostillado.( Nota: Aplica
solo P/No. 2)

3.- Certificado de Marca cuando aplique

4.- Tipo de material y capacidad del envase

5.- Certificado de Analisis (En Original). Nota: Solo aplica para la Anotacion Marginal No. 5

6.- Certificado de Origen del Registro. (En Original). Nota: Solo aplica para la Anotacién Marginal No. 5.

7.- Certificado de Registro (Original), Nota: Aplica para todas las Anotaciones.

8.- Proyecto de Etiquetas aplica para todas las Anotaciones Marginales.

9.-Inclusion o exclusion de uso

@ Original: Dpto. Registro
@~ Copia: Usuario
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7.11. Registro de ediciones

- Nombre del procedimiento: Modificacién de registro

Registro de ediciones: Segunda edicién (28 de noviembre del 2019). Se agregaron los acapites de
frecuencia, Insumos, Resultados y Registro de edicién asi mismo se hizo ajustes a la redaccion de

los alcances y propésito.

También se desagrego las actividades que describe el procedimiento y por consiguiente ajustes al
Diagrama de flujo




