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ANALISIS DE OBSERVACIONES DEL DISENO

antes, formuladores, envasadores e importadores de coadyuvantes de uso agricola, asi como los requisitos para el registro de coady
Consulta Publica: Del 18 de diciembre 2020 al 26 de diciembre 2020

OBSERVACIONES

ARTICULO 9. OBLIGACIONES DEL FABRICANTE, FORMULADOR, ENVASADOR E IMPORTADOR: Recomendamos al ICA
incluir el rol de ONAC al momento de exigir la acreditacion de los laboratorios que realizan los analisis de control de calidad a los
coadyuvantes de uso agricola, asi como, tener en cuenta que ONAC es firmante de los acuerdos de reconocimiento internacional

para el esquema de acreditacion de laboratorios, lo cual permitiria que los resultados de ensayos emitidos por laboratorios
acreditados por organismos de acreditacion extranjeros que han suscrito los mismos acuerdos, puedan ser reconocidos,
permitiendo de esta manera facilidad en el cumplimiento de los requisitos definidos por el ICA.

Por lo anterior, recomendamos la siguiente redaccién: 9.5 Contar con un laboratorio propio o contratado que se encuentre
acreditado por el Organismo Nacional de Acreditacién de Colombia - ONAC o por un organismo de acreditacion que sea signatario
de los acuerdos de reconocimiento multilateral suscritos por ONAC bajo la norma ISO/IEC 17025, con alcance en para realizar los

analisis que sean requeridos para el control de calidad.

Art. 9.NUMERAL 9.5 Contar con un laboratorio propio o contratado que se encuentre acreditado para realizar los
andlisis que sean requeridos para control de calidad. Creo que en este caso se refiere a laboratorios autorizados,
debido a que el térmnio acreditacion esta relacionado con el ONAC Art. 12. Este permiso tendra vigencia de un afio y
podra ser renovado por un periodo igual, mediante solicitud justificada que debera presentarse treinta (30) dias
habiles antes de su vencimiento.

Cual es el concepto técnico para tener este periodo de vigencia para PQUAs el plazo es de 5 anos Art. 35 (22 en el
proyecto de resolucion)TRANSITORIO el plazo de tres meses no es suficiente para atender los requerimientos de la
propuesta de resolucién

Considerandos Péarrafo 10. Eliminar, dado que se encuentra repetido este parrafo con el parrafo 10.

ARTICULO 4. REGISTRO DE FABRICANTE, FORMULADOR, ENVASADOR E IMPORTADOR. Se elimina el numeral 4.5.
Distribuidor de coadyuvantes de uso agricola ya que en el objeto de la propuesta de norna no se encuentran en los distribuidores.
Estos hacen parte de la norma que también esta en consulta publica “Por medio de la cual se establecen los requisitos para la
comercializacion, y distribucion, de los insumos agropecuarios y semillas para siembra”, que esta modificando la resoluciéon 1167 de
ICA, y donde si caben todos los distribuidores de productos agropecuarios en su ambito de aplicacion. No es del ambito de la
norma No

ARTICULO 32. VISITA TECNICA. Se cambia el concepto de visita técnica por visita de inspeccion, vigilancia y control. EI ICA le
corresponde en su calidad de autoridad sanitaria realizar verificacion de la regulacion a través de sus funciones de inspeccion,
vigilancia y control como lo sefiala el Decreto reglamentario. Las visitas técnicas tienen una vision de asesoria que no se encuentra
en el marco de las competencias del ICA




ARTICULO 22. TRANSITORIO 1. Se sustituye el parrafo 2, dado que se esta derogando la nornal y no tiene sentido mantener la
norma en el periodo de transicidn con vida, sino que debe inicuiar la aplicacion de la nueva regulacién. Propuesta: Durante el
periodo de transicion la solicitud de trdmites nuevos, se realizara de forma manual, mediante radicacion fisica en el ICA de
conformidad con los requisitos establecidos en la presente Resolucion segun el tramite correspondiente.

ARTICULO 22. TRANSITORIO.2.Se adiciona el parrafo 4. toda vez que se considera necesario que una vez se termine la
transicion, y dado que se realizaron tramites en papel, estos registros e informaciéon sean subidos al sistema para que el ICA cuente
con toda la informacién pero también los usuarios queden ya sobre el sistema de informacion del ICA funcionando. Propuesta: Asi
mismo, cuando finalice el periodo de transicién, el ICA sera el responsable de ingresar al sistema, en un plazo maximo de 1 mes, la

informacion de los tramites cuya radicacion se hizo en fisico y fueron aprobados durante el periodo de transicion.

ARTICULO 3. DEFINICIONES 3.6 ETIQUETA O ROTULO: Recomendamos al ICA, usar mejor el término “Etiqueta/Etiquetado
(segun corresponda al contexto de la redaccion)” en toda la resolucion final para el registro de coadyuvantes, en particular en su
Titulo IV y sus respectivos articulos, en lugar de la expresion “Rétulo/Rotulado”; lo anterior en aras de mantener concordancia
regulatoria con lo establecido en el Decreto 1496 de 2018 del Ministerio del Trabajo de nuestro pais, por el cual se adopta el
Sistema Globalmente armonizado de Clasificacion y Etiquetado de Productos Quimicos y se dictan otras disposiciones en materia
de seguridad quimica, el cual tiene impacto en el mercado nacional, los tratados de libre comercio y estandares internacionales en
materia de etiquetado de los productos quimicos como tal. Lo anterior, facilita al ICA su armonizacion con tales aspectos
regulatorios y lo pone a la vanguardia para el sector agricola de nuestro pais. En tal sentido, recomendamos al ICA incluir en la
resolucion final para el registro de coadyuvantes, la redaccion de la columna siguiente: Propuesta: 3.6 ETIQUETA: Material
impreso, grabado o adherido en envases o empaques que contienen la informacion del coadyuvante.




de las instalaciones fisicas, posterior a la expedicion automatica del registro a través de la plataforma virtual del ICA, para que la
autoridad tenga certeza de las capacidades técnicas y juridicas del titular del registro (empresa). Adicionalmente para evitar que
ingresen al mercado nacional “empresas con ctuaciones ilegales” que pongan en riesgo la competitividad del sector y afecte
negativamente a la agricultura colombiana y por tanto a los agricultores con el ofrecimiento, por ejemplo, de productos ilegales. En
tal sentido, recomendamos el ICA, trasladar el Articulo 32 de la presente propuesta de resolucion enseguida de este articulo bajo
articulo 7 y desplazar la numeracion de los articulos siguientes de la propuesta de resolucion, adicionalmente incluir otras acciones
gue tiene como potestad la Autoridad Nacional Competente

ANC ICA en el marco de su control oficial, de manera similar como lo propuso Procultivos ANDI en sus comentarios al proyecto de
resolucion para el registro y control de los PQUA, cuya consulta publica cerro el pasado 14 de diciembre de 2020, seria adecuado
dejar todo armonizado. Propuesta ARTICULO 7. VISITA TECNICA. Una vez otorgado el registro de fabricante, formulador,
envasador e importador de coadyuvantes de uso agricola, el ICAen cualquier momento podra realizar visitas técnicas de
verificacion del cumplimiento de las disposiciones establecidas en la presente resolucién, en todo caso la visita técnica de
verificacion del ICA debera realizarse en un término de 3 meses calendario,

contados a partir de la fecha de expedicion del registro. Como resultado de la visita técnica fectuada por el ICA, se diligenciara un
acta de visita que debera ser firmada por ambas partes: ICA y el Titular de Registro, en la cual constatara el correspondiente
concepto técnico de la visita que podra ser: Favorable: Cuando se cumple con la totalidad de los requisitos técnicos y documentales
conforme a la presente resolucién, por lo cual el registro automatico seguira vigente. Aplazado: Cuando el titular de registro no
cumple a cabalidad con los requisitos que dieron soporte al registro automatico expedido por la autoridad, el ICA o a quien éste
delegue o autorice, otorgara un plazo méaximo de treinta (30) dias habiles contados a partir de la fecha de suscripcion del acta, para
que el titular de registro realice las acciones correctivas a que haya lugar. Antes del vencimiento del plazo concedido, el titular de
registro podra solicitar una Unica prérroga justificada, para atender las acciones correctivas, que no podra exceder de treinta (30)
dias héabiles. Si el titular de registro no da respuesta en el plazo otorgado o no solicita prorroga dentro del término inicialmente
establecido, se considerara abandonado el proceso, y en consecuencia el ICA procedera a la cancelacién del registro dentro de los
diez (10) dias habiles siguientes, sin perjuicio de que el interesado pueda presentar una nueva solicitud de registro a través de la
plataforma en linea del ICA. Si el titular de registro da respuesta a las acciones correctivas establecidas en el acta de la visita de
verificacién dentro del plazo otorgado, el ICA o a quien éste delegue o autorice, evaluara la informacién aportada y de ser
necesario, realizara una segunda y Ultima visita de verificacion de las condiciones en un término no mayor a veinte (20) dias habiles
siguientes a la recepcion de la nueva documentacion o del informe de las acciones correctivas, emitiendo el respectivo concepto
técnico. Rechazado: Si se encuentran motivos de orden técnico o juridico que no hagan viable la vigencia del registro, o realizada la
segunda visita de verificacion por parte del ICA o a quien éste delegue o autorice, el titular de registro no ha dado cumplimiento a
los ajustes respectivos, el ICA o a quien éste delegue o autorice, emitird concepto rechazado y procedera a la cancelacion del
registro a través de la plataforma virtual del ICA, sin perjuicio de gue el interesado pueda presentar una nueva solicitud a través de




ARTICULO 7. MODIFICACION DEL REGISTRO Recomendamos al ICA aclarar en el numeral 7.5 que se hace referencia a la
categoria toxicoldgica de los productos. Para el caso particular, del numeral 7.2. referido a cambio de direccién de los
establecimientos fabricantes y/o bodegas de almacenamiento donde se desarrolla la actividad, se recomienda al ICA desarrollar
una visita técnica de verificacion a las nuevas instalaciones con los mismos escenarios recomendados por Procultivos ANDI en el
articulo anterior, en tal sentido, recomendamos al ICA incluir en la resolucién final para el registro de coadyuvantes, la redaccién de
la columna siguiente: Propuesta 7.5 Cambio del tipo de actividad y/o categoria toxicoldgica de los productos PARAGRAFO 1. Para
el numeral 7.2., el ICA o a quien éste delegue realizard una visita técnica a las nuevas instalaciones durante los treinta (30) dias
habiles siguientes a la fecha de expedicion del VoBo otorgado por el ICA a través de su plataforma virtual. Como resultado de la
visita técnica efectuada por el ICA, se diligenciara un acta de visita que debera ser firmada por ambas partes: ICA y el Titular de
Registro, en la cual constatara el correspondiente concepto técnico de la visita que podra ser: Favorable: Cuando se cumple con la
totalidad de los requisitos técnicos y documentales conforme a la presente resolucion, por lo cual la modificacién 7.2. queda en
firme. Aplazado: Cuando el titular de registro no cumple a cabalidad con los requisitos que dieron soporte al VoBo del ICA sobre la
modificacion 7.2., el ICA o a quien éste delegue o autorice, otorgara un plazo maximo de treinta (30) dias habiles contados a partir
de la fecha de suscripcion del acta, para que el titular de registro realice las acciones correctivas a que haya lugar. Antes del
vencimiento del plazo concedido, el titular de registro podra solicitar una Unica prérroga justificada, para atender las acciones
correctivas, que no podra exceder de treinta (30) dias habiles. Si el titular de registro no da respuesta en el plazo otorgado o no
solicita prorroga dentro del término inicialmente establecido, se considerara abandonado el proceso, y en consecuencia el ICA
procederd a la cancelacion del registro dentro de los diez (10) dias habiles siguientes, sin perjuicio de que el interesado pueda
presentar una nueva solicitud de registro a través de la plataforma en linea del ICA. Si el titular de registro da respuesta a las
acciones correctivas establecidas en el acta de la visita de verificacion dentro del plazo otorgado, el ICA o a quien éste delegue o
autorice, evaluara la informacién aportada y de ser necesario, realizara una segunda y Ultima visita de verificacion de las
condiciones en un término no mayor a veinte (20) dias habiles siguientes a la recepcién de la nueva documentacion o del informe
de las acciones correctivas, emitiendo el respectivo concepto técnico. prérroga, la solicitara antes de su vencimiento y ésta podra
ser por un tiempo igual a treinta (30) dias habiles, para cumplir con los pendientes. PARAGRAFO 2. En caso que el ICA no realice
la visita durante el tiempo estipulado en el presente articulo, el titular de registro la debe gestionar a través de la plataforma virtual
del ICA, a fin de que la autoridad la programe y efectué de acuerdo con lo establecido en el presente articulo. Mientras tanto, el
registro queda en estado de “Suspendido”, por tanto, el titular no podra ejercer las actividades facultadas por el mismo, hasta que la
ICA defina su veredicto final en conformidad con el presente articulo.

ARTICULO 9. OBLIGACIONES DEL FABRICANTE, FORMULADOR, ENVASADOR E IMPORTADOR. NUMERAL 9.3.
Recomendamos al ICA ajustar la redaccion del numeral 9.3. en aras de brindar mayor claridad a la exigencia regulatoria y asi
facilitar su interpretacion y aplicacion por parte del regulado. En tal sentido, aconsejamos al ICA incluir en la resolucion final para el
registro de coadyuvantes, la redaccién de la columna siguiente: Propuesta 9.3 Abstenerse de comercializar productos que no
cuenten con el correspondiente registro de venta otorgado por el ICA.

ARTICULO 9. NUMERAL 9.5. Recomendamos al ICA ajustar la redaccion del numeral 9.5. en aras de brindar mayor claridad a la
exigencia regulatoria. Por otro lado, enfatizar que el laboratorio debe estar registrado ante el ICA, ya que la acreditacion del mismo
es dada por la ONAC, de esta manera se facilita su interpretacién y aplicacion por parte del regulado. En tal sentido, aconsejamos
al ICA incluir en la resolucion final para el registro de coadyuvantes, la redacciéon de la columna siguiente: Propuesta 9.5 Contar
con un laboratorio propio o contratado que se encuentre registrado ante el ICA para realizar los analisis que sean requeridos para el
control de calidad de los coadyuvantes.

ARTICULO 9. NUMERAL 9.6. Recomendamos al ICA ajustar la redaccion del numeral 9.6. en aras de precisar la informacién objeto
de actualizacion, y asi brindar mayor claridad a la exigencia regulatoria para facilitar su interpretacion y aplicacion por parte del
regulado. En tal sentido, aconsejamos al ICA incluir en la resolucion final para el registro de coadyuvantes, la redaccion de la
columna siguiente: Propuesta 9.6 Mantener actualizados en el sistema de informacion del ICA, los requisitos que soportan el
registro otorgado, de conformidad con lo establecido en el Articulo 5.




ARTICULO 9. NUMERAL 9.7. En la propuesta, se indican dos fechas de reporte distintas, pero no se especifica qué se debe
reportar en cada una de ellas. En tal sentido, aconsejamos al ICA dejar una fecha Unica para el reporte de la informacién de los
insumos agricolas del pais a fin de facilitar su control en la recepcién y proceder con la elaboracién del correspondiente Boletin de
Insumos Agricolas que publica anualmente el ICA. Dado lo anterior, recomendamos al ICA establecer el 30 de marzo, en
concordancia regulatoria con lo propuesto por el ICA en su proyecto de resolucion para el registro y control de PQUA, cuya consulta
publica cerr6 el pasado 14 de diciembre de 2020. Por lo anterior, aconsejamos al ICA incluir en la resolucion final para el registro de
coadyuvantes, la redaccion de la columna siguiente: Propuesta 9.7 Enviar o alimentar en la plataforma SIRIA del ICA o la que éste
determine, debidamente diligenciada antes del 30 de marzo de cada anualidad, la informacion consignada en los formatos o
mecanismos que para tal efecto suministre la ANC-ICA, con los reportes de comercializacion, de importacion, fabricacion,
formulacion, exportacion, distribucion y envase de los coadyuvantes.
ARTICULO 12. SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA ENSAYOS DE EFICACIA AGRONOMICA. Es importante destacar, que el
informe final de eficacia hace parte de la informacion para la obtencion del registro de coadyuvantes y en tal caso aparecen como
numerales regulatorios 14.4. y 14.10. en el Articulo 14 de este proyecto de resolucion. Por tanto, este elemento técnicamente no
tiene razon de ser en este Articulo 12, en consecuencia, recomendamos al ICA eliminar el Paragrafo 2 de este articulo. Por otro
lado, recomendamos al ICA precisar lo relacionado con la vigencia para que recaiga su rigor sobre los protocolos de ensayos de
eficacia como tal, ya que esta es la sustancia regulatoria. En cuanto a la vigencia, aconsejamos al ICA que sea de cinco (5) afios
calendario, dado que durante este tiempo se considera que es valida técnicamente la informacion que soporta el respectivo
protocolo de ensayo de eficacia aprobado. También recomendamos unos ajustes de digitacion en la expresion PH, dado que en el
campo técnico se escribe correctamente como pH. Por otro lado, recomendamos usar la expresion aprobacion en lugar de
autorizacion, para el caso de los protocolos de ensayo de eficacia, para mantener concordancia regulatoria con el resto de la
resolucion. Dado lo anterior, aconsejamos al ICA incluir en la resolucion final para el registro de coadyuvantes, la redaccion de la
columna siguiente: Propuesta ARTICULO 12. SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA ENSAYOS DE EFICACIA AGRONOMICA. El
interesado debera presentar, a través del sistema en linea que el ICA disponga para tal fin, el protocolo de ensayo de eficacia
agronOmica. La aprobacion del protocolo de ensayo de eficacia agronémica se expedira en un plazo maximo de diez (10) dias
habiles contados a partir de la radicacion en la plataforma virtual del ICA, de toda la informacion solicitada. Este protocolo de
ensayo de eficacia agronémica aprobado por el ICA tendra una vigencia de cinco (5) afios calendario. PARAGRAFO 1: Los
reguladores de pH y correctores de dureza en aguas, no requeriran la realizacién de ensayos de eficacia agrondmica para su
registro.
ARTICULO 14. NUMERAL 14.5 Aconsejamos al ICA referirse en el numeral 14.5 a Concepto Técnico Toxicolégico aplicable a los
coadyuvantes, en concordancia regulatoria con lo establecido en el Decreto 1843 de 1991 expedido por el Ministerio de Salud de
nuestro pais. Por lo anterior, recomendamos al ICA incluir en la resolucion final para el registro de coadyuvantes, la redaccion de la
columna siguiente: Propuesta 14.5. Concepto Técnico Toxicoldgico.

ARTICULO 18. Revisando la propuesta regulatoria encontramos que, bajo el &mbito de la modificacion del registro de los
coadyuvantes, falta la causal referida a: Adicion de pais de origen o proveedor, aspecto de relevancia para este tipo de insumos
agricolas. En tal sentido, aconsejamos al ICA incluir en la resolucion final para el registro de coadyuvantes, la redaccion de la
columna siguiente como numeral 18.4. de este articulo: Propuesta 18.4. Adicion de pais de origen o proveedor.
ARTICULO 20. NUMERAL 20.8. Tomando en cuenta que los dafios o deterioros que pueden ocurrir durante el expendio de los
coadyuvantes estan asociados a un manejo inadecuado de manos de los expendedores, son quienes deben ser responsables de
retirar el producto deteriorado. Si bien, las empresas titulares de registro de tales productos, pueden acompafiar la disposicion final
responsable de los productos deteriorados, no debe estar obligada a reponer a los almacenes de expendio los productos
deteriorados, en tal sentido, recomendamos al ICA eliminar el texto alusivo a este ambito y precisar de paso, que el ICA podra
autorizar a terceros para que actien en conformidad de su control oficial, dado que el ICA no tiene funciones de acreditacion, las
cuales recaen en el pais para la ONAC exclusivamente. Dado lo anterior, recomendamos al ICA incluya en la resolucion final de
coadyuvantes, la redaccién de la siguiente columna: Propuesta. 20.8 Reponer en los almacenes distribuidores, los productos cuyos
envases 0 empaques hayan sido abiertos por funcionarios del ICA, o aquéllos debidamente autorizados por el ICA dentro del
programa de control oficial de calidad.




ARTICULO 23. NUMERAL 23.2. Recomendamos al ICA ajustar la redaccion de este articulo en su numeral 23.2., tomando en
cuenta que la clasificacion toxicol6gica quedara plenamente establecida e identificada en el Concepto Técnico Toxicolégico emitido
por el Instituto Nacional de Salud INS. Dado lo anterior, aconsejamos al ICA incluir en la resolucién final para el registro de
coadyuvantes, la redaccién de la columna siguiente: Propuesta. 23.2 La identidad de todas las sustancias de la mezcla que
contribuyan a su clasificacién a y demés peligros a la salud, seguln lo establecido en el Concepto Técnico Toxicoldgico del
coadyuvante. Cuando haya lugar a la provisiéon de multiples nombres quimicos, se indicaran como maximo los nombres de las
cuatro sustancias que representen mayor peligro para la salud humana, de acuerdo con lo establecido en el Concepto Técnico
Toxicolégico del producto.

ARTICULO 22. TRANSITORIO. De acuerdo con la humeracion de los articulos en este proyecto de resolucion, recomendamos al
ICA ajustar el nimero a 35 en pro de su concordancia regulatoria y de paso, precisar la redaccién de ciertos textos para dar mayor
claridad a la exigencia regulatoria, en aras de su apropiada interpretacion y aplicacién por parte de los regulados, para lo cual,
aconsejamos al ICA incluir en la resolucion final para el registro de coadyuvantes, la redaccién de la columna siguiente: Propuesta.
ARTICUOLO 35. TRANSITORIO. Las personas naturales o juridicas que cuenten con registro de fabricante, formulador, envasador
e importador de coadyuvantes de uso agricola, asi como de registros de coadyuvantes de uso agricola vigentes a la entrada en
vigor de la presente Resolucidn, tendran un plazo de tres (3) meses calendario contados a partir de su fecha de publicacién por el
ICA, para ingresar la informacién en el sistema de informacion virtual que para los efectos desarrolle el ICA, so pena de iniciar
tramite para nuevo registro. El proceso de inclusién de datos en el sistema virtual durante este periodo no generara pago de tarifa
para el usuario. Durante el periodo de transicion del sistema de informacion virtual requerido para esta Resolucion, la solicitud de
trAmites nuevos se realizara de conformidad a la Resolucién 2713 de 2006 y 76510 de 2020, segun corresponda. Una vez
finalizado el periodo de transicion, todos los trdmites se desarrollaran a través del sistema de informacion virtual del ICA dando
cumplimiento a los requisitos establecidos en la presente resolucion.

FIRMA




uvantes de uso agricola y otras disposiciones

RESPUESTAS

No estamos de acvuerdo en que sean
acreditados por la ONAC, dadas las complicacion
gue estas pueden generar para el usuario.

De acuerdo.

El area técnica propuso la hologacion de tiempos
con los mismos usados por los PQUA dado que
los coadyuvantes son para uso con PQUA.

de acuerdo con la observacion. Se ajusta el
paratexto de la resolucion

No se debe eliminar el numeral 4,5 dado que la

distribucion hace parte de las actividades de los

titulares de registro, la cual por regla general va
atada a la importacion de producto.

Como lo indica el articulo 32, la visita tecnica no
tiene un caracter de asesoria, por el contrario es
un caracter de verificacion del cumplimiento de
los requisitos legales y técnicos exigidos en la
presente Resolucion



De acuerdo.

De acuerdo. Sin embargo consideramos que el
termino de un mes es muy poco para el cargar
toda la informacion de los registro nuevos
tramitados de manera fisica.

De acuerdo.




De acuerdo. Sin embargo el termino propuesto de
3 meses para que el ICA realice las visita de
verificacion de registro cuando este se encuentre
en concepto aplazado, debe ser por lo menos por
12 meses debido a la capcidad operativa de la
entiadd.




De acuerdo. La visita para efectos de verificar la
capacidad instalada de la planta o bodegas es
necesaria en el caso de la modificacion del
numeral 7.2.

se acepta observacion, se ajusta el texto

De acuerdo.

De acuerdo.




se acepta parcialmente, se realiza ajuste al
proyecto de resolucion

No se acepta que la vigencia de los protocolos
sea de 5 afios, dado que las condiciones para su
realizacion pueden cambiar en el trayentod e un
afio por lo que se tendra como vigencia un afo.
En relacion con el paragrafo es importante incluir

que estos productos requieren pruebas de
laboratorio

De acuerdo.

No se considera necesario.

De acuerdo.




Se debe diferenciar claramente que obedece a
un producto Coadyuvante y no a un PQUA.

Seguir los parametros dados por la OTI
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