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Por medio de la cual se establece el procedimiento para la modificacion de los
Registros de Venta de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola

EL GERENTE GENERAL. DEL
INSTITUTO COLOMBIANO AGROPECUARIO —ICA

En ejercicio de sus facultades legales, y, en especial, de las conferidas por el
Decreto 4765 de 2008, los articulos 4 y 8 de la Decision 436 de la Comisién de la
Comunidad Andina, por los articulos 2 y 4 de la Ley 822 de 2003, y

CONSIDERANDO

Que, mediante la Decisién 436 la Comunidad Andina expidio la “Norma Andina para
el Registro y Control de Piaguicidas Quimicos de Uso Agricola”, cuyo objetivo
fundamental de acuerdo con lo que expresa el articulo 1 de la mentada disposicion
normativa, es el de establecer los requisitos y procedimientos armonizados para el
registro y control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola y orientar su uso vy
manejo para prevenir y minimizar dafios a la sanidad y salud;

Que el articulo 4° del Decreto 502 de 2003, faculta plenamente a la Autoridad
Nacional Competente ~ANC, es decir, al Instituto Colombiano Agropecuario —ICA,
para expedir las resoluciones mediante las cuales se establezcan los requisitos y
procedimientos para el registro y control de los Plaguicidas Quimicos de Uso
Agricola, basandose en los principios de gradualidad, especificidad y aplicabilidad,
de conformidad con lo dispuesto en la Decisién 436 de la Comisién de la
Comunidad Andina:

Que el articulo 1° de la Decision 684 establece que “Los plaguicidas quimicos de
uso agricola registrados antes de la vigencia de la Decisién 436 estaran sujetos a
un proceso de revaluacion por parte de la Autoridad Nacional Competente. Dicho
proceso debera iniciarse dentro de los diez (10) afios siguientes a la entrada en
vigencia de la Decision 436",

Que con la Decisiéon Andina 767 de 2011 ampli6 el término para llevarse a cabo la,
mencionada revaluacion hasta el afio 2019. —\Q’
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Que el articulo 2 de la Decision 684 define la Revaluacion como el “Proceso técnico
mediante el cual la Autoridad Nacional Competente, de oficio, o a solicitud del
interesado, evaltia nuevamente los riesgos y beneficios de un plaguicida que fue
registrado antes de la entrada en vigencia de la Decisién 436. Este proceso se
aplica asimismo para las revisiones de plaguicidas que la Autoridad Nacional
Competente requiera en la realizacion de sus programas posregistro”:

Que de acuerdo con la anterior definicién, los Registros de Venta otorgados por la
Autoridad Nacional Competente antes de la entrada en vigencia de la Decision 436
y de la Resolucion 630 de la Comunidad Andina, gozan de presuncion de legalidad
y de plena vigencia hasta tanto el Instituto Colombiano Agropecuario —ICA inicie el
proceso de Revaluacion y sean efectivamente revaluados: :

Que el Instituto Colombiano Agropecuario expedicién la Resolucion 3759 de 2003,
a traves de la cual se reglamenta el registro de Plaguicidas Quimicos de Uso
Agricola, con base en los criterios enunciados en la Decisién 436 de la Comunidad
Andina, pero no hace mencién a los procedimientos aplicables respecto de
modificaciones que pretendan efectuarse en los registros de venta existentes antes
de la entrada en vigencia de la mencionada decision:

Que, en consecuencia de lo anterior y en virtud del principio de “complemento
minimo indispensable” de que trata el ordenamiento juridico andino, es necesario
que la Republica de Colombia, como Pais Miembro de la Comunidad Andina, a
través de la Autoridad Nacional Competente —ANC, esto es, del Instituto
Colombiano Agropecuario —ICA, expida una norma nacional a través de la cual, en
desarrolio y cumplimiento de lo dispuesto por los articulos 4 y 8 de la Decision 436
de la Comision de la Comunidad Andina, establezca el procedimiento administrativo
para la modificacion del Registro de Venta de Plaguicidas Quimicos de Uso
Agricola por cambios que no afecten el contenido sustantivo del Registro de Venta;ﬂ
N\
Que, en vista de lo anterior, '
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RESUELVE:

CAPITULO |
GENERALIDADES

ARTICULO 1. OBJETO. La presente Resolucién tiene por objeto regular el
procedimiento administrativo para la modificacién de los Registros de Venta
expedidos con anterioridad a la entrada en vigencia de la Decisién 436 y de la
Resolucion 630 de la Comunidad Andina y la Resolucién 3759 de 2003 emitida por
el Instituto Colombiano Agropecuario.

ARTICULO 2. AMBITO DE APLICACION: Las disposiciones establecidas en la
presente resolucion seran aplicables a todas las personas naturales o juridicas
titulares de registros de venta de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola.

PARAGRAFO: La presente Resolucién no se aplica a las solicitudes de
modificacion del Registro Nacional de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola, las
cuales se rigen por lo dispuesto en la Decisién 436 y la Resolucion 3759 de 2003
del ICA.

ARTICULO 3. NATURALEZA Y APLICACION. Las normas que reglamentan el
procedimiento administrativo para la modificacion del Registro de Venta de
Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola son consideradas de orden publico, y
siempre se interpretaran y aplicaran de manera favorable para el titular del Registro.

CAPITULON
CAUSAS DE MODIFICACION

ARTICULO 4. CAUSALES MENORES DE MODIFICACION DEL REGISTRO DE
VENTA DE PLAGUICIDAS QUIMOS DE USO AGRICOLA. Los Registros de Venta
de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola pueden ser modificados por solicitud de
su titular cuando se presente uno cualquiera de los siguientes cambios menores, sin
que con ello se cambie el nimero de registro de venta del producto o se tenga que
entrar el producto a revaluacion: u,b\’-i
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1) Cambio de razén social del titular del Registro o cambio de titularidad del
registro;

2) Cambie o adicién de nuevos usos para los cuales se registro el producto;
3) Cambio de direccion el titular del Registro;
4) Adicién o cambio en las presentaciones comerciales (empaques).

5) Cambios menores en la composicion garantizada de sus aditivos relacionados
con las concentraciones de los aditivos o cambios del compuesto aditivo.

PARAGRAFO PRIMERO.- En todos los casos de modificacion del registro, el
interesado deberd suministrar el nuevo proyecto de etiqueta con los cambios
propuestos.

PARAGRAFO SEGUNDO: Cuando se trate de cambio en las concentraciones de
los aditivos, las modificaciones no deben ir dirigidas a la materia o concentracion del
ingrediente activo.

PARAGRAFO TERCERO.- Cuando los Registros de Venta cuenten con Dictamen o
Licencia Ambiental, las modificaciones a eéstos se regiran por lo indicado en el
Decreto 1220 de 2005, modificado por el Decreto 500 de 20086.

PARAGRAFO CUARTO.- Cualquier otra modificacién que no se encuentre dentro
de las aqui enunciadas, debera estarse a lo contenido en la Decisién Andina 436 y
en la Resolucion 3759 de 2003, en lo que respecta al proceso de revaluacion.

ARTICULO 5. REQUISITOS MODIFICAC_ION DEL REGISTRO DE VENTA DE
PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA POR CAMBIO EN EL TITULAR
DEL REGISTRO O CAMBIO EN LA RAZON SOCIAL DEL TITULAR DEL
REGISTRO. Cuando se pretenda la modificacion del Registro de Venta de
Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola por cambio del titular del Registro o cambio
en la razén social del titular del Registro, la respectiva solicitud debera contener la
siguiente informacién y anexos: W'

1) Solicitud firmada por el répresentante legal del titular del Registro de Venta;
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2) Certificado de existencia y representacion legal del titular del Registro, cuya
vigencia no sea mayor a noventa (90) dias;

3) Copia auténtica u original del altimo Registro de la empresa y original del
Registro de Venta del producto:

4) Constancia de radicacién del Estandar analitico;

5) Contrato vigente de Control de Calidad:

6) Proyecto de Rotulado y/u Hoja informativa adjunta de acuerdo con la seccién 3
para rotulado (Resolucion 630)

7) Copia del Dictamen 6 concepto toxicolégico o autorizacion expedida por la ANC
o quien haga sus veces, mediante la cual ests autoridad acepta el cambio de
razon social del titular o cambio en el titular.

8) Copia del Dictamen 6 licencia ambiental o autorizacion expedida por la ANC o
quien haga sus veces, mediante la cual esta autoridad acepta el cambio de
titularidad. Este requisito solo aplica para los productos que se les haya
otorgado Dictamen o licencia ambiental.

9) Recibo de pago por la tarifa correspondiente.

ARTICULO 6. REQUISITOS MODIFICACION DEL REGISTRO DE VENTA DE
PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA POR CAMBIO O ADICION EN
LAS RECOMENDACIONES DE USO PARA LOS CUALES SE REGISTRO EL
PRODUCTO. Cuando se pretenda la modificacion del Registro de Venta de
Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola por cambio o adicién en las
recomendaciones de uso para los cuales se registré el producto, la respectiva
solicitud debera contener la siguiente informacion y anexos:

1) Solicitud firmada por el representante legal del titular del Registro de Venta:

2) Certificado de existencia y representacion legal del titular del Registro, cuya
vigencia no sea mayor a noventa (90) dias;

3) Copia auténtica del tltimo Registro de la empresa y del Registro de Venta del
producto;

4) Informe final de los ensayos de eficacia:

5) Copia de la comunicacién mediante la cual se informé al ICA el cronograma y
ubicacion de las pruebas de eficacia: si el ensayo fue supervisado copia del acta
de visita de supervisién a la prueba de eficacia emitida por el ICA.

6) Protocolo aprobado por el Instituto Colombiano Agropecuario —ICA;

7) Proyecto de Rotulado y/u Hoja informativa adjunta de acuerdo con la seccién 3
para rotulado (Resolucién 630) \1\\'




el 1005 oaowmmpas

y Desarrollo Rurol |

RESOLUCIONNo. 005639
(30 DIC 2003

Por medio de la cual se establece el procedimiento para la modificacién de los
Registros de Venta de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola

8) Dictamen 6 Licencia Ambiental expedida por la ANC o quien haga sus veces,
este requisito solo aplica en caso que la dosis sea mayor a la previamente
registrada y para los productos que se les haya otorgado Dictamen o licencia
ambiental.

9) Recibo de pago por la tarifa correspondiente.

ARTICULO 7. REQUISITOS PARA LA MODIFICACION DEL REGISTRO DE
VENTA DE PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA POR CAMBIO DE
DIRECCION DEL TITULAR. Cuando se pretenda la modificacion del Registro de
Venta de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola por cambio de direccion del titular,
ia respectiva solicitud debera contener Ia siguiente informacién y anexos:

1) Solicitud firmada por el representante legal del titular del Registro de Venta;

2) Certificado de existencia y representacion legal del titular del Registro, cuya
vigencia no sea mayor a noventa (90) dias;

3) Proyecto de Rotulado y/u Hoja informativa adjunta de acuerdo con la seccién 3
para rotulado (Resolucion 630);

4) Recibo de pago por la tarifa correspondiente.

ARTICULO 8. REQUISITOS MODIFICAC!()N DEL REGISTRO DE VENTA DE
PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA POR ADICION O CAMBIO DE
LAS PRESENTACIONES COMERCIALES (EMPAQUES). Cuando se pretenda la
modificacion del Registro de Venta de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola por
cambios en las presentaciones comerciales 6 empaque del producto, la respectiva
solicitud debera contener la siguiente informacion y anexos:

1) Solicitud firmada por el representante legal del titular del Registro de Venta;

2) Certificado de existencia y representacion legal del titular del Registro, cuya
vigencia no sea mayor a noventa (90) dias;

3) Recibo de pago por la tarifa correspondiente.

ARTICULO 9. REQUISITOS PARA LA MODIFICACION DEL REGISTRO DE
VENTA DE PLAGUICIDAS QUIMICOS DE USO AGRICOLA POR' CAMBIO
MENORES EN LA COMPOSICION GARANTIZADA DE SUS ADITIVOS. Cuando
se pretenda la modificacion del Registro de Venta de Plaguicidas Quimicos de
Uso Agricola por cambios menores en la composicion garantizada del producto,
la respectiva solicitud debera contener la siguiente informacién y anexos: W
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1) Solicitud firmada por el representante legal del titular del Registro de Venta.

2) Certificado de existencia y representacion legal del! titular del Registro, cuya
vigencia no sea mayor a noventa (90) dias.

3) Copia auténtica del ultimo Registro de la empresa y original del Registro de
Venta del producto.

4) Copia del Dictamen toxicolégico expedido por la ANC o quien haga sus veces.

5) Certificado de Composicion Recibo de pago por la tarifa correspondiente.

CAPITULO il
PROCEDIMIENTO

ARTICULO 10. SOLICITUD. EI interesado o su autorizado debera presentar ante el
Instituto Colombiano Agropecuario —ICA la respectiva solicitud, la cual tendra que
cumplir con los requisitos exigidos en la presente Resolucion para cada uno de los
motivos por los cuales se puede solicitar la modificacion del Registro de Venta de
Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola.

ARTICULO 11. PROCEDIMIENTO. El ICA en un plazo maximo de treinta (30) dias
habiles contados a partir de la fecha de radicacion de la solicitud de registro,
revisara la informacién y documentos relacionados en los articulos del 5 al 9 de la
presente resolucion. Cuando haya lugar a aclaraciones de la informacién podra
conceder un plazo maximo hasta de veinte (20) dias habiles contados a partir de Ia
fecha de recibo de la comunicacién.

Vencido este término si el interesado no ha aclarado la informacion se considerara
que desiste de la solicitud y el ICA procedera a la devolucion de la misma, con sus
respectivos soportes, dentro de los quince (15) dias habiles siguientes, sin perjuicio
de que el interesado pueda presentar una nueva solicitud cumpliendo los requisitos
establecidos en la presente resolucion.

ARTICULO 12. EXPEDICION DEL REGISTRO: La Subgerencia de Proteccion
Vegetal, dentro de los quince (15) dias habiles siguientes al cumplimiento de los
requisitos contemplados en la presente Resolucién, expedira a través de acto
administrativo (Resolucion) debidamente motivado la modificacién al registro de
venta solicitado. w¥
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CAPITULO XlI
DISPOSICIONES VARIAS

ARTICULO 13. TRANSITO DE LEGISLACION. Las disposiciones contenidas en la
presente  Resolucion no se aplicaran a ninguno de los procedimientos
administrativos promovidos a fin de modificar un Registro de Nacional de
Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola expedido conforme a las disposiciones
contenidas en la Decision Andina 436 y la Resolucién ICA 3759 de 2003.

ARTICULO 14. DEROGATORIAS. La presente Resolucion deroga todas las
disposiciones que le sean contrarias.

ARTICULO 15. VIGENCIA. La presente Resolucién rige a partir de la fecha de su
publicacion.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C., a los treinta (30) dias del mes de diciembre de 2013
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LUIS HUMBERTB ARTINEZ LACOUTURE
Gerente General

Proyecté: Oficina Asesora Juridica ‘b

Vo.Bo. Jefe Oficina Asesora Jurfdig, Dra. Teresa Moya Suta. \Siee o %\'1&
Vo.Bo.: Director Técnico de Inocuidad e Insumos Agricolas. Dr. Jose Roberto Galindo Alvarez
Vo.Bo. Subgerente de Proteccion Vegetal. Dr. Carlos Soto Ravé @& \&
Vo.Bo. Subgerente de Reguiacién Sanitaria y Fitosanitaria. Dr. Leonardo Berrocal f")




