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CIRCULAR EXTERNA CONJUNTA N°2

PARA: PRODUCTORES Y TITULARES DE REGISTRO DE PRODUCTOS
QUIMICOS DE USO AGRICOLA

DE: AUTORIDAD NACIONAL DE LICENCIAS AMBIENTALES - ANLA
INSTITUTO COLOMBIANO AGROPECUARIO - ICA
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD - INS

ASUNTO: Requisitos y tramite para la modificacién del Registro Nacional de
Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola.

Las Entidades que suscriben la presente Circular Externa, en el marco de su competencias,
y con el fin de lograr mayores niveles de eficacia, eficiencia, celeridad y economia
administrativa establecen los siguientes lineamientos conjuntos para el tramite de
modificacién del registro de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola de acuerdo con los
supuestos establecidos en el articulo 25 de la Decisién Andina 804 de 2015 y el Manual
Técnico Andino, que se detallan a continuacién:

El cumplimiento de estos lineamientos, por parte de los titulares de registro de Plaguicidas
Quimicos de uso Agricola garantiza eficiencia, eficacia, celeridad y economia administrativa

que permiten dar tramite &gil a las solicitudes de modificacién por parte de las entidades
intervinientes.

Unicamente seran consideradas causales de modificaciones menores las siguientes:

A. Cambio del nombre de la persona natural o juridica que registr6 el producto. Para ello el
interesado suministrara a la ANC la informacién contenida en el formato del Manual Técnico
Andino.

B. Cesién del registro.

C. Cambio o adicién de una empresa fabricante o formuladora del producto, o el pais de
origen del mismo.

D. Retiro o adicién de usos (incorporacién de nuevos cultivos y plagas a tratar) para los
cuales se registré el producto.

E. Modificacién de dosis para los cultivos registrados. Para ello, el solicitante presentara la

—~informacién sustentatoria establecida en la legislacién del Pais Miembro que otorgd el

registro;
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F. Se reubique el producto en una categoria toxicolégica diferente a la original, de
conformidad con el Manual Técnico Andino.

LINEAMIENTOS GENERALES

El titular del Registro de un Plaguicida Quimico de Uso Agricola interesado en realizar
alguna de las modificaciones anteriormente sefialadas, deber4 radicar su solicitud ante la
Ventanilla Unica de Tramites VUT.

Las sclicitudes de que trata la presente Circular deberan ser suscritas Gnicamente por €l
representante legal o apoderado legalmente constituido de la persona natural o juridica
titular de los derechos y obligaciones del mencionado registro.

Los documentos para dar tramite a las solicitudes de modificacién del registro para cada
una de las modalidades antes mencionadas se listan en los anexos de la presente circular,

Las solicitudes relacionadas en esta circular seran tramitadas, asi:

A) Para el cambio de razén social de la persona natural o juridica que registro el producto:
el ICA recibe la documentacién indicada en el anexo 1A de la presente circular, revisa, avala

y emite el acte administrative motivado que contiene la decisién. Posteriormente remite e
acto administrativo en firme al Instituto Nacional de Salud INS para su conocimiento y a la
Autoridad Nacional de Licencias Ambientales ANLA, para que continden los tramites

correspondientes de acuerdo a sus competencias.

la presente circular, revisa, avala y emite el acto administrativo motivado que contiene la
decision. Posteriormente remite el acto administrativo en firme, al INS para su conocimiento

y a la ANLA, para que se continlen los tramites correspondientes de acuerdo a sus
competencias

C) Para el cambio o adicion de una empresa fabricante o formuladora del producto, o el
pais de origen del mismo: el ICA recibe y evalia los documentos contenidos en el Anexo
1C y emite el acto administrativo motivado que contiene la decision, posteriormente remite
el acto administrativo en firme al INS para su conocimiento y la ANLA para que se continden
los tramites correspondientes de acuerdo a sus competencias.

D) Para la Modificacion en las recomendaciones de usos, incorporacion de nuevos cultivos,
y/o modificacién de blanco biolégico, cuando no supere el maximo de la dosis aprobada
ambientalmente: el ICA recibe y evalda los documentos contenidos en el Anexo 1D y emite
el acto administrativo motivado que contiene la decisién. Posteriormente remite el acto
administrativo en firme al INS para su conocimiento y a la ANLA para que se continden los
tramites correspondientes de acuerdo a sus competencias.
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Para la modificacion de PQUA que implique una dosis mayor a la maxima permitida en la
evaluacion ambiental inicial, se presentara al ICA, adicional a los documentos listados del
anexo 1D, la modificaciéon del Dictamen Técnico Ambiental emitida por la ANLA de
conformidad con la Resolucién 1442 de 2008 o con la norma que la modifique o sustituya.

E) Para el caso de retiro de usos, temporales o definitivos, el ICA recibe y evalua los
documentos consignados en el anexo 1E y emite el acto administrativo motivado que
contiene la decision. Posteriormente, remite la documentacion al INS para su conocimiento
y a la ANLA para lo pertinente.

F) Cuando se solicite reubicacion del producto en una categoria toxicoldgica diferente, el
ICA recibe y revisa la documentacion consignada en el Anexo 1F. Posteriormente remite

la informacion al INS para que realice la evaluacién y emita el acto administrativo motivado
que contiene la decision.

En el evento que el resultado de la evaluacién sea favorable en el sentido de reubicar la
categoria toxicoldgica, el INS remitira al ICA el acto administrativo en firme para que esta
continue con el tramite de modificacién pertinente.

Posteriormente el ICA remite el acto administrativo en firme que contiene la modificacién al
INS y a la ANLA para su conocimiento.

Para las licencias ambientales otorgadas antes de la entrada en vigencia de la Decision
436 de 1998, modificada por la Decisién 804 de 2015, se surtira el mismo procedimiento de
modificacion dei registro de Dictamen Técnico Ambientai estabiecido en ia Resoiucion 1442
de 2008 o la que modifique o sustituya.

Observaciones:

1. Unicamente se podra radicar solicitud de cambio de nombre del producto, en la
Ventanilla Unica de Tramites del ICA, conforme a las condiciones establecidas en el
articulo 27 de la Decision Andina 804 de 2015.

2. Cuando el titular del registro solicite suspensién o cancelaciéon del mismo, el ICA
remitira el acto administrativo que contiene la decisién correspondiente al INS y la
ANLA, para lo de su competencia.

3. Solo procederan las modificaciones a que hace referencia esta Circular cuando los
productos objeto de la solicitud ya cuenten con registro, en consecuencia no podran
solicitarse modificaciones a los dictdmenes.

4. La Presente Circular reemplaza en todo su contenido a la Circular Externa Conjunta N°1
expedida el 14 de Agosto de 2018.
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Anexos

Anexo 1A. Requisitos para el cambio de nombre de la persona natural o juridica que
registré el producto.

N® Documentos requeridos

1 Solicitud firmada por el Representante Legal

2 Camara de comercio no superior a 90 dias.

3 Resolucién de registro de la empresa expedida por el ICA y sus modificatorias
incluyendo el cambio de razén social.

4 Resolucién de registro del producto expedida por el ICA y sus modificatorias.

5 Ultima etiqueta aprobada por el ICA

6 Proyecto de Rotulado (formato Word o PDF editable)

7 Recibo de Pago por el valor correspondiente.

Anexo 1B. Requisitos para la Cesi6n del registro.

N° ' ~ Documentos requeridos

1 Solicitud firmada por el Representante Legal.

2 Camara de comercio no superior a 90 dias.

3 Declaracion juramentada por parte del cedente donde indica que es el propietario de
los estudios toxicolégicos que dieron origen al registro.!

4 Contratos vigentes de almacenamiento y control de calidad a nombre del nuevo titular.

5 Resolucion de registro de la empresa del nuevo titular expedida por el ICA y sus
modificatorias.

6 Resolucion de registro del producto expedida por el ICA y sus modificatorias.

7 Ultima etiqueta aprobada por el ICA

8 Proyecto de Rotulado (formato Word o PDF editable)

9 Recibo de Pago ante el ICA y liquidacién realizada por Ventanilla Integrada de Tramites
Ambientales en Linea - VITAL
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' Si el transferente no es el titular de los estudios de toxicidad que soportaron el DTT debe contar con una carta de
autorizacion del propietario de dichos estudios para su utilizaciéon por el nuevo titular.

Anexo 1C. Requisitos para la adicién de empresas fabricantes o formuladora del
ingrediente activo o del producto formulado o cambio de razén social de empresa
fabricante o formuladora del ingrediente activo o del producto formulado.

N° Documentos requeridos

1 Solicitud firmada por el Representante Legal.

2 Camara de comercio no superior a 90 dias.

3 Certificado original de composicién declarada y certificado de analisis del ingrediente
activo del nuevo proveedor.?

4 Certificado original de composicion declarada y certificado de anlisis del producto
formulado del nuevo proveedor. 2

5 Certificado del Aval de los laboratorios que emiten los certificados de analisis y de
composicion o certificado de libre venta del pais de origen.?

6 Dictamen Técnico Toxicoldgico inicial y sus modificatorias.

7 Resolucion de registro de la empresa expedida por el ICA y sus modificatorias

8 Resolucion de registro del producto expedida por el ICA y sus modificatorias.

9 Ultima etiqueta aprobada por el ICA

10 | Proyecto de Rotulado (formato Word o PDF editable)

11 | Recibo de Pago ante el ICA.

2 La modificacién del registro procedera, si el perfil del ingrediente activo grado técnico referido en el certificado
de analisis, esta dentro de las especificaciones del producto original, segun las Especificaciones FAQ, lo cual
debe ser demostrado por el interesado asi como los aditivos en la formulacién e impurezas estén dentro del
rango de las especificaciones técnicas del producto original registrado. Los certificados de composicién
declarada deberén ser idénticos a los suministrados en el momento de la expedicién del Dictamen Técnico
Toxicolégico y que dieron origen al registro.

* Para el aval del laboralorio serén considerados validos la certificacién ISO 17025, certificacién por parte del

organismo acreditador del pais de origen o registro del laboratorio por la ANC del pais de origen.

Anexo 1D. Requisitos para Modificacion en las recomendaciones de usos, incorporacién
de nuevos cultivos, y/o modificacién de blanco biolégico
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N° Documentos requeridos

1 Solicitud firmada por el Representante Legal

2 Céamara de comercio no superior a 90 dias.

3 Dictamen Técnico Ambiental o Licencia Ambiental y sus modificatorias.®

4 Resolucidn de registro de la empresa expedida por el ICA y sus modificatorias

5 Resolucién de registro del producto expedida por el ICA y sus modificatorias.

6 Protocolo para pruebas de eficacia aprobado por el ICA o informe de verificacion de
ejecucion de ensayos emitidas por la ANC-ICA o quien esta autorice para tal fin.

7 Cartas de inicio de pruebas de eficacia radicadas en el ICA o informe de verificacion de
ejecucion de ensayos emitidas por la ANC-ICA o quien esta autorice para tal fin.

8 | Actas de visita emitidas o informe de visita emitidas por la ANC-ICA o informe de

verificacion de ejecucion de ensayos emitidas por la ANC-ICA o quien esta autorice
para tal fin.

9 Informe final de las pruebas de eficacia o concepto favorable de las recomendaciones
técnicas emitidas por quien la ANC-ICA autorice para tal fin.

9 Ultima etiqueta aprobada por el ICA

10 | Proyecto de Rotulado (formato Word o PDF editable)

11 | Recibo de Pago ante el ICA.

5 Para el caso en que la modificacién involucre superar la méxima dosis permitida en la evaluacién ambiental inicial,

se deberén presentar la modificacién del Dictamen Técnico Ambiental emitida por la autoridad ambiental
correspondiente.

Anexo 1E. Requisitos para retiro de usos.

N°® Documentos requeridos

1 Solicitud firmada por el Representante Legal.

2 Cémara de comercio no superior a 90 dias.

3 Resolucion de registro de la empresa expedida por el ICA y sus modificatorias

4 Resolucién de registro del producto expedida por el ICA y sus modificatorias.

5 | Ultima etiqueta aprobada por el ICA.7

6 Proyecto de Rotulado (formato Word o PDF editable)

7 Recibo de Pago ante el ICA.

N



- 24
INSTITUTO
ANUW | ‘ AW Q NACIONAL DE
AUTORIDAD NACIONAL & SALUD

DE LICENCIAS AMBIENTALES Instituto Colombiano Agropecuario
" Cuando el retiro de uso se solicite de manera temporal o definitiva la empresa titular deberé tener presente lo
establecido acerca del tiempo de vigencia y validez de los protocolos e informes finales de eficacia establecido en el

Manual Técnico Andino resolucién 630 de la SGCAN o aquel que lo modifique o sustituya, para solicitar nuevamente
la adicién del uso al registro.

Anexo 1F. Requisitos para reubicacién del producto en una categoria toxicolégica diferente
a la original.

N°® ' ' Documentos requeridos

1 Solicitud firmada por el Representante Legal.

2 Camara de comercio no superior a 90 dias.

3 Dictamen Técnico Toxicolégico y sus modificatorias

4 Resolucién de registro de la empresa expedida por el ICA y sus modificatorias

5 Resolucion de registro del producto expedida por el ICA y sus modificatorias.

6 Ultima etiqueta aprobada por el ICA.

7 Proyecto de Rotulado (formato Word o PDF editable)

8 Recibo de Pago ante el ICA.

N



