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CIRCULAR EXTERNA CONJUNTAN° 003 de J § FED 2000
PARA: PRODUCTORES Y TITULARES DE REGISTRO DE PRODUCTOS QUIMICOS DE USO AGRICOLA
DE:

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

ASUNTO: PROCEDIMIENTO DE IMPLEMENTACION Y ADOPCION DEL SISTEMA GLOBALMENTE ARMONIZADO
ESTABLECIDO POR EL MANUAL TECNICO ANDINO RESOLUCION 2075 DE 2019

El Instituto Colombiano Agropecuario en su calidad de Autoridad nacional Competente en materia de registro
y control de insumos agricolas en el pais se permite informar a todos los titulares de registros vigentes de
Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola el proceso y operatividad para la adopcidn del Manual Técnico Andino
expedido bajo la resolucién 2075 de 2019.

Sera obligacion de todos los titulares de registros vigentes en el pais hacer la transicién hacia la adopcion de
los contenidos técnicos establecidos en el citado Manual, para esto el ICA, el INS y la ANLA detallan a
continuacidn los procesos y requisitos para la adopcién de este nuevo instrumento normativo que entro en
vigencia a partir del 03 de Febrero de 2019 en todo el Territorio nacional dentro de sus componentes.

De acuerdo con el Manual Técnico Andino en su disposicién transitoria primera... “Los titulares de registros de
PQUA tendran un periodo mdximo de 60 meses, contados a partir del dia siguiente de la entrada en vigencia
de la presente Resolucién, para agotar las existencias en el mercado de los PQUA con la etiqueta aprobada
conforme lo dispuesto en la Resolucion N° 630. Cumplido el plazo antes sefialado, el etiquetado de todos los
PQUA debe estar adaptado al Sistema Globalmente Armonizado (SGA), en los términos establecidos en el
Manual Técnico Andino para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola, que se adopta con
esta Resolucion”.....

A continuacién se mencionan los procedimientos a realizar por cada uno de los componentes que dieron
origen al registro
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1. Componente Salud
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Sandra Molina Galindo

Directora Técnica

Instituto Colombiano Agropecuario - ICA
Av. Calle 26 No. 85B - 09

Bogota DC

Asunto: Procedimiento actualizacion aspectos de salud Manual Técnico Andino por cambio de
categoria toxicolégica y carcinogenicidad

Respetada Ingeniera Sandra:

De manera atenta y de acuerdo con lo establecido en la Resolucién 2075 de la Comunidad
Andina de Naciones, por la cual se actualiza el Manual Técnico Andino - MTA para el registro
y control de los plaguicidas quimicos de uso agricola, me permito enviar el procedimiento a
seguir para la actualizacién de los temas relacionados con salud para los productos con
registros vigentes que fueron evaluados previo a la entrada en vigencia de la actualizacién
del MTA:

1.Clasificaclén toxicoldgica. Las categorias OMS migran a categoria SGA de acuerdo con las
siguientes tablas:

olidos [ .d |
Oral utén rmal ral _Cutdnea
._MS__,_EL___OQ_ —OMS | SGA | OMs |
1A 1 1A 1 1A =" 1A 1
g 2 T} 1 1B _ 2 B 1
11 3 11 2 II 3 II 3
111 4 111 4 111 4 IIT 4
Productos con Dig, Produclos con DLy, Productos con DLg, Productos con Dl g
entre 300 - S00 entre 50 - 100 mg/kg entre 5 - 20 mg/kg, entre 50 - 400 mg/kg
mg/kg requieren y 200 - 1000 mg/kg 50 - 200 mg/kg y ¥ 1000 - 4000 mg/kg
modificacién requieren modificacidn 300 - 2000 mg/ky requieren modificacion
requieren
modificacién
Vapor P s
| _oms SGA J.EL_.&___QHS___ S
IA 1 A 1A 1
] 2 IB 2
11 3 1 3 11 3
111 4 111 4 111 4
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No requieren

Productos con entre1 -5
modificacion so

mg/L requieren modificacion

Productos con CLg , entre 2500 -
5000 ppm requieren
modificacidn

Para los productos que requieren modificacién del registro por reubicacién toxicoldgica se
debera radicar la solicitud de modificacion a través de la ventanilla Gnica en cabeza del ICA,
de acuerdo con lo establecido en |a circular conjunta ICA-ANLA-INS, presentando la
siguiente documentacién, dependiendo de la entidad que hubiera realizado la evaluacién de
riesgo en salud, asi:

» Ministerio de Salud y Proteccidén Social:

o Solicitud de modificacién realizada por el representante legal de la empresa
titular, o la persona debidamente autorizada.

o Certificado de existencia y representacion legal vigente no mayor a tres meses.

o Copia del dictamen técnico toxicolégico y de sus modificaciones, estas tltimas
en caso de que aplique.

o Dar cumplimiento a lo establecido en el numeral 4 de la seccién 2 del MTA;
aclarando que los estudios de toxicidad aguda a que se hace referencia son
aquellos que soportan el registro del producto. En caso de que los estudios

hayan sido presentados al Instituto Nacional de Salud, no los presente de nuevo.

« Instituto Nacional de Salud:
o Solicitud de modificacién realizada por el representante legal de la empresa
titular, o la persona debidamente autorizada.
o Certificado de existencia y representacion legal vigente no mayor a tres meses.

2.Frases de carcinogenicidad: Los productos en cuya formulacion se encuentre algin
ingrediente activo que haya sido categorizado por la IARC, EPA o Union Europea en alguno
de los grupos sefialados en el cuadro de aplicacién de criterios carcinogénicos (relacionado a
continuacién), deberan incluir en sus etiquetas la respectiva frase de advertencia.

RESULTADO CRITERIO FRASE DE ADVERTENCIA
IARC EPA Unién PARA LA ETIQUETA
_Europea

Grupo 1 | Grupo A 1 1

Grupo 2A | Grupo B - 2 Aceptable Cuidado, evite el
probable contacto, PROBABLE

CA

Grupo 2B | Grupo C o 3A Aceptable Cuidado, evite el
evidencia contacto, POSIBLE
sugestiva CARCINOGENO

Grupo 3 Grupo D 3B Aceptable

LGrupo 4 Grupo E = Aceptable
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Cordialmente,

FRANKLYN EDWIN PRIETO ALVARADO

Director Técnico

Elaborb: KARLA MABEL CARDENAS LIZARAZO
Revisé: MARLIB PALOMA SANCHEZ TORRES
Revisé: IVAN CAMILO SANCHEZ BARRERA
Revisé; HERNAN QUIJADA BONILLA

Revisé: LUIS ERNESTO FLOREZ SIMANCA
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2. Componente Agrondmico.

De acuerdo a lo establecido en el Manual técnico Andino Seccién 4. Residuos de Plaguicidas “La Decisidn 804
refiere que, en tanto se establecen y adopten los limites mdximos de residuos (LMR) en la Subregion Andina, se
adoptardn los del Codex Alimentarius y/o los establecidos en esténdares internacionalmente aceptados o
estdndares propios de cada pais.” ...

En ese mismo sentido establece en el literal 5.9. Periodos de carencia... “En caso de que el dato del Periodo de
Carencia no se encuentre disponible el solicitante podrd desarrollarlo mediante estudios de curvas de
disipacion, para el andlisis y evaluacion por parte de la ANC. La ANC de cada Pais Miembro establecerd el
numero de estudios y metodologia para el desarrollo de las curvas de disipacién” ...

De acuerdo a lo anteriormente mencionado el ICA esté completamente facultado para reglamentar, decidir y
orientar técnicamente sobre este aspecto, incorpordndolo dentro de sus competencias y adicionandolo a su
rol de revisién de la eficacia agrondmica de los productos PQUA.

Debe considerarse que la verificacion de la ANC sobre este componente de inocuidad debera realizarse bajo
bases objetivas por lo que el ICA expedird un marco de orientacién metodoldgica para la conduccidén de estos
ensayos de declino, esta informacidn deberd estar contenida en el dossier técnico de registro de acuerdo a lo
establecido en la seccidn 1 Literal VI del Manual Téchico Andino.

Para la implementacion de lo contenido en el componente agronomico (determinacién de Periodos de
carencia a través de curvas de disipacién), el ICA informa que la exigencia de este requisito aplicara como se
establece a continuacidn:

1. inmediatamente para los productos que estén en proceso de registro y que como resultado de su
evaluacidn toxicoldgica cuenten ya con la clasificacién SGA emitida por el INS.

2. Para los casos de solicitud de registro de productos con clasificacién toxicoldgica OMS ya emitida por el INS
se procederd al registro ante ICA y se aplicara posteriormente este requisito en el proceso de actualizacidn a
SGA conforme a los plazos establecidos en el Manual Técnico Andino 2075 de 2019.

3. Para el caso de productos que ya cuenten con registro ICA, este requisito aplicara en el momento que el
titular de registro realice la solicitud de la actualizacién a SGA, teniendo en cuenta los plazos establecidos en
el Manual Técnico Andino 2075 de 2019.

3. Componente Ambiental

Para la implementacién del Manual técnico Andino en el componente ambiental el solicitante como paso
previo a la solicitud ante ICA, deberad establecer directamente con la Autoridad Nacional de Licencias
Ambientales — ANLA, los requisitos solicitados por la mencionada autoridad y la pertinencia en la modificacién
de los Dictdmenes Técnicos Ambientales que dieron origen al registro Nacional.
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Procedimiento general para solicitudes de adopcién de SGA para registros de PQUA

1. Cuando el solicitante determine que su producto es objeto de Reclasificacién Toxicoldgica por la adopcidn
del SGA, el ICA en su funcién de Ventanilla Unica recibirad toda la documentacién para ser remitida ante el INS
quien evaluara segln lo establecido en el comunicado 2-2020-000524, una vez el INS conceptle favorable la
evaluacion el solicitante debera radicar la modificacién del registro acogiéndose a lo establecido en la circular
conjunta ICA-ANLA-INS del 14 de Agosto de 2018 o aquella que la modifique o sustituya.

1.1. Para los casos en que no haya lugar a reclasificacion toxicoldgica el solicitante podra acogerse de manera
inmediata a lo establecido en la circular conjunta ICA-ANLA-INS del 14 de Agosto de 2018 o aquella que la
modifique o sustituya, cumpliendo con lo establecido por el ICA en materia de determinacién de LMR’s y
Periodos de carencia (P.C).

1.2. Una vez el ICA reciba la documentacion solicitada procedera con la modificacién del registro a través de
acto administrativo motivado, incorporando todos los elementos que se den como resultado de la adopcidn
del SGA en el etiquetado del producto; Para la adopcién y actualizacién de todos los componentes este se
deberd presentar de manera unificada ante el ICA haciendo referencia a Modificacién del registro nacional
de un PQUA por cambio en las recomendaciones de uso, Concepto Tarifa 4643 de la resolucién 061177 del
31 de Enero de 2020.

1.3. Una vez el ICA apruebe la modificacion del registro remitird el correspondiente acto administrativo que
dio origen a dicha modificacién a las respectivas a autoridades de Salud y Ambiente para su conocimiento.

Las empresas titulares podran realizar solicitudes de modificaciones por multiples causas para que sean
tramitados en una Unica solicitud, basados en lo establecido por la circular conjunta ICA-ANLA-INS del 14 de
Agosto de 2018 o aquella que la modifique o sustituya, teniendo en cuenta las tarifas establecidas para cada
uno de las modificaciones por los conceptos establecidos en la resolucién 061177 del 31 de Enero de 2020.

Cordialmente

Sandya o Rne &

Gilma Sandra Molina Galindo
Directora Técnica de Inocuidad e Insumos Agricolas




