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“Por medio la cual se establecen los requisitos para el registro de
fabricante, fabricante por contrato, envasador e importador de Bioinsumos
para su uso agricola; asi como los requisitos para el registro de Bioinsumos
para el uso agricola”.

LA GERENTE GENERAL
DEL INSTITUTO COLOMBIANO AGROPECUARIO (ICA)

En ejercicio de sus atribuciones legales y en especial de las conferidas por
el numeral 19 del articulo 6 del Decreto 4765 de 2008, el articulo 4 del
Decreto 3761 de 2009 y el Articulo 2.13.1.6.1 del Decreto 1071 de 2015y

CONSIDERANDO:

Que, es funcion general del ICA. conceder, suspender o cancelar licencias,
registros, permisos de funcionamiento, comercializacion, movilizacion, importacion
0 exportacion de animales, plantas, insumos, productos y subproductos
agropecuarios, directamente o a través de los entes territoriales o de terceros, en
los asuntos propios de su competencia.

Que, el ICA debe ejercer.el control técnico de la produccion y comercializacion de
los insumos agropecuarios, asi como de las importaciones de productos de material
genético animal.y.semillas para siembra con el fin de prevenir riesgos que puedan
afectar al'‘pais en su produccién primaria.

Que, corresponde al ICA gestionar los riesgos bioldgicos y quimicos resultantes de
la produccién, comercializacion y uso de insumos agricolas en el pais.

Que, el registro y control de Bioinsumos para uso agricola, se constituye en una
herramienta de control técnico a la produccién y comercializacion de productos de
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esta naturaleza, para garantizar altos estandares de calidad y favorecer la
proteccion de la sanidad agricola y la inocuidad de los alimentos en la produccién
primaria.

Que, el ICA expidi6 resolucion 68370 de 27 de mayo de 2020, “Por medio de la cual
se establecen los requisitos para el registro de productor, productor por contrato,
envasador, importador y departamentos técnicos de .ensayos de eficacia
agronomica de Bioinsumos para uso agricola; asi como los requisitos para el
registro de Bioinsumos para uso agricola”.

Que, el Instituto Colombiano Agropecuario (ICA) es el responsable de adoptar, de
acuerdo con la Ley, las medidas sanitarias y fitosanitarias que sean necesarias para
hacer efectivo el control de la sanidad animaly.vegetal y la prevencion de riesgos
en inocuidad para el eslabén primario.

Que, dadas las novedades, avances'y el dinamismo del sector de Bioinsumos para
uso agricola, es necesario mantener actualizadas las normas bajo las cuales se
establecen los requisitos para el registro de Bioinsumos para Uso Agricola y de
empresas que se dediquen a la produccion, envase e importacién de los mismos.

Que, el Gobierno Nacional esta adelantando la estrategia “Estado Simple, Colombia
Agil*, como una estrategia para mejorar la productividad y competitividad nacional,
a través de la consolidacion de politicas dirigidas a la racionalizacién de tramites y
simplificacion del.Estado colombiano (Directiva Presidencial No. 07 de 2018).

Que, la'Ley 2052 de 2020 establecen disposiciones, transversales a la rama
ejecutiva del nivel nacional y territorial y a los particulares que cumplan funciones
publicas y administrativas, en relacion con la racionalizacion de tramites con el fin
de facilitar, agilizar y garantizar el acceso al ejercicio de los derechos de las
personas, el cumplimiento de sus obligaciones, combatir la corrupcion y fomentar la
competitividad. Adicional, los obligados en los términos de la presente Ley deberan
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automatizar y digitalizar la gestion interna de los tramites que se creen a partir de la
entrada en vigencia de esta Ley, los cuales deberan estar automatizados y
digitalizados al interior de las entidades, conforme a los lineamientos y-.criterios
establecidos por el Departamento Administrativo de la Funcion_Publica y-el
Ministerio de Tecnologias de la Informacién y las Comunicaciones:

Que, bajo el Decreto 19 de 2012 se dictan normas para suprimir-o reformar
regulaciones, procedimientos y trdmites innecesarios. existentes en la
Administracion Publica, en busca de dar desarrollo de los postulados del Buen
Gobierno, para esto se requieren instituciones eficientes, transparentes y cercanas
al ciudadano. Los tramites establecidos por las autoridades deberan ser sencillos,
eliminarse toda complejidad innecesaria y 10S requisitos que se exijan a los
particulares deberan ser racionales y proporcionales a los fines que se persigue
cumplir.

Que, bajo los anteriores parametros, es necesario que el ICA implemente y
desarrolle productos o servicios tecnoldgicos, que permitan proveer servicios de
valor al publico, enmarcados dentro de la estrategia de Gobierno Digital, asi como

las politicas publicas de racionalizacion de tramites y simplificacion del Estado
Colombiano, de conformidad con la estrategia “Estado Simple, Colombia Agil”.

En virtud de lo anterior,
RESUELVE:

TITULO |
OBJETO, CAMPO DE APLICACION Y DEFINICIONES
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ARTICULO 1. OBJETO. Establecer los requisitos para el registro de fabricante,
fabricante por contrato, envasador e importador de Bioinsumos para uso agricola;
asi como los requisitos para el registro de Bioinsumos para uso agricola:

ARTICULO 2. CAMPO DE APLICACION. La presente resolucién aplica a las
personas naturales o juridicas que fabriquen, fabriquen por contrato, envasen o
importen Bioinsumos para uso agricola en el territorio nacional. Asi mismo para
aguellos que deseen registrar productos clasificados como Bioinsumos para uso
agricola en el territorio nacional.

ARTICULO 3. DEFINICIONES. Para efectos de la presente Resolucién se adoptan
las siguientes definiciones:

3.1. Aditivo: Toda sustancia que se agrega a un.ingrediente activo en el proceso
de formulacion para adecuarlo a los fines propuestos, sin que altere la
composicién garantizada.

3.2 Agente Microbial para control'de plagas: Biocontroladores formulados a
partir de microorganismos como bacterias, hongos, protozoos o virus viables
capaces de actuar a través de mecanismos bioldgicos para el control de
plagas.

3.3 Bioinsumo: Producto que se emplea con fines de manejo integrado de
plagas o enla mejora de la productividad de los cultivos y el suelo, elaborado
de forma masiva a partir de microorganismos vivos, virus, macroorganismos,
productos de ocurrencia natural o productos bioquimicos. Se clasifican en:
biofertilizantes y biocontroladores. Los biofertilizantes son: los bioabono y los
inoculantes biologicos. Los biocontroladores son: los agentes microbiales
para el control de plagas, los macroorganismos, los extractos vegetales y los
productos bioguimicos.

3.4 Bioabono: Biofertilizante elaborado a partir materiales organicos obtenidos
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a partir de procesos de compostaje, al cual se le han adicionado
microorganismos benéficos viables que son garantizados en la composicion
del producto y que se usan para mejorar las caracteristicas biolégicas y/o
fisicoquimicas del suelo, degradar materia organica o promover crecimiento
vegetal y que pueden garantizar carbono organico.

3.5 Bioensayo: Prueba a nivel de laboratorio o invernadero que en condiciones
controladas permite predecir, caracterizar y establecer la accion biologica de
los Bioinsumos para uso agricola.

3.6 Cepa: Organismo que presenta un fenotipo caracteristico reproducible de
una generacion a la otra al cual se le atribuye una accion biologica definida
gue se utiliza para iniciar procesos de multiplicacion masiva y como material
de referencia en el control de calidad de'bioinsumos de uso agricola.

3.7 Composicién garantizada. Contenido de cada uno de los organismos,
compuestos 0 sustancias expresados enlas correspondientes unidades
internacionales, consecuentes. con el tipo de formulacion de un bioinsumo
para uso agricola y que son declarados en el registro del producto.

3.8 Concepto Toxicolégico: Documento oficial expedido por el Instituto
Nacional de Salud, o la .entidad que haga sus veces, mediante el cual se
establece la categoria toxicoldgica de los Bioinsumos para Uso Agricola, tipo
biocontroladores exceptuando los macroorganismos.

3.9 Control de calidad: Conjunto de acciones destinadas a garantizar en todo
momento la. produccion uniforme de lotes de productos formulados o
terminados.que satisfagan las normas de identidad, actividad, pureza e
integridad dentro de los parametros establecidos.

3.10 Control posregistro: Proceso técnico de seguimiento, mediante el cual se
corrobora la eficacia, los riesgos y los beneficios de un bioinsumo para uso
agricola ya registrado, el cual debe incluir la dosis aprobada en el registro
inicial cuando se trate de eficacia.

3.11 Ensayo de eficacia agronémica. Prueba desarrollada bajo el método
cientifico experimental a nivel de campo, tendiente a comprobar o demostrar
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la eficacia agrondmica de un Bioinsumo para uso agricola con fines de
registro o modificacion del mismo.

3.12 Envase: Es el recipiente que contiene el producto para protegerlo o
conservarlo y que facilita su manipulacién, almacenamiento, distribucion:y
sobre el cual se presenta la etiqueta o rotulo aprobado.

3.13 Extracto vegetal: Biocontrolador de uno o mas componentes encontrados en
plantas y obtenidos por exposicion de estas 0 sus partes a procesos como
prensado, molienda, trituracién, destilacion y/o extraccion y que actlia como
controlador de plagas. El proceso puede incluir -mayor concentracion,
purificacion y/o mezcla; donde la naturaleza quimica de los componentes no
sea intencionalmente modificada o alterada por procesos quimicos y/o
microbiolégicos.

3.14 Fabricante: Toda persona natural o juridica que produzca Bioinsumos para
uso agricola. Las actividades de.los fabricantes podran ser con fines de:
fabricacion, fabricacion por contrato, envasador e importador.

3.15 Fecha de vencimiento o<Vigencia. Tiempo contado desde la fecha de
formulacién hasta la fecha en que se garantiza que el producto mantiene su
actividad biologica, pureza, composicion garantizada y sus caracteristicas
fisicas y quimicas.declaradasen el registro del producto.

3.16 Ficha Técnica:. Documento en el cual se describen los riesgos de un
producto y suministra la informacioén sobre como se puede manipular, usar y
almacenar dicho producto.

3.17 Ingrediente-activo: Organismo o componente biologicamente activo que se
garantiza dentro de la composicion del producto y al cual se le atribuye la
eficacia del Bioinsumo para uso agricola.

3.18 Inoculante biolégico: Biofertilizante que contiene microorganismos viables
capaces de actuar, directa o indirectamente, sobre el todo o arte de las
plantas, elevando su productividad, sin tener en cuenta su valor hormonal o
estimulante; estos productos podran garantizar carbono organico. Sus
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mecanismos de accion pueden ser fijaciébn de nitrégeno, solubilizacién de
fosforo, absorcion de nutrientes, degradacidon de materia organica o
promocién de crecimiento vegetal.

3.19 Lote: Cantidad de un Bioinsumo que se produce en un solo ciclo de
fabricacion, de caracteristicas homogéneas e identificadas mediante la
asignacion de un cddigo con numeros, letras o su combinacion que asegura
su trazabilidad.

3.20 Macroorganismos: Biocontrolador que por su naturaleza buscay ataca a las
plagas, se incluyen nematodos entomopatogenos, ' parasitoides o
predadores.

3.21 Material de referencia: Se entiende como los estandares de un producto
bioquimico, el material técnico de un extracto’ vegetal, las cepas de
microorganismos viables, los especimenes de macroorganismos que actian
como ingrediente activo en los productos que trata la presente resolucion,
que es empleado como control paralas determinaciones del ingrediente
activo de un Bioinsumo.

3.22 Metabolito: Una sustancia producida por un microrganismo que no es
esencial para el .crecimiento, desarrollo o reproduccibn de un
microorganismo.

3.23 Organismo Genéticamente Modificado: Cualquier organismo vivo que
posea una combinacion nueva de material genético, que se haya obtenido
mediante la. aplicacion de la tecnologia de ADN Recombinante, sus
desarrollos-o.avances; asi como sus partes, derivados o productos que los
contengan, .con capacidad de reproducirse o de transmitir informacion
genética. Se incluyen dentro de este concepto los Organismos Vivos
Modificados -OVM- a que se refiere el Protocolo de Cartagena sobre
Seguridad en la Biotecnologia

3.24 Productos Bioquimicos: Biocontrolador semioquimico y sustancias de
ocurrencia natural, no sometidas a sintesis quimica, que actian como
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controlador de plagas, como la tierra de diatomeas, aceites de origen vegetal,
el 4cido ortobdrico de minas, asi como los metabolitos secundarios de la
produccion de microorganismos que se encuentren plenamente identificados,
o las sustancias sintetizadas quimicamente que deben ser estructuralmente
idénticas a una sustancia quimica natural y que permitan el control de plagas
modificando los comportamientos de estas, como lo son las feromonas,
alomonas y kairomonas.

3.25 Pais de origen: Pais donde se realiza la fabricacion.del.ingrediente activo o
la formulacién de un Bioinsumo para uso agricola.

3.26 Perfil cromatogréafico: Un perfil cromatografico y/o espectroscopico que
brinda informacion cualitativa y cuantitativa frente  a una muestra de
referencia o un estandar para asegurar.la identidad'y calidad de la muestra y
la consistencia de muestra a muestra.

3.27 Plaga: Cualquier especie, raza,. biotipo vegetal, biotipo animal o agente
patégeno dafiino para las plantas o productos vegetales.

3.28 Protocolo: Documento que contiene los antecedentes, objetivos, disefio
experimental, metodologia y consideraciones tomadas en cuenta para el
desarrollo de los ensayos de eficacia con fines de registro.

3.29 Prueba de estabilidad: Estudio para establecer el periodo de vigencia de un
bioinsumo bajo-condiciones adecuadas de almacenamiento que incluye la
evaluacion de bioensayo, composicion garantizada, pureza y caracteristicas
fisicoquimicas.

3.30 Registro de.Producto: Proceso técnico-administrativo por el cual el ICA
aprueba: la. utilizaciébn y venta de un Bioinsumo para uso agricola, de
conformidad con lo establecido en la presente resolucion.

3.31 Rotule.-Material escrito, impreso o grafico que vay sobre el envase que
contiene un Bioinsumo o0 esté impreso, grabado o adherido a su recipiente
inmediato y en el paquete o envoltorio exterior de los envases para uso o
distribucion. La etiqueta debe contener informacion que se derive de los datos
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evaluadosy aprobados en el andlisis de riesgo/beneficio del producto e incluira
la informacién sobre el uso y manejo seguro del mismo.

3.32 Semioquimicos: Quimicos emitidos por las plantas, animales y otros
organismos, y analogos sintéticos de dichas sustancias, que evocan una
respuesta comportamental o fisiolégica en individuos de la‘'misma. u otras
especies. Este término incluye a las feromonas y aleloquimicos.

3.33 Titular del registro: Persona natural o juridica que cumple con las
obligaciones conferidas en el registro de un bioinsumo para uso agricola y
responde por las caracteristicas y obligaciones del uso-de sus productos.

3.34 Zona Agronémica: Area geografica en la cual se desarrolla y evoluciona el
cultivo y su plaga y presenta similitud en sus caracteristicas fisiograficas,
climaticas, de suelo, tipos de utilizacion de tierras y adaptabilidad del cultivo.

TITULO Il
REGISTRO DE FABRICANTE, ENVASADOR E IMPORTADOR DE
BIOINSUMOS PARA USO AGRICOLA

ARTICULO 4. REGISTRO DE FABRICANTE, FABRICANTE POR CONTRATO,
ENVASADOR E IMPORTADOR. Toda persona natural o juridica que fabrique,
fabrique por contrato, envase e importe Bioinsumos para uso agricola, debe
registrarse ante. el ICA de conformidad con los requisitos y procedimientos
establecidos.en la presente resolucion. Las categorias de registro acordes al tipo
de actividad realizada, son las siguientes:

4.1 Fabricante de Bioinsumos de uso agricola.
4.2 Fabricantes por contrato de Bioinsumos de uso agricola.
4.3 Importador de Bioinsumos de uso agricola.

4.4 Envasador de extractos vegetales y sustancias bioquimicas.
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ARTICULO 5. REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE FABRICANTES,
ENVASADORES E IMPORTADORES. Los fabricantes, fabricantes por contrato,
envasadores e importadores, deberan cumplir con los siguientes requisitos:

5.1 Diligenciar el formato Unico de informacion, a través del sistema de registro en
linea que disponga el ICA, el cual contendra como minimo la siguiente informacion:

5.1.1 Nombre o razén social, NIT o niumero del documento de identificacion,
direccion, teléfono, correo electrénico, codigo ClIU registrado ante la
Céamara de Comercio que le permita desarrollar la actividad a registrar.

5.1.2 Tipo de actividad a desarrollar (Fabrique, fabrique por contrato, envase y/o
importe).

5.1.3 Direccion y ubicacion del o los establecimientos, plantas de produccion,
plantas de envase y/o bodegas donde se desarrolla la actividad.

5.1.4 Pago de la tarifa vigente.

PARAGRAFO 1. La persona natural o juridica que realice exclusivamente la
actividad de distribucién de Bioinsumos para uso agricola, solo debe registrar su
establecimiento de comercio.conforme a lo dispuesto en la Resolucién 90832 del
26 de enero de 2021 o aquella que la modifique, adicione o sustituya.

PARAGRAFOQO 2. Las empresas envasadoras solo estaran autorizadas para

envasar Bioinsumos para uso agricola tipo extractos vegetales y productos
bioguimices que cuenten con Registro ICA.
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PARAGRAFO 3. Es responsabilidad del titular del registro contar con las
autorizaciones de funcionamiento requeridas por las autoridades competentes de
salud y medio ambiente.

ARTICULO 6. EXPEDICION DEL REGISTRO. Diligenciado el formulario Gnico
para la inscripcion de informacion a través del sistema en linea que para los efectos
desarrolle el ICA, conforme a los requisitos del articulo 5 de la presente resolucion,
el ICA asignara de manera automatica el codigo de registro y. emitira el Registro
de acuerdo con el tipo de actividad a desarrollar.

PARAGRAFO 1. El registro como fabricante, envasador y/o importador faculta la
produccion registrada ante el ICA, la importacion. de materias primas que
aparezcan en el registro del producto, asi como la actividad de comercializar el
producto registrado.

PARAGRAFO 2. El registro como .importador de Bioinsumos para uso agricola,
faculta a la importacion de productos terminados ya registrados ante el ICA, asi
como la actividad de comercializar el producto registrado.

PARAGRAFO 3. La.actividad de importador no tendra alcance o capacidad
definida, sera determinado por los conceptos de importacion, de tal forma que solo
podra importar aquellos productos que cuenten con concepto de importacion.

ARTICULO 7. VIGENCIA DEL REGISTRO. El registro de actividad a que hace
referencia el articulo anterior tendra una vigencia indefinida, sin perjuicio de la
facultad que.se reserva el ICA para cancelar el registro cuando se incumplan o
modifiquen las condiciones que dieron lugar a su otorgamiento.
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El registro estara sujeto a evaluaciones aleatorias bajo el sistema de inspeccion,
vigilancia y control del ICA para la verificacion de las disposiciones establecidas
en la presente resolucion.

ARTICULO 8. MODIFICACION DEL REGISTRO. Quienes Sse encuentren
registrados ante el ICA como fabricante, fabricante por contrato, envasador e
importador de Bioinsumos para uso agricola, deberan realizar la modificacion de
la informacién a través del sistema de informacion que para los efectos desarrolle
el ICA, dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a‘la ocurrencia de cualquiera
de las siguientes circunstancias:

8.1 Cambio de razon social

8.2 Cambio de direccion de las oficinas, de las bodegas de almacenamiento, de
las plantas de produccion y/o de las plantas de envase donde se desarrolla
la actividad, y/o adicién o retiro de estas.

8.3 Cambio o ampliacion de las categarias de registro de empresa.

PARAGRAFO 1. Este tramite es automatico y se debera pagar la tarifa ICA vigente
por concepto de modificacion.

PARAGRAFO 2. Las‘modificaciones indicadas en el numeral 8.2 y 8.3 requieren
visita posregistro de verificacion por parte del ICA o a quien éste delegue o autorice.

ARTICULO 9. CANCELACION DEL REGISTRO. El registro de fabricante,
envasador e importador de Bioinsumos de uso agricola, sera cancelado cuando
se presente-cualquiera de las siguientes circunstancias:

9.1 A solicitud del titular del registro.
9.2 Cuando se compruebe que el registro fue otorgado con base en
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9.3
9.4
9.5

informacion o documentacion irregular.

Cuando se comercialicen productos que no tienen registro ICA.

Por solicitud de autoridad judicial o administrativa competente.

Por incumplimiento de cualquiera de las disposiciones establecidas en
la presente resolucion.

PARAGRAFO. Si el registro es cancelado por las causales mencionadas en el
presente articulo, el titular del registro no podra comercializar el producto.

ARTICULO 10. OBLIGACIONES DEL FABRICANTE, FABRICANTE POR
CONTRATO, ENVASADOR E IMPORTADOR. Los fabricantes, fabricantes por
contrato, envasadores e importadores de bioinsumos de uso agricola deberan,
ademas de las disposiciones de la presente resolucion, cumplir con las siguientes
obligaciones:

10.1

10.2

10.3

104

Permitir a los funcionarios del ICA encargados de la inspeccion,
vigilancia y control, la realizacién de visitas técnicas de inspeccién y la
toma de las muestras necesarias para verificar la calidad de sus
productos y suministrarles la informacién que requieran en el
cumplimiento de susfunciones.

Fabricar y envasar Bioinsumos de uso agricola, nicamente en los sitios
registrados ante el ICA.

Realizar los analisis para control interno de la calidad de acuerdo al plan
de analisis definido por cada fabricante, envasador y/o importador, y
tomar acciones sobre la produccion e importacion cuando los resultados
asi lo ameriten.

Contar con un laboratorio propio o con los servicios de un laboratorio
registrado ante el ICA, para realizar los analisis que sean requeridos para
el control de calidad de productos.
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10.5

10.6

10.7

10.8

10.9

10.10

10.11

10.12

10.13
10.14

10.15

Enviar antes del 30 de abril de cada afio, el reporte estadistico de
fabricacion, importacion, ventas en el pais y exportacion de sus
productos del afio inmediatamente anterior, a través del sistema de
informacion que el ICA disponga para tal fin.

Cumplir y mantener las condiciones técnicas autorizadas para la
produccioén, envase, importacion, comercializacion y ‘evaluacion de los
Bioinsumos.

Hacer el seguimiento de sus productos, garantizando su calidad, eficacia
e inocuidad hasta el nivel de usuario final

Retirar del mercado aquellos productos que.se encuentren vencidos o
deteriorados, una vez haya sido informado de este hecho por parte del
comercializador de insumos agropecuarios.

Utilizar para sus productos Uunicamente el rotulado aprobado.

Ajustarse a los contenidos.e indicaciones conforme al registro del
producto para su publicidad.

Reponer en las bodegas, almacenes y expendios, los productos cuyos
envases hayan sido abiertos por funcionarios del ICA, en cumplimiento
de sus actividades de control oficial.

Asumir los gastos que se causen por el sellado, decomiso, transporte,
desnaturalizacién, inactivacion o disposicién final de cualquier producto
que resulte afectado con estas medidas en el control oficial, sin derecho
a indemnizacién alguna.

Mantener actualizada la informacion de todos sus registros ante el ICA.
La distribucién de los productos, se deberé realizar Gnicamente a través
de almacenes o expendios registrados ante el ICA.

Responder por la informacion contenida en la etiqueta y por los efectos
adversos a la sanidad agropecuaria, la salud humana y al ambiente.

FORMA 4-027




- - e El campo
ICA™# w

Instituto Colombiano Agropecuario
Pagina 15 de 83

RESOLUCION No.
( )

“Por medio la cual se establecen los requisitos para el registro de
fabricante, fabricante por contrato, envasador e importador de Bioinsumos
para su uso agricola; asi como los requisitos para el registro de Bioinsumos
para el uso agricola”.

ARTICULO 11. PROHIBICIONES DEL FABRICANTE, FABRICANTE POR
CONTRATO, ENVASADOR E IMPORTADOR. Los fabricantes, envasadores e
importadores de Bioinsumos de uso agricola deberan abstenerse de:

11.1 Ejercer la actividad de fabricantes, envasadores e importadores de
Bioinsumos de uso agricola sin cumplir los requisitos establecidos en
la presente resolucién.

11.2 Incluir dentro de la formulacion de los Bioinsumos para uso agricola
moléculas quimicas consideradas como Plaguicidas Quimicos de Uso
Agricola.

11.3 Hacer publicidad o promocion comercial.de. productos usando el
nombre del ICA.

11.4 Modificar el nombre del producto registrado, asi como su composicion
garantizada y/o tipo de formulacién.

11.5 Alterar, modificar u obstruir._total o parcialmente la informacion
reglamentaria consignada en-el rétulo de los bioinsumos para uso
agricola.

11.6 Importar, producir, envasary/o comercializar productos con cédigos o
composiciones secretas.

11.7 Importar suelos y/o bioinsumos para uso agricola como materia prima
o productoterminado a partir de sustratos no esterilizados.

11.8 Producir..0 importar bioinsumos para uso agricola utilizando
procedimientos o materiales que contengan organismos patégenos
para el'ambiente, la salud humana o la sanidad agropecuaria.

119 Reenvasar y/o reempacar productos elaborados a base de
microorganismos 0 macroorganismos.

11.10 Mencionar informacidén no aprobada por el ICA en las etiquetas y fichas
técnicas o la publicidad de productos en prensa, radio, hojas volantes,
plegables u otro medio de comunicacion.

11.11 Producir, envasar o importar productos a partir de antibiéticos, toxinas
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(ej: B-exotoxina de Bacillus thuringensis), organismos genéticamente
modificados (OGM) y los bioinsumos descritos como extremada y
altamente toxicos por el Instituto Nacional de Salud o la entidad que
haga sus veces, o0 aquellos productos que sean catalogados.como
patdgenos a humanos, plantas o animales.

11.12 Comercializar productos sin el registro ICA.

TITULO llI
DE LOS ENSAYOS DE EFICACIA AGRONOMICA DE BIOINSUMOS PARA
USO AGRICOLA

ARTICULO 12.- DOCUMENTOS NECESARIOS PARA LA APROBACION DE UN
ENSAYO DE EFICACIA AGRONOMICA. Todo departamento técnico de pruebas
de eficacia agronémica con la autorizacién del importador y/o productor registrado
ante el ICA, que desee la aprobacion de un.ensayo de eficacia agronémica de
Bioinsumos para uso agricola, debe presentar solicitud ante la ICA o a quien éste
delegue o autorice, bajo los pardmetros y mecanismos que establezca la entidad,
adjuntando el Protocolo con fines de registro o ampliacion de uso de bioinsumos
para uso agricola por _cultive y blanco bioldgico en dos zonas agroecolégicas
diferentes, presentando el Anexo Il de la presente resolucién y el comprobante de
pago de la tarifa vigente establecida por el ICA.

PARAGRAFO 1:.Los ensayos de eficacia realizados en localidades fuera de
Colombia no seran homologados.

PARAGRAFOQ2: Las homologaciones de ensayos de eficacia son permitidos en
tanto el producto tenga la misma composicion garantizada del producto evaluado,
las pruebas se hayan realizado en territorio colombiano, y cuenten con previa
aprobacion del titular del producto para el que se desarrollaron las pruebas.
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ARTICULO 13. TRAMITE PARA DESARROLLAR LOS ENSAYOS DE EFICACIA
AGRONOMICA. El ICA o a quien éste delegue o autorice, en un plazo de quince
(15) dias habiles contados a partir de la fecha la presentacion de la solicitud a
través del sistema en linea que el ICA disponga para tal fin, revisara el
cumplimiento de los requisitos técnicos del documento denominado protocolo de
ensayo de eficacia, y aprobara su contenido.

Cuando haya lugar a aclarar la informacion del protocolo presentado, el ICA,
requerira al interesado concediendo un plazo maximo‘de quince (15) dias habiles
para que realice las aclaraciones pertinentes.

Vencido este término, si el interesado no haaclarado.la‘informacion requerida, el
ICA dejara constancia del cierre del tramite, por considerar que se desiste de la
solicitud.

Una vez recibida la respuesta por parte del solicitante, el ICA en un plazo no mayor
a quince (15) dias estudiara la informacién aportada, la cual puede dar como
resultado, la emision del registro o la negacion.

PARAGRAFO. Una vez aprobado el protocolo de ensayo de eficacia agronémica,
el documento tendra una.vigencia de tres (3) afios, término en el cual debe concluir
el ensayo de eficacia agronémica.

ARTICULO 14. EJECUCION DEL ENSAYO. El interesado debera informar al ICA
0 a quien éste delegue o autorice, el inicio del ensayo de eficacia, asi como su
ubicacion y.cronograma de actividades.

PARAGRAFO 1. La ANC — ICA o a quien éste delegue o autorice, hara el
seguimiento a los ensayos mediante visitas técnicas, para lo cual elaborara un
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informe de cada una de ellas, suscrito por la ANC — ICA o0 a quien éste delegue o
autorice y por el profesional responsable del ensayo de eficacia agrondémica.

ARTICULO 15. CAUSAL DE RECHAZO DE LOS ENSAYOS DE EFICACIA
AGRONOMICA. El ensayo podra ser rechazado cuando:

15.1 Se comprueba que las condiciones aprobadas en el protocolo de
ensayo de eficacia no concuerdan con lo observado en campo, es
decir, cambios en el blanco biol6gico, ~disefio experimental,
tratamientos, tamafo de las parcelas, dosis y/o variables evaluadas

15.2  Se modifica el lugar, tiempo y fechas.de realizacion de la prueba sin
dar aviso previo a la ANC — ICA o'a quien.éste delegue o autorice.

15.3 Si al realizar la visita de control por parte de la ANC — ICA, se verifica
que el Departamento Técnico no cuenta con el montaje del ensayo en
campo.

15.4 Cuando el ensayo de eficacia ha sido realizado por un Departamento
Técnico que no cumplan con requisitos establecidos por la ANC-ICA.

15.5 No se notifica al ICA o a quien este delegue o autorice, el inicio de las
pruebas con un minimo‘de ocho (8) dias habiles.

15.6 Las condiciones fitosanitarias del cultivo no sean las adecuadas para
la realizacion.del'ensayo o al momento del ensayo no hay presencia de
la plaga.

15.7 Cuando se compruebe que los informes finales de ensayos de eficacia
agronomica estén basados en informacion o documentacion irregular.

TITULO IV
DE LA IMPORTACION DE BIOINSUMOS PARA USO AGRICOLA

ARTICULO 16.- CONCEPTO TECNICO PARA IMPORTACION DE MUESTRAS.
Para la emision del concepto de experimentacion de bioinsumos para uso agricola
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para la importaciébn de muestras con fines de registro, se debe cumplir con los
siguientes requisitos:

16.1 Declarar la composicion y origen de la materia prima y/o producto terminado
sin registro o en proceso de registro.

16.2 Justificacion de los volumenes a importar.

16.3 Diligenciar el Anexo IV de la presente resolucion, Forma 3-1452

De acuerdo a la revision de los documentos entregados, la-Direccién Técnica de
Inocuidad e Insumos Agricolas o la dependencia que haga sus veces, solicitara el
Concepto Técnico de Riesgos Fitosanitarios a la Direccion Técnica de Evaluacion
de Riesgos o la dependencia que haga sus veces.

Asi mismo y de acuerdo a la revision de los documentos entregados, la Direccion
Técnica de Inocuidad e Insumos Agricolas o:la dependencia que haga sus veces le
informara al usuario si debe o no presentar la constancia del permiso ambiental
emitido por la autoridad competente para la importacion del producto.

Con la informacion requerida anteriormente la Direccién Técnica de Inocuidad e
Insumos Agricolas o _la dependencia que haga sus veces del ICA, emitira o no el
Concepto de experimentacion para la importacion de las materias primas y/o
productos terminados en un término no mayor a ocho (8) dias habiles.

ARTICULO"17.= IMPORTACION DE MUESTRAS PARA EXPERIMENTACION
CON FINES DE REGISTRO. El productor y/o importador de bioinsumos, registrado
ante el ICA, que requiera la importacion de muestras para experimentacion de
materias primas y/o de productos terminados en cantidades limitadas, debe
presentar ante el ICA o a quien éste delegue o autorice, los siguientes requisitos:

17.1 Comprobante de pago de la tarifa vigente establecida por el ICA.
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17.2 Anexo lll de la presente resolucion, Forma 3-423.

17.3 Concepto técnico para la importacion de muestras (Anexo V) conforme
a lo establecido en el articulo 17 de la presente resolucion, emitido por la
Direccion Técnica de Inocuidad e Insumos Agricolas o la dependencia que
haga sus veces.

PARAGRAFO. Si la empresa ingresa al pais una muestra.de materias primas y/o
de productos terminados sin registro o en proceso de registro sin el cumplimiento
del requisito de este articulo, la empresa sera acreedora de una sancion en los
términos de esta resolucion y el procedimiento efectuado con esa muestra no tendra
ninguna validez ante el ICA.

ARTICULO 18. IMPORTACION DE MUESTRAS PARA INVESTIGACION. La
importacion de muestras para investigacion podra ser realizada directamente por:
grupos de investigacion, universidades o laboratorios de entidades sin que cuenten
con registro ICA. Para la importacion deberan tramitar la aprobacién del concepto
de insumos para experimentacion de acuerdo con lo establecido en la presente
Resolucion.

TITULO V
DEL REGISTRO.DE VENTA DE BIOINSUMOS PARA USO AGRICOLA

ARTICULO 19:DEL REGISTRO DE BIOINSUMOS PARA USO AGRICOLA. Todo
Bioinsumo para uso agricola que se produzca o importe para su comercializacion
en el territorio nacional, debera tener registro ICA conforme a los requisitos
establecidos en la presente resolucion.

PARAGRAFO. Las materias primas, aditivos e inertes que se emplean en la
elaboracion de Bioinsumos de uso agricola se encuentran exentos de registro ICA.
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ARTICULO 20.- DE LOS REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE BIOINSUMOS
PARA USO AGRICOLA. Toda persona registrada ante el ICA como fabricante,
fabricante por contrato, envasador e importador de Bioinsumos para uso.agricola
debe registrar el producto para la comercializacion de éste, para lo cual debe contar
con visita previa de IVC a la empresa y realizar la solicitud de acuerdo con el Anexo
V de la presente resolucién ante el ICA, o ante quien éste delegue o autorice, a
través del sistema de informacion que para los efectos desarrolle el.ICA.

PARAGRAFO 1. Cada registro de producto, ampara un solo-nombre del producto.
Estos nombres deberan ajustarse a términos de moderacion técnica y cientifica y
corresponder a las caracteristicas de uso del producto, en ningdn caso seran
admitidas las denominaciones exageradas que induzcan a engafio 0 sustantivos
gue desvirtden la naturaleza del producto. No se registraran productos con nombres
gue tengan relacién con un cultivo al cual no se le han realizado ensayos de eficacia
aprobados por el ICA.

PARAGRAFO 2. Cada registro de. producto, ampara una sola composicion
garantizada, quiere decir que ésta no podra ser modificada, debido a que se
considerara como un nuevo producto.

PARAGRAFO 3. Aguellos productos que demuestren mediante prueba de eficacia
tener doble finalidad ~de wuso, deberan presentar los requerimientos
correspondientes.a cada uno de ellos y seran indicados en la tabla de usos y dosis
en el registroy etiqueta aprobada.

PARAGRAFO/4. La compatibilidad de los Bioinsumos para uso agricola con otros

insumos agricolas debe ser demostrada con prueba de eficacia para que pueda ser
indicado-en la tabla de usos y dosis en el registro y etiqueta aprobada.
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PARAGRAFO 5. Los biofertilizantes que utilicen sustratos no estériles deben
presentar los soportes de andlisis de laboratorio donde se garanticen los siguientes
parametros:

. Ausencia de Salmonella en 25 gramos.

. Coliformes totales <1000 NMP o UFC/g.

. Huevos de Helminto viables <1 individuo en 4 g de muestra.

PARAGRAFO 6. Los biofertilizantes que deseen garantizar porcentajes de carbono
organico tanto en el registro como en la etiqueta deberéan reportar contenido de
carbono organico oxidable total minimo de 20%, valor de pH 'y concentracion de
metales pesados en mg/Kg (ppm): Arsénico (As) 41, Cadmio (Cd) 39, Cromo (Cr)
1200, Mercurio (Hg) 17, Niquel (Ni) 420 y Plomo (Pb).300.

PARAGRAFO 7. Los analisis de control de calidad deben provenir de un laboratorio
que cumpla con los requisitos y obligaciones establecidas en la Resolucion ICA
93858 del 2021 o aquellas normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan.

ARTICULO 21. TRAMITE DEL REGISTRO. El tramite para el registro de
Bioinsumos de uso agricola, se surtira a través del sistema de informacién que
para los efectos desarrolle el ICA.

El interesado en el registro sera el responsable de ingresar toda la informacion y
soportes relacionados en el articulo anterior, para la solicitud del registro en el
Sistema, para aprobacion del ICA. Una vez radicada la solicitud de registro en el
sistema, el ICA estudiard la informacion aportada, la cual puede dar como
resultado la emision del registro, la emision de un requerimiento de aclaracion o
complementacion de informacion o la negacién, documentos que seran emitidos
en linea: El ICA emitira la respuesta en un plazo maximo de quince (15) dias
hébiles.
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En caso de una solicitud de requerimiento o complementacién de informacion, ésta
se realizara por Unica vez y contendra la totalidad de la informacion faltante o que
requiere ser complementada o aclarada para la emision del registro. El solicitante
debera dar respuesta a todos los requerimientos solicitados de acuerdo a“lo
estipulado por el ICA en un plazo maximo de quince (15) dias habiles. El solicitante
podra pedir proérroga por un tiempo igual al inicialmente establecido para dar
respuesta al requerimiento.

En caso de que el solicitante no genere respuesta en el tiempo establecido, se
considerara desistida la solicitud del tramite sin perjuicio de que se pueda realizar
inmediatamente una nueva solicitud conforme a.lo establecido en la presente
resolucion.

Una vez recibida la respuesta por parte.del solicitante, el ICA en un plazo no mayor
a quince (15) dias habiles, estudiarala informacién aportada, la cual puede dar como
resultado, la emision del registro.o la negacion.

ARTICULO 22. EXPEDICION'Y VIGENCIA DEL REGISTRO. Una vez cumplida la
totalidad de los requisitos contemplados en el anexo V de la presente Resolucion,
el ICA emitira el registro de venta, a través del sistema de informacion, el cual tendré
vigencia indefinida.

PARAGRAFO. “El. registro tendra una vigencia indefinida, sin perjuicio de la
potestad que.se reservan la autoridad ANC-ICA y las autoridades de salud o
ambiente quienes podran realizar las actividades de inspeccion, vigilancia y control
y de tomar. las acciones correctivas o preventivas de conformidad con las
disposiciones legales vigentes.
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ARTICULO 23. ACTUALIZACION DEL REGISTRO DE BIOINSUMOS DE USO
AGRICOLA. El titular del registro debe realizar en el sistema en linea, la
actualizacion de la informacion del registro cada 5 afos, con el fin de verificar que
la informacién bajo la cual fue otorgado el registro se encuentre actualizada.

En caso de que el titular del registro no actualice la informacién de acuerdo a lo
establecido en el presente articulo, el producto no podra ser comercializado.

ARTICULO 24.- MODIFICACION DEL REGISTRO DE PRODUCTO. El titular del
registro debera solicitar la modificacion de este dentro de los treinta (30) dias habiles
siguientes a la ocurrencia de cualquiera de las circunstancias aqui establecidas, a
través del sistema de informacion que para los efectos desarrollé el ICA, allegando
la documentacion sefalada en el Anexo VI de la'presente resolucion, asi:

24.1. Por cambio de titularidad del registro de producto.

24.2. Por cambio razén social del titular del.registro de producto.

24.3. Por modificacién direccién de notificacion ya sea de la planta o bodega que
dio origen al registro como productor, productor por contrato y/o importador
de bioinsumos para uso agricola.

24.4. Por modificacién del disefio de envase y/o presentaciones del producto.

24.5. Por ampliacion de uso.

24.6. Por ampliacion de la‘estabilidad del producto.

24.7. Por cambio y/o adicion de pais de origen; y/o proveedores.

PARAGRAFO 1. Para la modificacion del registro de producto bioinsumos se
aplicara lo indicado en los articulos 20, 21 y 22 de la presente resolucion.

PARAGRAFO 2. Cuando el registro tenga una no conformidad atribuible al ICA en

la responsabilidad del tramite, la modificacion se hara de oficio o por solicitud del
responsable del registro.
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PARAGRAFO 3. Todas las modificaciones seran a través del sistema de
informacion que para los efectos desarrolle el ICA, en donde el ICA emitira la
respuesta en un plazo maximo de quince (15) dias habiles contados a patrtir de la
solicitud y se seguira el mismo procedimiento y tiempos definido en el articulo.21
sobre tramite del registro de la presente resolucion.

PARAGRAFO 4. Las modificaciones de los numerales 24.1, 24.2, 24:3'y 24.4 se
otorgaran de forma automética a través del sistema en linea dispuesto por el ICA
para lo cual se debera adjuntar la etiqueta y pagar la tarifa correspondiente. EIl ICA
de manera posterior, realizara la verificacion® documental para constatar el
cumplimiento de requisitos de las modificaciones‘emitidas automaticamente.

PARAGRAFO 5. Las modificaciones no indicadas en los numerales anteriores, y
qgue refieran a cambio o inclusién de distribuidores o disefio de la etiqueta, seran
emitidas de forma automatica a través del sistema de informacion que para los
efectos desarrolle el ICA, para lo_cual el titular debera adjuntar la etiqueta para su
aprobacion.

ARTICULO 25.- CANCELACION DEL REGISTRO. El registro otorgado podra
ser cancelado:

25.1 A solicitud del-titular del registro.

25.2 Cuando se demuestre que el producto ha perdido la eficacia agronomica que
dio lugar.a suregistro.

25.3 Cuando losrétulos incluyan usos o informacion diferente a los aprobados por
el ICA.

25.4 Cuando se compruebe que el registro fue otorgado con base en informacién
0 documentacion irregular.

25.5 Cuando el ICA considere que su uso y manejo constituye grave riesgo para
la sanidad agropecuaria.
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25.6 Por solicitud de autoridad judicial o administrativa competente.
25.7 Por el incumplimiento de cualquiera de las disposiciones descritas en la
presente resolucion.

PARAGRAFO. Si el registro es cancelado por cualquiera de las causales
sefialadas en el presente articulo, el producto no podra producirse o importarse y
el titular del registro tendra un plazo que podra ser maximo de cuatro (4) meses,
contados a partir de la fecha de cancelacion del registro, para retirarlo del mercado.

ARTICULO 26. RESPONSABILIDAD. El titular del registro de un Bioinsumo de
uso agricola es responsable por la calidad de los productos que fabrique, envase o
importe y por los efectos adversos a la sanidad agropecuaria, la salud humana y
al medio ambiente por no cumplir lo establecido en la presente resolucion y la
normatividad vigente.

ARTICULO 27. ROTULADO. Para efectos del presente articulo la ANC-ICA exigira
el cumplimiento de las disposiciones del anexo VII.

La aprobacién del proyecto de etiqueta estara sujeto ademas a las exigencias de
los conceptos emitidos por las respectivas Autoridades de Salud y Ambiente y a

los resultados de las pruebas de eficacia evaluadas por la ANC-ICA a quien éste
delegue o autorice.

PARAGRAFO; Teda modificacion de etiqueta debera ajustarse en los términos de
la incorporacidn de nueva informacion y agotamiento de inventarios a los
parametros establecidos en la Resolucién 3002 de 2005, modificada parcialmente
por .la Resolucion 1316 de 2007, o aquellas normas que le modifiquen,
complementen o sustituyan.
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ARTICULO 28. AUTORIZACION PARA EL AGOTAMIENTO DE ROTULOS: El
agotamiento de rétulos de bioinsumos de uso agricola, se podra solicitar a través
del sistema de informacion de autorizaciones para el agotamiento de rétulos y uso
de rotulos complementarias (adhesivos).

Estas solicitudes seran aprobadas en los siguientes 10 dias habiles, definiendo los
términos de la misma. El término establecido para el agotamiento de existencias
de rotulos y rétulos complementarios, sera concedido por.un periodo maximo de
seis (6) meses.

En caso de que el interesado, antes del vencimiento del periodo autorizado para
el agotamiento, justifique al ICA la imposibilidad de agotar la totalidad de los rétulos
inicialmente declaradas o autorizadas, podra poruna Unica vez, realizar una nueva
solicitud de agotamiento por las mismas falencias respecto de las cantidades no
agotadas, la cual se concedera por un término maximo del inicialmente concedido.

ARTICULO 29. PUBLICIDAD. La publicidad de Bioinsumos de uso agricola en
cualquier medio de comunicacion, publicaciones técnicas o cientificas, redes
sociales, paginas web, o cualquier medio electronico debe cefirse a los
pardmetros técnicos de la presente resolucion.

TiTULO VI
DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 30. INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL. Con el propésito de
garantizarla_inocuidad y calidad de los Bioinsumos para uso agricola, el ICA
ejercerd las acciones de inspeccion, vigilancia y control con base en la mitigacion y
prevencion de riesgos sanitarios.
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El ICA en su calidad de autoridad competente adoptard un modelo de inspeccién,
vigilancia y control sanitario basado en riesgo, el cual sera ejercido por el Instituto
o por las personas naturales o juridicas que autorice.

ARTICULO 31. VISITA TECNICA. Una vez otorgado el registro del bioinsumo, el
ICA en cualquier momento podré realizar visitas técnicas de. verificacion del
cumplimiento de las disposiciones establecidas en la presente Resolucion.

ARTICULO 32. CONTROL OFICIAL. Los funcionarios del ICA en el ejercicio de
las funciones de inspeccion, vigilancia y control de las que gozan en virtud de la
Ley, podran ejercer en cualguier momento revisiones posteriores, en funciéon o no
del nivel del riesgo, para verificar el cumplimiento de los requisitos legales y
técnicos exigidos en la presente Resolucién, para lo cual contaran del apoyo y
proteccion de las autoridades civiles.y militares para el cumplimiento de sus
funciones.

De todas las actividades relacionadas con el control oficial se levantaran actas que
deberan ser firmadas por las partes que intervienen, las cuales quedaran a
disposicion del usuario a través del sistema de informacion.

Los titulares de los Registros establecidos en la presente Resolucion, estan en la
obligacion de permitir la_entrada a sus sedes de los funcionarios del ICA para el
cumplimiento de sus funciones.

ARTICULO 33. TRANSITORIO. Las personas naturales o juridicas que cuenten
con registro.vigente de fabricante, fabricante por contrato, envasador e importador
de Bioinsumos para uso agricola; asi como registro de Bioinsumos para uso
agricolaa la entrada en vigencia de la presente Resolucion, tendran un plazo de
ocho (8) meses contados a partir de la entrada en funcionamiento de la plataforma
virtual para ingresar la informacién de cada registro vigente en la respectiva
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plataforma que para los efectos desarrolle el ICA, so pena de iniciar tramite para
nuevo registro.

El proceso de inclusion de datos en el sistema durante este periodo no generara
pago de tarifa para el usuario y sera responsabilidad del titular del registro. Vencido
este plazo sin que se hubiese ingresado la informacién en el sistema en linea, las
empresas deberan solicitar un nuevo registro.

El ICA realizara la verificacion de la informacién incluida.en el sistema en un plazo
maximo de quince (15) dias habiles, de esta revision se aprobaré la actualizacion
del registro o se emitira solicitud de correccién de la informacién, para lo cual se
concedera un unico plazo de quince (15) dias habiles para corregirla, una vez
finalizado este plazo sin haber dado respuesta, la.empresa debera solicitar un
nuevo registro. El ICA, en un plazo maximo de quince (15) dias habiles, dara el
concepto final de la verificacion, en caso de ser rechazado la empresa debera
solicitar un nuevo registro.

Durante el periodo de transicion la solicitud de tramites nuevos se realizard de
forma manual, mediante radicacion fisica o electronica ante el ICA de conformidad
con los requisitos establecidos en la presente Resolucion segun el tramite
correspondiente y una vez finalizado el periodo de transicion, el titular del registro
debera ingresar los datos en el sistema, para lo cual tendran un plazo de tres (3)
meses. El procedimiento de verificacion sera el mismo que el enunciado en el
parrafo anterior.

Finalizado el periodo de transicion, el registro y modificacion de registro se
desarrollardn.a través del sistema de informacion en linea y dando cumplimiento a
los requisitos establecidos en la presente resolucion.

ARTICULO 34. SANCIONES. El incumplimiento de cualquiera de las
disposiciones establecidas en la presente Resolucion sera sancionado de
conformidad con lo establecido en los articulos 156 y 157 de la Ley 1955 de 2019,
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sin perjuicio de las acciones civiles y/o penales a que haya lugar, asi como las
disposiciones que la reglamenten, modifiquen sustituyan y complementen.

En todo caso, la imposicion de las sanciones aqui sefialadas no exime al infractor
del deber de ejecutar las acciones a que esté obligado, especialmente las medidas
sanitarias que sean impuestas por el ICA en desarrollo de ‘sus funciones de
Inspeccion, Vigilancia y Control.

ARTICULO 35. VIGENCIA. La presente Resolucion rige a partir su fecha de
publicacion en el Diario Oficial y deroga las disposiciones establecidas en la
Resolucién 68370 de 2020.

Dada en Bogota - D.C., a los
PUBLIQUESE Y CUMPLASE,

DEYANIRA BARRERO LEON
Gerente General
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ANEXO |
ACTA DE VERIFICACION DE REQUISITOS DE EMPRESAS DE BIOINSUMOS
PARA USO AGRICOLA

Este anexo aplica para todas las visitas pos- registro de productor, envasadores
y/o importadores y para las modificaciones de empresa que requieran visita.

El desarrollo de la visita comprendera:

1. Verificacion de Soportes documentales de las instalaciones y los procesos.
2. Recorrido por las Instalaciones y validacion de la capacidad técnica.
3. Reconocimiento del alcance de la actividad.

1. VERIFICACION DE SOPORTES DOCUMENTALES DE LAS
INSTALACIONES Y CONTROL DE CALIDAD
De acuerdo con la actividad registrada, la empresa deberé aportar la siguiente

informacion y documentacién de manera previa a la visita pos-registro, en el
momento que el ICA o a quien este delegue, envie el Plan de visita técnica, la
cual sera verificada en el desarrollo de la misma.

a. INFORMACION SOBRE LAS INSTALACIONES DE LA PLANTA DE
PRODUCCION O BODEGA DE ALMACENAMIENTO:

Nombre de la.empresa:

Representante legal de la empresa:

NIT:
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Cddigo de registro ICA de la empresa:

Actividad otorgada en el registro:

Productor

Productor por Contrato
Importador

Envasador

Ingredientes activos a producir/envasar (identificacion taxonémica (género y
especie) /nombre quimico):

Direccion de notificacion judicial:
Teléfonos:

Direccion de planta de produccion:
Teléfonos:

Correo Electronico:

b. PERSONAL TECNICO RESPONSABLE DE LOS PROCESOS DE
PRODUCCION Y RELACIONADOS EN LA SOLICITUD DE REGISTRO
DE EMPRESA:
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1.1Jefe o Director de Produccion:
Nombre Profesion Experiencia

1.2Responsable del Control de Calidad
Nombre Profesion Experiencia

c. DOCUMENTACION POR TIPO DE ACTIVIDAD

Productor
N° Documentos CUMPLE

NO NO
CUMPLE | APLICA

1 | Croquis de la planta de produccion en el
gue se identifiguen _las ~areas
correspondientes a cada uno de los
procesos de produccion.

2 | Copia del contrato. suscrito »con un
profesional universitario ya sea un
bidlogo, quimico, ingeniero quimico,
agronomo, ingeniero agréonomo,
microbiologo, ingeniero biotecnologico,
bacteri6logo 0 ingeniero agroindustrial
para <ejercer. las funciones de Director
Técnico responsable de la calidad del o
los productos(s). Cuando corresponda se
debe anexar copia de la matricula
profesional vigente.

Nota: En caso de que el solicitante cumpla
con el perfil profesional antes descrito
para fungir como Director Técnico, debera
aportar certificacion donde indique su
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profesion aportando matricula profesional
vigente o Acta de grado para aquellas
profesiones que no cuenten con matricula
profesional.

3 | Documentos técnicos de Ingrediente
Activo: origen e identificacion de cepas
para las bacterias, hongos, y levaduras;
de los ingredientes activos virales; origen
y pie de cria para parasitoides vy
depredadores; certificado de origen para
extractos  vegetales y  sustancias
bioguimicas, segun corresponda.

4 | Presentar descripcion de los siguientes
Procedimientos Operativos Estandar de
acuerdo al tipo de ingrediente activo:

4.1 | Produccién de  microorganismos
(bacterias, hongos, levaduras, virus):
Almacenamiento y conservacion de
materias primas.

Procedimiento estandar operativo de
produccion que incluya todas las etapas,
detallando la activacién, ‘inoculacion de
ingredientes.— activos, escalamiento,
formulacién y envase.

Sistemas de codificacion y liberacion de
lotes.

Muestreo .y control de calidad.

Plan de analisis de control de calidad del
producto terminado en el que se
especifique el porcentaje de muestras por
cada lote elaborado.

Medidas de higiene y seguridad industrial.
Servicio de atencion al cliente, quejas y
reclamos.
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Disposicion de desechos generados.

4.2 | Produccién de parasitoides vy
depredadores:

Almacenamiento y conservacion de
materias primas.

Procedimiento estandar operativo de
produccion que incluya todas las etapas,
detallando la consecucion de pie de cria,
la multiplicacion y empaque.

Sistemas de codificacién y liberacion de
lotes.

Muestreo y control de calidad.

Plan de analisis de control de calidad. del
producto terminado en el que  se
especifique el porcentaje de muestras por
cada lote elaborado.

Medidas de higiene y seguridad industrial.
Servicio de atencion al cliente, quejas y
reclamos.

Disposicion de desechos generados.

4.3 | Produccién de extractos wvegetales y
sustancias bioguimicas:
Almacenamiento 'y conservaciéon de
materias primas.

Procedimiento . estandar operativo de
produccién.que incluya todas las etapas,
detallando la obtencion de materia prima,
extraccion =~ de ingredientes  activos,
formulacion y envase.

Sistemas de codificacion y liberacion de
lotes.

Muestreo y control de calidad.
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Plan de analisis de control de calidad del
producto terminado en el que se
especifique el porcentaje de muestras por
cada lote elaborado

Medidas de higiene y seguridad industrial.

Servicio de atencién al cliente, quejas y
reclamos

Disposicién de desechos generados.

5 | Pago de la tarifa establecida por el ICA.
Productor por contrato
N° Documentos CUMPLE | NO NO
CUMPLE | APLICA
1 | Copia del contrato de produccion, suscrito
entre el solicitante (contratante) y una
persona hatural o juridica (contratista)
registrada ante el ICA como productor.y/o
envasador de bioinsumos para uso
agricola, en el que se contemple un plan
de analisis de control de calidad del
producto terminado.
2 | Pago de la tarifa‘establecida por el ICA.
Envasador
N° Documentos CUMPLE | NO NO
CUMPLE | APLICA
1 | Cartade autorizacion del titular del registro
para envasar los productos, con
informacion de contacto para la
verificacion de la informacion.
2 .| Croquis de la planta de envase en el que
se identifiquen las areas correspondientes
a cada uno de los procesos de envase.
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3 | Copia del contrato suscrito con un
profesional universitario ya sea un biélogo,
quimico, ingeniero quimico, , ingeniero
agronomo, agronomo,  microbiélogo,
ingeniero biotecnoldgico o bacteridlogo
para ejercer las funciones de Director
Técnico responsable de la calidad técnica
del proceso de envasado del producto.
Anexando matricula profesional vigente
cuando corresponda.

Nota: En caso que el solicitante cumpla
con el perfil profesional antes descrito para
fungir como Director Técnico, debera
aportar certificacion donde indique su
profesién aportando matricula profesional
vigente o Acta de grado para aquellas
profesiones que no cuenten con matricula
profesional.

4 | Presentar descripcién de los siguientes
Procedimientos Operativos Estandar de:
Almacenamiento de producto terminado.
Envasado.

Sistemas de codificacion y liberacion de
lotes.

Muestreo.y control de calidad.

Plan de analisis de control de calidad del
producto terminado en el que se
especifique el porcentaje de muestras por
cada lote.

Medidas de higiene y seguridad industrial.
Disposicion de desechos generados.
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Servicio de atencion al cliente, quejas y
reclamos.
5 | Pago de la tarifa establecida por el ICA.

Importador
N° Documentos CUMPLE | NO NO
CUMPLE | APLICA

1 [ Croquis de las bodegas en el que se
identifique el almacenamiento de los
bioinsumos para uso agricola.

2 | Fichas técnicas de los productos donde
se identifique el tipo de producto a
importar especificando las caracteristicas
fisicas, biolégicas y quimicas del mismo.
En el caso de agentes biolégicos se debe
aportar la identificacion taxonémica
(género y especie) e informacién técnica
del organismo: ciclo de vida y analisis de
riesgos e informacion relacionada con el
proceso de produccion que incluya control
de calidad certificado por el productor; y
en el caso en que el ICA lo requiera, se
debe incluir un'taxén menor.

3 | Plan de andlisis-de control de calidad del
producto terminado en el que se
especifigue el porcentaje de muestras por
cadalote

4 | Pago de la tarifa establecida por el ICA.

2. RECORRIDO POR LAS INSTALACIONES Y VALIDACION DE TECNICA DE
PROCESOS
Este espacio solo sera diligenciado por el ICA o a quien este delegue.
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3.1 GENERALIDADES SI

¢ Existe un responsable del sistema de
calidad en la empresa?

3.2 INSTALACIONES SI

¢ Permite el disefio de la fabrica control de
riesgos de: errores de produccion,
actividades de control de calidad y de
higiene y seguridad laboral?

¢ Las areas estan identificadas?

¢ Las areas son suficientes para la manejo
de equipos y la realizacion de las
actividades de produccion?

¢ Los techos, pisos, paredes, ventanas y
puertas se pueden limpiar y desinfectar
facilmente?

¢ Los sistemas de ventilacion e iluminacién
adecuados a cada area?

¢ Las superficies de trabajo permiten la
limpieza y desinfeccion y no significan factor
de contaminacién potencial?

¢ Los procedimientos.de limpieza en general
son eficientes?

¢ Los procedimientos de higiene estan
adecuadamente desarrollados e
implementados (frecuencia, responsables,
productos, rotacion.)?

3.3 PERSONAL SI

¢Se capacita y entrena al personal en las
labores propias del cargo?

¢ Existen registros?

3.4 PROCESO DE PRODUCCION SI

OBSERVACIONES

oz

OBSERVACIONES

oz

OBSERVACIONES

oz

OBSERVACIONES

oz
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¢, Se verifica la aplicacion de los
procedimientos de producciény los
diagramas de flujo de los procesos desde la
recepcion de ingredientes hasta la salida del
producto final?

¢, Se verificaron los puntos de control que se
identificaron en el diagrama de flujo?

¢, Se evitan factores de contaminacion

cruzada?

3.4.1 EQUIPOS Si g OBSERVACIONES
¢ Existe un programa de mantenimiento y

calibracion de Equipos?

¢ Los equipos estan hechos en materiales

resistentes a la corrosion?

¢ Los equipos se pueden limpiar facilmente?

¢ Existen sistemas de identificacion de

equipo limpio y equipo en mantenimiento?

¢, Hay documentacién para la limpieza de los

equipos?

3.4.2 MATERIAS PRIMAS Si CN) OBSERVACIONES

¢Las materias primas que lo requieran son
sometidas a un periodo de cuarentena y en
un area exclusiva e identificada?

¢ Todas las materias primas se almacenan
en areas identificadas y aparte de otras
areas del proceso de produccion y de
contaminantes?
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¢, Se da un adecuado manejo de materias
primas para evitar el vencimiento de estas y
no utilizar materias primas vencidas?

3.5 PRODUCTO TERMINADO SI

¢ Existe un area para el almacenamiento del
producto en cuarentena?

¢La empresa cuenta con un area para el
acondicionamiento y empaque del producto
terminado?

OBSERVACIONES

oz

¢ Los despachos y entregas de producto
terminado se hacen bajo 6rdenes
debidamente aprobadas y con la
informacion requerida?

3.6 CONTROL DE CALIDAD SI

¢ Existen y se implementan los
procedimientos adecuados para el control
de calidad de las materias‘primas, producto
terminado y otros insumos del proceso?

OBSERVACIONES

oz

¢ Existe o se aplicanlos procedimientos
adecuados para garantizar la calidad de
cada etapa del.proceso de produccion

3.7 POST — PROCESO Y TRAZABILIDAD | SI

¢ Sercuenta con sistemas de identificacion y
registros adecuados para permitir una
trazabilidad hacia delante y hacia atras en la
cadena del proceso?

OBSERVACIONES

oz
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“Por medio la cual se establecen los requisitos para el registro de
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3.8 OBSERVACIONES GENERALES

Recomendaciones Salud:

Recomendaciones Ambiente:

9. COMPROMISOS TECNICOS

3. RECONOCIMIENTO DEL ALCANCE DE LA ACTIVIDAD
Este espacio solo sera diligenciado por el ICA o a quien este delegue.

Concepto de la Visita Pos-registro: FAVORABLE L]
EN SUBSANACION

De considerarse favorable el concepto, el alcance autorizado para la
produccién/envase es el siguiente:

Fecha de la visita técnica posregistro:
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para el uso agricola”.

Representante de la Empresa Funcionario ICA
Nombre: Nombre:
Firma: Firma:
Representante de la Empresa Funcionario ICA
Nombre: Noembre:
Firma: Firma:

ANEXO I

SOLICITUD DE REGISTRO.DE APROBACION DE PROTOCOLO DE ENSAYOS
DE EFICACIA AGRONOMICA DE BIOINSUMOS PARA USO AGRICOLA

Fecha:
NOMBRE DEL
ENSAYO
1. SOLICITUD
DATOS DEL TITULAR DEL REGISTRO
RAZON SOCIAL: NIT:
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“Por medio la cual se establecen los requisitos para el registro de
fabricante, fabricante por contrato, envasador e importador de Bioinsumos
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para el uso agricola”.

DIRECCION: CORREO TELEFONO:
ELECTRONICO
DE CONTACTO:

DATOS GENERALES DEL ENSAYO

OBJETIVO DEL ENSAYO:

MOTIVO DEL ENSAYO:

NUEVO REGISTRO DE VENTA: AMPLIACION DE OTRO: ¢Cual?
USO:

NOMBRE DE LOS RESPONSABLES DEL ENSAYO:

NOMBRE DEL DEPARTAMENTO TECNICO DE ENSAYOS DE EFICACIA DE
BIOINSUMOS PARA USO AGRICOLA Y RESOLUCION DEL MISMO:

INFORMACION DE CONTACTO (Correo y teléfono):

INFORMACION DEL PRODUCTO A EVALUAR:

1. NOMBRE DEL PRODUCTO:

2. INGREDIENTES ACTIVOS Y CONCENTRACION (Composicion garantizada con
nombre cientifico con género y especie):
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para el uso agricola”.

3. MODO DE ACCION:

4. CARACTERISTICAS FiSICO-QUIMICAS:

INFORMACION DEL CULTIVO Y PLAGA:

Nombre comun del cultivo:

Nombre cientifico del cultivo:

Nombre comuan de la plaga (en caso de que
aplique):

Nombre cientifico de la plaga (en
caso de que aplique):

Comportamiento de la plaga (en caso de que aplique):

CONDICIONES:DEL ENSAYO: UBICACION GEOGRAFICA:
CAMPO INVERNADERO | EN DOS ZONAS EN LA MISMA ZONA
[] ] DIFERENTES [] (2 CAMPANAS) [ ]

LUGARES DONDE SE REALIZARA EL ENSAYO (Detallar hasta donde se tenga
estimado al momento de presentacién del protocolo):

FECHA ESTIMADA DE INICIO:
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DEPARTAMENTO MUNICIPIO VEREDA ANO MES ANO MES
INICIO | INICIO | FINAL | FINAL

DISENO DEL ENSAYO
Disefio experimental (DBCA, DBA, DPD, otro ¢ cual?)

N° de tratamientos: N° de repeticiones:

Tamafio de la parcela total por localidad (area, largo y ancho en m?):

Tamario de la unidad experimental (area, largo y ancho en m?):

Esquema del disefio experimental:
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3. APLICACION DE LOS TRATAMIENTOS

PRODUCTOS POR USAR EN EL ENSAYO:

1. Nombre del producto a evaluar y formulacién:

2. Nombre del producto referencia y numero registro de venta (en caso de no usar
producto referencia, justificar):

2.1 ingrediente(s) activo(s) y concentracion: 2.2. Formulacién y dosis aprobada:

3. En caso de no establecer un testigo absoluto, justificar:

MODO DE APLICACION DEL PRODUCTO A EVALUAR:

Tipo de Aplicacion:

Volumen de aplicacion:

Tipo de Equipo Usado:

Tipo de Boquilla:

TRATAMIENTOS, DOSIS Y VOLUMEN
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Tratamiento: Dosis Uso Equipos de

Nombre Kg/Ha; L/Ha; g/L; cc/L Proteccion
Testigo Absoluto (TO) Mascaras O
Tratamiento 1 (T1) Guantes O
Tratamiento 2 (T2) Delantal/Ropa

O

Tratamiento 3 (T3) Botas O
Tratamiento 4 (T4) Otro O
Tratamiento Comercial

Especificar Otro:

Aplicacion segun estadio del insecto (Si aplica):
Huevo O Larva O Ninfa O Adulto O Otro  ¢Cual?

Aplicacion del Producto:

Preventivo O Control U
Indicar caracteristicas 'del-cultivo y otra informacién importante no contemplada en items
anteriores:

4. DESCRIPCION DE APLICACIONES, EVALUACION, REGISTRO DE DATOS Y
MEDICIONES

| DATOS METEREOLOGICOS A TOMAR:
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Condiciones ambientales:

O O O
Humedad relativa Temperatura Viento

O O O
Horas de sol Precipitacion Otro

Especificar otro:

METODO, MOMENTO Y FRECUENCIA DE APLICACION

1. Numero de aplicaciones:

2. Frecuencia de las aplicaciones:

3. Momento de las aplicaciones (Describir en qué estado fenoldgico de la plantay a
partir de que umbral de presencia.de plaga, si aplica):

METODO, MOMENTO Y FRECUENCIA DE EVALUACION

1. Numero de evaluaciones:

2. Frecuencia de las evaluaciones:

3. Momento'de las evaluaciones (Describir de ser necesario, o llenar a continuacion):

12 Antes de aplicacion
EVALUACION

28 Dias después de la
EVALUACION primera aplicacion
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32 Dias después de la
EVALUACION primera aplicacion
4a Dias después de la
EVALUACION primera aplicacion
52 Dias después de la
EVALUACION primera aplicacion
62 Dias después de la
EVALUACION primera aplicacion

4. Metodologia de evaluacion: Indicar las variables.a evaluar y las condiciones detalladas
del muestreo (aclarando, por ejemplo, nimero de plantas-hojas- flores-raices-
individuos por UE, porcentajes, rendimientos, entre otros):

5. Descripcion de la escala de evaluacion (incidencia y/o severidad) en caso de utilizarla
(indicar referencia bibliogréafica):
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6. Descripcion del andlisis estadistico a aplicar:

7. Informacion y evaluaciones adicionales que se‘incluiran en el informe final:

FITOTOXICIDAD
Indicar como se evaluarala fitotoxicidad del producto y en qué area m? se evaluara:

NOTA: Para..dar tramite a esta solicitud, es necesario aportar la
documentaciéon completa, en caso contrario, no seré evaluada.

Firma Representante legal (titular del registro de producto):
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Direccibn de Notificacion: Ciudad:

Teléfono: Fax: Correo electrénico:
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ANEXO Il
PERMISO DE IMPORTACION PARA EXPERIMENTACION CON FINES DE
REGISTRO

El cam,
ei o todos | Minagrivulisn

CONCEPTO DE INSUMOS PARA EXPERIMENTACION

CIUDAD FECHA DOMMIVALAL
Nombws o Razén Social Diatees e Contacto del Solictants
Tipo de Igentificacion cc [ ce | wr | ea e Caluar Tetéfona Fije Cormso Elecirnico
N° da Igentificacion e |
Dirscoion:
. . Fecha
IMPORTACION INSUMOD AGRICDLA IMPORTACION NSO PECUARID CONCEPTO Mo | oo | u | YTy
Class e insumo
Canlidad de la mussira Presentacion Factura Mo.

Permizo MinSalud y Profeccion Social No.

Localizacion de los srsayos

Nombre o Razen Social Datos ds Contacts ol Reprassntants Legal

HNIT g 2 smprasa N Celuar Tedsono Fija Comes Becionico

‘

Nombre o Razon Social Diates de Contacto del Represantants Lagal
HNIT g 2 smprasa N Celuar Tedsono Fija Comes Becionico
Direczicn:

EL INSTITUTO COLOMBIAND AGROPECUARIOD (ICA) DA APROBACION TECNICA AL PRESENTE CONCEPTD

Firmia del Direchor fa) Tacnico (3

LA VIGENCIA DEL PRESENTE COMCEPTO 3 DE DOCE [12) MEIES A PARTIR DE LA FEGHA DE EXPEDNCION.
[EL PREESENTE COMCEFTO 5 EMITE CON EABE EN LD ESFUSETO POR ELDECRETD 1071 DE2HS
CUALCANER ERMERDADURA ARULA EL DOCUMENTD

Instiuis Colombiano Agropecuano - ICA
Tesone: (57-1) 332 3700
Weh: wawLica Qo .co

foja-taert Forma 423w




- - e El campo
ICA™# &

Instituto Colombiano Agropecuario

Pagina 54 de 83

RESOLUCION No.
( )

“Por medio la cual se establecen los requisitos para el registro de
fabricante, fabricante por contrato, envasador e importador de Bioinsumos
para su uso agricola; asi como los requisitos para el registro de Bioinsumos
para el uso agricola”.

Yo, , identificado con el documento No.
expedido en , representante legal
de la empresa con NIT

declaro conocer la normatividad vigente y de acuerdo a ella me permito solicitar a
ustedes la experimentacion de Bioinsumo para Uso Agricola.

1. TIPO DE MATERIAL A EVALUAR EN EXPERIMENTACION:

Inoculante Biol6dgico Producto Biogquimico

Controladores de Plagas Bioabono

Extracto Vegetal Ingrediente Activo

ANEXO IV
CONCEPTO TECNICO PARA LA IMPORTACION DE MUESTRAS
Fecha:
Yo, , identificado con el documento No.
expedido en , representante legal

de la empresa con NIT

declaro conocer la normatividad vigente y de acuerdo con ella me permito soI|C|tar
a ustedes la experimentacion de Bioinsumo para Uso Agricola.

1. TIPO DE MATERIAL A'/EVALUAR EN EXPERIMENTACION:

Inoculante Biolégico Producto Bioguimico
Controladores de Plagas Bioabono
Extracto Vegetal Ingrediente Activo

2. PROCEDENCIA'Y ENTRADA DEL INSUMO:
2.1 Tamafio de la muestra a ingresar:

2.2 Pais donde se realiza la produccion:
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2.3Pais de embarque del producto:

2.4Puntos de entrada en Colombia del material a importar:

3. ESPECIFICACIONES DEL INSUMO.
3.1 Nombre Comercial:

3.2Tipo de presentacion comercial:

3.3Composicion de la formulacion:

3.4Empaque:

3.5Estabilidad del producto en almacenamiento:

3.6 Descripcion del proceso de produccion:
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4. INFORMACION SOBRE EL TIPO DE PRODUCTO A IMPORTAR.

4.1Para Inoculantes, Agentes Biolégicos, Acondicionadores biolégicos de
suelos:
4.1.1 . Nombre cientifico de (los) organismo(s):

4.1.2 Caracteristicas morfolégicas del microorganismo o agente
biologico:

4.1.3 Medios de propagacion o de cultivo del microorganismo o agente
biolégico y condiciones 6ptimas para su conservacion, crecimiento y
desarrollo:

4.1.4 Descripcion de la metodologia empleada para la eliminacion de
productos vencidos o sancionados y para la eliminacién de
desechos:
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4.1.5 Descripcion de técnicas, medidas y elementos autilizar en caso
de accidentes con el producto:

4.1.6 Descripcion de los procedimientos de manipulacion segura del
producto:

4.2 Para productos bioquimicos y extractos vegetales:
4.2.1 Nombre cientifico o quimico del ingrediente activo:

4.2.2 Caracteristicas fisicas y quimicas del producto:

4.2.3 Descripcion de la metodologia empleada para la eliminacion de
productos vencidos o sancionados y para la eliminacién de
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desechos:

4.2.4 Descripcion de técnicas, medidas y elementos a utilizar en caso
de accidentes con el producto:

4.25 Descripcion de los procedimientos de manipulacion segura del
producto:

4.3 Justificacion.de los volimenes a importar.

NQOTA: Para.dar tramite a esta solicitud, que corresponde a un solo producto
o ingrediente activo, es necesario aportar ladocumentacion completa, en caso
contrario, no seré evaluada.
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“Por medio la cual se establecen los requisitos para el registro de
fabricante, fabricante por contrato, envasador e importador de Bioinsumos
para su uso agricola; asi como los requisitos para el registro de Bioinsumos
para el uso agricola”.

Firma del Solicitante:

Direccion de Notificacion: Ciudad:
Teléfono: Fax: Correo electronico:
NUMERO DE
CONCEPTO
EL ICA DA APROBACION

TECNICA LA SIGUIENTE CONCEPTO.
CUALQUIER ENMENDADURA ANULA EL PRESENTE CONCEPTO.

LA VIGENCIA DE LA PRESENTE IMPORTACION ES DE DOCE (12) MESES A
PARTIR.DE LA FECHA DE EXPEDICION.

Vo.Bo. Profesional de Registro Director Técnico Inocuidad e
Insumos Agricolas

EL PRESENTE CONCEPTO SE EMITE EN BASE EN LO DISPUESTO EN EL
ARTICULO65 DE LA LEY 101 DE 1993, DECRETO UNICO REGLAMENTARIO
1071 DE 2015 Y LAS RESOLUCIONES INSTITUCIONALES VIGENTES.

ESTE CONCEPTO NO EXIME EL CUMPLIMIENTO DE LAS DISPOSICIONES
DE OTRAS AUTORIDADES.
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ANEXO V
SOLICITUD DE REGISTRO DE BIOINSUMOS PARA USO AGRICOLA
Fecha:
Yo, , identificado con el documento N°
expedido en , representante legal de la
empresa con NIT ,© declaro

conocer la normatividad vigente y de acuerdo a ella me permito solicitar a ustedes
la expedicion del registro de Venta de Bioinsumo para Uso Agricola.

TIPO DE BIOINSUMO A REGISTRAR:

Producto  microbial para Producto Bioquimico
control de plagas

Macroorganismos Inoculante Biol6gico
Extracto Vegetal Bioabono

Adjuntar la siguiente documentacion:
N° Documentos Si |N.A
1 | Copia de la ultima resoluciéon entregada a la empresa titular del
registro, y acta de visita posregistro favorable cuando aplique.

2 | Contar con un laboratorio de control de calidad o anexar copia del
contrato suscrito €con un laboratorio registrado ante el ICA en los
términos indicados en la Resolucion ICA 93858 del 2021, o aquella
gue le modifiqgue o sustituya. Cuando no exista la capacidad
analitica registrada en el ICA para el control de calidad del
producto,-se aceptara el contrato de control de calidad y los
resultados de estabilidad del producto realizados por un laboratorio
internacional. acreditado ante el Organismo Nacional de
Acreditacion o avalado por la entidad sanitaria competente del pais
proveedor de estas pruebas.

3" | Copia del concepto toxicolégico del Instituto Nacional de Salud o la
entidad que haga sus veces para productos agentes microbiales,
extractos vegetales y sustancias bioquimicas con actividad biocida.
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4 | Certificacion de la entrega del material de referencia en el
Laboratorio Nacional de Insumos Agricolas (LANIA) del ICA o el
gue haga sus veces.

5 | Hoja Técnica del producto en castellano que contenga las medidas
de seguridad.

6 | Proyecto de etiqueta, teniendo en cuenta las Normas Técnicas
Colombianas vigentes.

7 | Evaluacion de estabilidad del producto para dos. lotes, con
resultados a tiempo cero y al final del periodo de-vigencia, -que
contengan lo siguiente:

a. Bioensayo que determine su actividad biologica. En el
caso de los controladores bioldgicos; el bioensayo puede
realizarse sobre un blanco biolégico.diferente al que se
pretende registrar siempre y cuando se demuestre su
accion mediante prueba de eficacia.

b. Identificacién y declaracién.de la composicion garantizada
de los ingredientes activos.

Nota 1: Para bioinsumos elaborados con
microorganismos, la identificacion debe incluir el
género y especie (a excepcion de micorrizas donde
solo se requiere el género) y la concentracién de
estos expresada en términos UFC/g, UFC/mL,
esporas viables/g, esporas viables/mL e indicar el
origen.de la materia organica para bioabonos.

Nota 2: Para los extractos vegetales y productos
semioquimicos se debe presentar el perfil
cromatografico del producto terminado y su
concentracion de acuerdo con la naturaleza del
producto.

Nota 3: Para los macroorganismos, la identificacion
debe incluir el género y/o especie y la concentraciéon
de estos expresada en términos de numero de
individuos juveniles infectados Jl/g o mL, o0 nimero
de individuos/unidad de envase.
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para el uso agricola”.

Nota 4: Para las tierras de diatomeas, proteinas
hidrolizadas y otras sustancias no consideradas en
los items anteriores, se debera presentar la
concentracion de los ingredientes activos, de
acuerdo con la naturaleza del producto.

c. Pureza microbiolégica minimo del 95%, no debe contener
microorganismos contaminantes, ni patégenos a humanes,
plantas o animales.

Nota: Cuando se trate de Extractos Vegetales.y Sustancias

Bioquimicas, se debe relacionar el contenido de

contaminantes microbiolédgicos tipo mesofilos aerobios y

hongos como UFC contaminantes/g o UFC

contaminantes/mL, que no debe ser.superior a 1x102

UFC/mL o UFC/g.

d. Determinaciones fisicoquimicas como valor de pH,
densidad, humedad, granulometria y otras que
correspondan a la naturaleza y tipo de formulacién del
producto.

8 | Copia del Protocolo de ensayo de eficacia aprobado por el ICA o

por quien este delegue.o autorice. Excepto para Semioquimicos y

micorrizas.

9 | Informe final de ensayo de eficacia y recomendaciones de uso.

Excepto para:

A. Los semioquimicos para los cuales la eficacia y
recomendaciones de uso seran soportadas con informacion
cientifica (articulos indexados) sobre la eficacia de la
molécula del semioquimico para el monitoreo de plagas;

B. Macroorganismo para los cuales la eficacia vy
recomendaciones de uso seran soportadas por informacion
cientifica (articulos indexados) que validen el control de la

plaga de manera especifica.
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“Por medio la cual se establecen los requisitos para el registro de
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C. Las micorrizas para los cuales la eficacia vy
recomendaciones de uso seran soportadas por informacién
cientifica (articulos indexados) que validen que los géneros
de micorriza incluidos en el producto pueden establecer una
relacion simbidtica con los tejidos de los cultivos a incluir en
el registro y que generan una mejora sobre el rendimiento o
el crecimiento de las plantas.

10 | Dosis recomendada. En caso de productos asociados al
recubrimiento de semilla indicar la dosis adecuada para lograr el
recubrimiento por cada kilogramo de semilla.
11 | Pruebas de compatibilidad con agroquimicos, si el producto es
compatible con estas sustancias.
12 | Descripcién para la eliminacién de productos vencidos o fuera de
especificaciones técnicas.
13 | Certificacion del titular del registro donde conste que ha celebrado
un contrato de produccién, en caso de ser productor por contrato.
14 | En caso de productos importados, anexar autorizacion del
productor para comercializacién del producto en Colombia en la
cual se incluya el certificado de analisis de este.
15 | En caso de productos importados anexar certificado de libre venta
en el pais de origen expedido por la autoridad nacional competente
o certificacion oficial que indique que no necesita registro de venta
en el pais.

16 | Recibo.de pago de la tarifa establecida por el ICA.
NOTA: Para dar tramite a esta solicitud, es necesario aportar la
documentaciéon completa, en caso contrario, no sera evaluada.

1. INFORMACION SOBRE EL BIOINSUMO:
Nombre Comercial:

Presentacion Comercial:
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“Por medio la cual se establecen los requisitos para el registro de
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Empaque

Tipo de Formulacién:

Nombre Cientifico del
Ingrediente Activo (En caso
de que aplique).

Nombre Comun del
Ingrediente Activo (En caso
de que aplique).

Condiciones de
almacenamiento:

Categoria Toxicoldgica.

Estabilidad del producto
(Vida Util):

Composicién«.. garantizada,
indicando~género y especie,
concentracion en términos
UFC/g, « UFC/mL, esporas

viables/g, esporas
viables/mL, %P/V, nUmero de
individuos juveniles

infectados Jl/g o mL, segun
el tipo de bioinsumo.
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“Por medio la cual se establecen los requisitos para el registro de
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Relacion y contenido de
aditivos o] materiales
auxiliares de soporte.

Método y condiciones
especiales de aplicacion.

Firma del Solicitante:

Direcciéon de Notificacion: Ciudad:

Teléfono: Fax: Correo electrénico:
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“Por medio la cual se establecen los requisitos para el registro de
fabricante, fabricante por contrato, envasador e importador de Bioinsumos
para su uso agricola; asi como los requisitos para el registro de Bioinsumos

para el uso agricola”.

~ ANEXO VI
SOLICITUD DE MODIFICACION DE REGISTRO EMPRESA Y PRODUCTO
BIOINSUMOS PARA USO AGRICOLA

Fecha:

1. De acuerdo con la modificacion realizada al registro de empresa se debera
aportar la siguiente informacion y documentacion en el sistema de informacion
gue para los efectos desarrolle el ICA.

Para las siguientes modificaciones que requieren Vvisita posregistro, en el
proceso de programacion de esta la empresa deberd aportar la
documentacion indicada y se procedera de acuerdo con el Anexo 1 de esta
normativa para realizar la visita:

¢ Adicién de una nueva sede y/o‘modificacién de infraestructura de las

plantas de produccién, envase y/o bodegas de almacenamiento.
e Cambio de los procesos de produccién y/o envase.
e Ampliacion de la capacidad de produccion otorgada en el registro

a. INFORMACION SOBRE LAS INSTALACIONES DE LA PLANTA DE
PRODUCCION, ENVASE O BODEGA DE ALMACENAMIENTO:

Nombre de la empresa:

Representante legal de la empresa:

NIT:

Caodigo de registro ICA de la empresa:

Actividad otorgada en el registro:
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para el uso agricola”.

Productor

Productor por Contrato
Importador

Envasador

Ingredientes activos por producir/envasar (identificacion taxonémica (género
y especie) /nombre ingrediente activo):

Direccion de notificacion judicial:

Direccion de planta de produccion:

Teléfonos:

Correo Electronico:

b. DOCUMENTACION. PARA LA MODIFICACION AL REGISTRO DE
EMPRESA DE BIOINSUMOS PARA USO AGRICOLA:

3.1 MODIFICACIONES AL REGISTRO DE EMPRESA

1.1.

Cambio de raz6n o denominacién social

Original o copia del certificado de existencia y representacion legal
expedido por la camara de comercio si es persona juridica, con fecha de
expedicion no mayor a noventa (90) dias calendario previo a la
presentacion de la solicitud ante el ICA;

Recibo de pago de la tarifa establecida por el ICA.
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para el uso agricola”.

Cambio de direccion de las oficinas, de las bodegas de
almacenamiento, de las plantas de produccién y/o de las plantas de
envase.

1.2.

Original o copia del certificado de existencia y representacion legal
expedido por la camara de comercio si es persona juridica, con fecha de
expedicion no mayor a noventa (90) dias calendario previo a la
presentacion de la solicitud ante el ICA;

Recibo de pago de la tarifa establecida por el ICA:

Adicion de una nueva sede y/o modificacion de infraestructura de las
plantas de produccion, envase y/o bodegas de almacenamiento.

1.3.

Original o copia del certificado de existencia'y representacion legal
expedido por la camara de comercio si s persona juridica, con fecha de
expedicion no mayor a noventa (90).dias calendario previo a la
presentacion de la solicitud ante el ICA; si se trata de una persona natural
presentar copia del RUT y cedula de ciudadania certificado de camara y
comercio donde se especifique:su actividad comercial.

Descripcidn de las etapas que se desarrollan en las areas del flujo de
procesos indicando los-equipos utilizados y los controles en proceso para
cada etapa, de acuerdo conlo indicado en el anexo 1 de la normativa, por
tipo de proceso y tipo de ingrediente activo.

Croquis de las instalaciones en el que se identifiquen las areas
correspondientes al flujo de procesos.

Recibo de pago de la tarifa establecida por el ICA

Cambios en los procesos de produccién o envase:

1.4.

Indicar y presentar el procedimiento de produccion sujeto a modificaciones,
de acuerdo con lo indicado en el anexo 1 de la normativa, por tipo de
proceso.y tipo de ingrediente activo:

e Almacenamiento y conservacion de materias primas.

e - Procedimientos de produccion del ingrediente activo que incluyan

todas las etapas del proceso.

e Sistemas de codificacion y liberacion de lotes.

e Muestreo y control de calidad.

e Medidas de higiene y seguridad industrial.
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e Servicio de atencion al cliente, quejas y reclamos.

e Disposicion de desechos generados
Recibo de pago de la tarifa establecida por el ICA
Ampliacion de la capacidad de produccién otorgada en el registro.
Documentos técnicos de Ingrediente Activo: origen e identificacion de
cepas para las bacterias, hongos, y levaduras; de los ingredientes activos
virales; origen y pie de cria para parasitoides y depredadores; certificado
de origen para extractos vegetales y sustancias bioguimicas, segun
1.5. | corresponda.
Si los procedimientos de produccion se amplian o modifican para este
nuevo ingrediente activo, presentar de acuerdo con lo indicado en el anexo
1 de la normativa, los documentos por tipo de proceso e ingrediente activo
gue se modifiguen o amplien.
Recibo de pago de la tarifa establecida por el ICA

2. De acuerdo con la modificacion solicitada al registro de producto se debera
aportar la siguiente informaciéon'y documentacion en el sistema de informacion
que para los efectos desarrolle el ICA; el trdmite se llevara a cabo de acuerdo
con el articulo 22 de la presente norma.

a. INFORMACION GENERAL
Nombre del producto:

Numero de Registro de venta:

Nombre de la'empresa titular:

Caédigo de registro ICA de la empresa:

b./DOCUMENTACION POR PRESENTAR PARA MODIFICACIONES AL
REGISTRO DE PRODUCTO

\ MODIFICACIONES AL REGISTRO DE PRODUCTO \
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para el uso agricola”.

2.1.

Cambio titular del registro.

Copia del contrato de cesién o venta del registro firmado entre las partes.

Cesion de titularidad de Concepto toxicoldgico, de ser requerido.

Cesion de titularidad de Permisos ambientales del producto, de ser
requerido.

Proyecto de etigueta (teniendo en cuenta el anexo 7 de esta resolucion),
ficha técnica y hoja de seguridad.

Copias de las resoluciones expedidas por el ICA ala empresa que cede y la
gue recibe la cesion.

Recibo de pago de la tarifa establecida por el ICA

2.2.

Modificacion de larazén social o direcciéon de notificacion del titular
del registro.

Copia de la resolucion ICA de la empresa donde se evidencie el cambio de
razon o denominacion social del titular.

Recibo de pago de la tarifa establecida por el ICA

2.3

Por modificacion del disefio de envase y/o presentaciones del
producto.

Oficio donde se informen de las modificaciones a los envases y/o
presentaciones.

Recibo de pago de la tarifa establecida por el ICA.

2.4.

Ampliacion de uso

Oficio donde se.informe la ampliacion de uso

Proyecto de etiqueta (teniendo en cuenta el anexo 7 de esta resolucién).

Protocolo de ‘ensayo de eficacia aprobado por el ICA

Informe final de ensayo de eficacia y recomendaciones de uso.

Dosis recomendada. En caso de productos asociados al recubrimiento de
semilla‘indicar la dosis adecuada para logar el recubrimiento por cada
kilogramo de semilla

Recibo de pago de la tarifa establecida por el ICA

2.5.

Ampliacion de estabilidad.

Oficio donde se informe la ampliacion de la estabilidad

Proyecto de etiqueta (teniendo en cuenta el anexo 7 de esta resolucién).
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Prueba de estabilidad del producto realizado a dos lotes, cada uno al
tiempo cero y al final del periodo de vigencia, con intervalos de maximo 6
meses, que contengan lo siguiente:

1. Bioensayo realizado en blanco biolégico que determine su actividad
biolégica. En el caso de los controladores bioldgicos, el bioensayo
puede realizarse sobre un blanco biologico diferente al que se
pretende registrar siempre y cuando se demuestre su.accion
mediante prueba de eficacia.

2. ldentificacién y declaracién de la composicion garantizada de los
ingredientes activos de la siguiente manera:

e Para bioinsumos elaborados con microorganismos, la identificacion
debe incluir el género y especie:(a excepcién de micorrizas donde
solo se requiere el género) yla.concentracion de estos expresada
en términos UFC/g, UFC/mL, esporas viables/g, esporas
viables/mL.

e Para los extractos vegetales y productos semioquimicos se debe
presentar el perfil cromatogréafico del producto terminado y su
concentracion de acuerdo con la naturaleza del producto.

e Para los macroorganismos, la identificacion debe incluir el género
y/o especiey la concentracion de estos expresada en términos de
numero de individuos juveniles infectados Jl/g o mL, o nUmero de
individuos/unidad de envase.

e Paralas tierras de diatomeas, proteinas hidrolizadas y otras
sustancias no consideradas en los items anteriores, se debera
presentar la concentracion de los ingredientes activos, de acuerdo
con la naturaleza del producto.

3. Pureza microbiol6gica minimo del 95%, no debe contener
microorganismos contaminantes, ni patégenos a humanos, plantas o
animales.

Cuando se trate de Extractos Vegetales y Sustancias Bioquimicas,

se debe relacionar el contenido de contaminantes microbiolégicos

tipo mesofilos aerobios y hongos como UFC contaminantes/g o UFC

contaminantes/ml que no debe ser superior a 1x102 UFC/mL o

UFC/g.
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4. Determinaciones fisicoquimicas como valor de pH, densidad,

humedad, granulometria y otras que correspondan a la naturaleza y

tipo de formulacién del producto.

Recibo de pago de la tarifa establecida por el ICA.

2.6.

CAMBIO Y/ ADICION DE ORIGEN Y/O PROVEEDORES

Prueba de estabilidad del producto producido por el nueva proveedor o
lugar de origen que valide que las condiciones de compaosicién garantizada,

caracteristicas fisico-quimicas y pureza microbioldgica.

Proyecto de etiqueta (teniendo en cuenta el anexo 7 de esta resolucién),

ficha técnica y hoja de seguridad.

Recibo de pago de la tarifa establecida por el ICA
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“Por medio la cual se establecen los requisitos para el registro de
fabricante, fabricante por contrato, envasador e importador de Bioinsumos
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para el uso agricola”.

ANEXO VI
REQUISITOS DEL ETIQUETADO
BIOINSUMOS PARA USO AGRICOLA

1. ETIQUETADO DE ENVASES O EMPAQUES GRANDES (mayoresdelL o1
kg)

Las etiquetas para los envases 0 empaques que contengan Bioinsumos para
uso agricola deben cumplir con los siguientes requisitos:

Generalidades

» Las leyendas deben ser redactadas en espafiol.

» Las representaciones gréficas, pictogramas o disefios necesarios deben
aparecer visibles y legibles.

» El tamafo de letra debe ser de acuerdo con el tamafio del envase,
garantizando que sea completamente legible.

= Si se incluye un folleto o plegable. con instrucciones, la etiqueta debe
contener una indicacién resaltada en la cual se advierta que se debe leer el
folleto antes de usar el producto.

» Eltamafio de la etiqueta debe estar en relacidén con el tamafio y la forma del
envase.

= En envases cuya capacidad sea superior a 5 L y 5 kg las etiquetas deberan
abarcar por lo.menos el 25 % de la superficie lateral del envase. En ningun
caso el tamafio podra-ser inferior al de una etiqueta para envasesde 5L 05
kg.

= Se utilizaran pictogramas en las etiquetas de acuerdo con lo indicado en el
numeral 3.

» La etiqueta. debe ser de fondo blanco con letras en color contrastante y que
permita la facil lectura.

= No se podran usar términos como "sin peligro”, "seguro”, "no toxico",
"inocuo”, "inofensivo”, u otros similares, ni superlativos como "el mas

efectivo”, "el mejor", y otros similares.

La etiqueta debe incluir las siguientes secciones:
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Seccion 1 debe contemplar minimo la siguiente informacion:

= Una leyenda resaltada en la cual se indique que se debe leer la etiqueta
antes de usar el producto y el folleto si es necesario.

» La frase “Manténgase bajo llave, fuera del alcance de losnifios y alejado
de animales domésticos y alimentos”.

= Precauciones y advertencias de su uso y aplicacion. (seguridad vy
proteccion personal) de conformidad con las caracteristicas del producto.

= Instrucciones de primeros auxilios.

= Incluir un numero de teléfono actualizado para atencién'de emergencias.

= Condiciones de almacenamiento del producto.

= Disposicién de sobrantes y de envases vacios. Se debera colocar una
leyenda que indique:

‘ADVERTENCIA: Ningun envase o empaque que haya contenido
bioinsumos para uso agricola puede usarse para contener alimentos
0 agua para consumo humano.o animal”
Para envases rigidos: “Después de usar el contenido, enjuague tres
veces el envase/empaque y vierta el agua en el tanque de mezcla.
Entréguelo o depositelo en el lugar de destino dispuesto para su
gestion.”
Para envases flexibles: “Después de usar el contenido inutilice el
envase/empaque cortandolo. Entréguelo o depositelo en el lugar de
destino dispuesto para su gestion.”

» Fechade aprobacion ICA de la etiqueta.

Seccidén 2 debe ocupar, minimo el 25 % y maximo el 33 % de la superficie total
de la etiqueta y. debe contener como minimo la siguiente informacion:

= Nombre o marca comercial y/o logotipo del producto, el cual debe ocupar
maximo el 20 % del area total de la seccion 2.

= Denominacion en negrilla “Bioinsumo de uso agricola”, seguido del tipo
de Bioinsumo que corresponda, segun la legislacion vigente.

= Composicion garantizada.
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= Tipo de formulacion del producto, de manera orientativa referirse a la
Tabla 1.

* Peso o contenido netos en unidades de masa o de volumen o las
unidades correspondientes a la naturaleza del producto. La declaracion
de contenido neto debe aparecer en negrilla o impresion facilmente legible
gue contraste visiblemente con el fondo u otra informacian.

» Indicaciones del lote, fecha de fabricacién y fecha de vencimiento o fecha
de vigencia del producto, sin que interfiera con la infermacion de la
etiqueta.

= Numero de Registro de venta ICA otorgado al producto.

= Nombre y/o logotipo del titular del registro.de venta con informacion de
contacto.

» Indicar la categoria toxicolégica en la.etiqueta y su correspondiente banda
de clasificacion toxicoldgica (cuando aplique'segun el tipo de Bioinsumo).

= Con respecto a la clasificacion toxicolégica se debe tener en cuenta que
todos los textos y pictogramas se deben incluir dentro de las bandas
distintivas de la categoria toxicolégica, en colores contrastantes, asi: los
textos en blanco cuando'las bandas son verdes y azules; los pictogramas
en negro sobre fondo blanco. Esta leyenda debe estar dentro de la banda
de color y coincidir. con el concepto toxicolégico emitido por la autoridad
competente.

= Los colores azul y verde; correspondientes a la banda de la clasificacion
toxicoldgica, se.deben ajustar a las tonalidades indicadas en la Tabla 2 y
su ancho debe ser‘igual al 15 % de la altura de la etiqueta y debera
abarcar todas las secciones de esta.

Seccién 3 debe ocupar, minimo el 25 % y maximo el 33 % de la superficie total
de la etiqueta y. debe contener como minimo la siguiente informacion:
= Informacion del producto.
= Instrucciones de uso y manejo de acuerdo con el registro de venta
aprobado por el ICA.
=~ Un cuadro resumen del uso, sefialando los usos y dosis/Ha aprobados
por cultivos y plagas a controlar, si aplica, con nombre cientifico y nombre
comun.
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“Por medio la cual se establecen los requisitos para el registro de
fabricante, fabricante por contrato, envasador e importador de Bioinsumos
para su uso agricola; asi como los requisitos para el registro de Bioinsumos
para el uso agricola”.

= La frase “Consulte con un Ingeniero agronomo/asistente técnico”.

= Informacion sobre responsabilidad: “El titular del registro de venta
garantiza que las caracteristicas bioldgicas, fisicas y quimicas del
producto corresponden a la anotadas en la etiqueta y que mediante el
proceso de registro de venta se verificd que es apto para los fines aqui
recomendados de acuerdo con las indicaciones de empleo”.

2. ETIQUETADO DE ENVASES O EMPAQUES PEQUENOS (menores de 1L o
1 kg)

Generalidades

» Las etiquetas para los envases o empaques (menores de 1 L o 1 kg) que
contengan Bioinsumos de uso agricola;-deben estar acompafiados de un
folleto que incluya la informacion completa de las'tres secciones del rotulado
indicadas en el numeral anterior.

» Sitoda la informacion solicitada.en el numeral anterior se puede incluir en la
etiqueta, y la informacién es completamente legible no se requiere un folleto
informativo.

» La etiqueta para los envases menores debe contener como minimo la
siguiente informacion:

Seccién 1: debe contemplar la siguiente informacion:

» Lafrase “Leala etiqueta y folleto antes de usar el producto”.

* Indicar la categoria toxicologica en la etiqueta y su correspondiente
banda de clasificacion toxicologica (cuando se requiera segun el tipo de
Bioinsumo);de acuerdo con lo indicado en numeral 1.

Seccion.2: debe contemplar la siguiente informacion:

= Nombre.o marca comercial del producto y la denominacion en negrilla
“‘Bioinsumo de uso agricola”, seguido del tipo de Bioinsumo que
corresponda, segun la legislacion vigente.

= Tipo de formulacion o presentacion segun el tipo de Bioinsumo.

= Composicion garantizada.

= Numero de Registro de venta ICA otorgado al producto.
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“Por medio la cual se establecen los requisitos para el registro de
fabricante, fabricante por contrato, envasador e importador de Bioinsumos
para su uso agricola; asi como los requisitos para el registro de Bioinsumos
para el uso agricola”.

= Nombre y/o logotipo del titular del registro de venta con informacion de
contacto.

= Peso o contenido netos en unidades de masa o de volumen o las
unidades correspondientes a la naturaleza del producto.

» Indicaciones del lote, fecha de fabricacién y fecha de vencimiento o fecha
de vigencia del producto.

3. PICTOGRAMAS

Generalidades

= Los pictogramas aqui descritos contienen precauciones y advertencias
sobre el manejo seguro, para ser incluidos en el etiquetado de los
Bioinsumos de uso agricola.

= Los pictogramas son un complemento a los textos presentes en la
etiqueta, en ningun caso pretenden reemplazarlos.

= El tamafio de los pictogramas debe ser proporcional y adecuado al
tamafo de la franja.

» Los pictogramas utilizados deben estar relacionados con las
precauciones especificas de seguridad asociados con el producto.

Uso de los pictogramas

= Pictogramas de ‘uso general. Los pictogramas 1 y 15 deben usarse en
todos los productos.. Deben aparecer en la parte inferior de la seccién 1.

» Pictogramas para la preparacion y aplicacién del producto. Deben llevar
los pictogramas numeros 2 a 6. deben aparecer en la parte inferior de la
seccion 3.

» Los pictogramas de elementos de proteccion personal para el manejo del
producto (pictogramas 7 a 14) deben aparecer en la parte inferior de la

seccion 1.
TABLAS
TABLA 1. Codigo Internacional De Formulaciones
Tipo de formulacién Cddigo Tipo de formulacién Caddigo
Cebo en granos AB Grasa GS
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“Por medio la cual se establecen los requisitos para el registro de
fabricante, fabricante por contrato, envasador e importador de Bioinsumos
para su uso agricola; asi como los requisitos para el registro de Bioinsumos

para el uso agricola”.

Aerosol AE Gel hidrosoluble GW
Liquidos _de aplicacion AL Nebulizable al calor HN
directa
Polvos de aplicacion directa AP Err]p_aqu,e mixto KK
solido/liquido
Cebo en bloques BB E'mpgqug MIXTY KL
liquido/liquido
Bloque de liberacion BR Nebulizable en frio KN
controlada
Cebo concentrado CB Em,p.aque,mlxto KP
solido/solido
. . Laca LA
Cépsulas en suspension CE luGiG
para tratar semillas Solucion para tratar LS
semillas
Liquido o gel de contacto CL Microemulsién ME
Granulos encapsulados CG Microgranulo MG
Polvo de contacto CP Suspension _m|SC|bIe en OF
aceite
Capsulas en suspension CS Liquido m|§C|bIe en oL
aceite
Concentrado.dispersable DC Polvo dlspe_rsable en OP
aceite
Polvo'seco DP Pasta PA
Polvo para tratar semillas en DS Cebo en discos PB
seco
Tableta de-aplicacion directa DT Pasta o gel concentrado PC
Concentrado emulsionable EC Barrita impregnada PR
Liquido electrocargable ED Semilla impregnada PR
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“Por medio la cual se establecen los requisitos para el registro de
fabricante, fabricante por contrato, envasador e importador de Bioinsumos
para su uso agricola; asi como los requisitos para el registro de Bioinsumos
para el uso agricola”.

Granulo emulsionable EG Cebo d? aplicacion RB
directa
Emulsién, agua en aceite EO Cebo en trozos SB
Emulsion para tratar ES Suspension concentrada SC
semillas
Emulsién, aceite en agua EW Suspoemulsion SE
Lata generadora de humo FD Grénulos solubles SG
Granulos finos FG Concentrado soluble SL
Bengala generadora de FK Acelte esparcible SO
umo
Cartucho generador de Ep Polvo soluble Sp
humo
Barra generadora de humo FR Qe solublc_-:' para tratar SS
semillas
Suspensién concentrada FS Tabletas solubles ST
para tratar semillas Suspension para UBV SuU
Tableta generadora de FT Tabletas B
humo
Generador de humo FU Ingredlent,e activo grado TC
técnico
Pildora generadora.de humo FW Concentrado técnico TK
Gas GA Sustituido por CP TP
Cebo en granulos GB Liquido para UBV UL
Generador de gas GE Emisor de vapores VP
Gel para tratar semillas GF Granulos dispersables WG
Macrogranulos GG Polvo mojable WP
Gel emulsionable GL Polvo dlspersa_ble para WS
tratar semillas
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“Por medio la cual se establecen los requisitos para el registro de
fabricante, fabricante por contrato, envasador e importador de Bioinsumos
para su uso agricola; asi como los requisitos para el registro de Bioinsumos
para el uso agricola”.

Polvo fino GP Tabletas mojables WT
Granulado GR Otros (especificar)
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“Por medio la cual se establecen los requisitos para el registro de
fabricante, fabricante por contrato, envasador e importador de Bioinsumos
para su uso agricola; asi como los requisitos para el registro de Bioinsumos

para el uso agricola”.

TABLA 2. PICTOGRAMAS

Tipo No. Pictograma

Frase

Almacenamie

Manténgase fuera

nto 1 del alcance de los
nifos
Manejo de
2 Lo
liquidos
Unade las dos
b are < rre—

3 Manejo de solidos
Seguridad
para la

manipulacion
y aplicacion 4 ﬁ

Aplicacién de
sélidos para uso

directo

;_&: Aplicacion

5 7 especial de
S sélidos

Aplicacion de
liqguidos y de
sélidos en dilucion
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“Por medio la cual se establecen los requisitos para el registro de
fabricante, fabricante por contrato, envasador e importador de Bioinsumos
para su uso agricola; asi como los requisitos para el registro de Bioinsumos

para el uso agricola”.

Seguridad
personal

Utilice guantes de
proteccion

Lavese las manos
con abundante
agua después de
utilizar el producto

Utilice botas de
proteccion

10

Utilice careta
proteccion

11

Utilice tapaboca o
mascarilla

12

Utilice respirador
0 mascara y gafas
de proteccion

13

Utilice overol de
dos piezas sobre
la ropa de trabajo
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“Por medio la cual se establecen los requisitos para el registro de
fabricante, fabricante por contrato, envasador e importador de Bioinsumos
para su uso agricola; asi como los requisitos para el registro de Bioinsumos

para el uso agricola”.

14

Utilice peto o
delantal sobre la
ropa.de trabajo

Advertencia

15

No contamine
fuentes de agua
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