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0
LA GERENTE GENERAL
DEL INSTITUTO COLOMBIANO AGROPECUARIO - ICA

En ejercicio de sus atribuciones legales y en especial de las conferidas por el aumeral 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 2015%&
CONSIDERANDO< S
N\
Que, conforme a lo establecido en el numeral 19 dé artlc)ulo 6 del Decreto 4765 de 2008 es
funcién general del Instituto Colombiano Agroaecuarld (ICA) conceder, suspender o cancelar
licencias, registros, permisos de funC|onam|ento comercializacion, movilizacion, importacion
o exportacion de animales, plantas, .insumos, ‘\productos y subproductos agropecuarios,
directamente o a través de los entes txntorlales o de terceros, en los asuntos propios de su

competencia. (

el control sanitario, la<calidadsla seguridad y la eficiencia de los productos biologicos y

Que el numeral 4 del artlcvq%j 13 ﬁ\1 2 Decreto 1071 de 2015 indica que corresponde al ICA
ya sea en vegetales, animales, sus productos o en el suelo.

quimicos para uso Y aplIC?CI

Que asi mlsmé conforme al numeral 5 del articulo 2.13.1.1.2. del precitado decreto, sefiala
que el ICA‘cLebe/eJercer el control técnico de la produccion y comercializacion de los insumos
agropecuarios.
4 N\

ue, en el numeral 6 del articulo 6 del Decreto 4765 de 2008 se establece que el 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 animal y vegetal, y la prevencion de
riesgos biolégicos y quimicos.

Que el registro de Bioinsumos de Uso Agricola, es una herramienta de control técnico a la
produccién y comercializacion de productos de esta naturaleza, garantiza altos estandares de
calidad en éstos y favorece la proteccion de la sanidad agricola y la inocuidad de los alimentos
en la produccién primaria.

Que como consecuencia de lo anterior, el ICA expidié la Resolucién No. 68370 de 27 de mayo
de 2020, “Por medio de la cual se establecen los requisitos para el registro de bioinsumo de
uso agricola, productor por contrato, envasador, importador y departamentos técnicos de
ensayos de eficacia agronémica de Bioinsumos de Uso Agricola; asi como los requisitos para
el registro de Bioinsumos de Uso Agricola Bioinsumos para Uso Agricola”.

Que, dadas las novedades, avances y el dinamismo del sector de Bioinsumos de Uso
Agricola, es necesario mantener actualizadas las normas bajo las cuales se establecen los
requisitos para el registro de Bioinsumo de Uso Agricola y de empresas que se dediquen a la
produccion, envase, importacion, distribucion y/o exportacion de los mismos.

Que la Ley 2052 de 2020 establece disposiciones relacionadas con automatizar y digitalizar
la gestion interna de los tramites que se creen a partir de la entrada en vigencia la misma, los
cuales deben 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 el ICA ha puesto en marcha SimpliflCA, un sistema de informacion en linea. Este sistema
permite realizar tramites virtuales relacionados con el sector agropecuario ante la entidad,
garantizando la trazabilidad de la informacién en los procesos de prevencion, inspeccion,
vigilancia y control. Ademas, se fundamenta en la gestion del riesgo y la reduccion de los
tiempos de respuesta, operando bajo un esquema de interoperabilidad con otras aplicaciones,
tanto internas como externas a la entidad.
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Que asi mismo, es necesario mantener actualizadas las normas bajo las cuales s "establecen
los requisitos para el registro de productores, envasadores, importadores y/o.distribuidores de
bioinsumos de uso agricola; esto garantiza que las practicas y productos utilizados sean
seguros, eficaces y estén alineados con los estandares internacionales. La actualizacion de
esta norma no solo busca proteger al consumidor y al medio ambiente, smo también fomentar
la competitividad del sector agropecuario colombiano, asegurandb\que Ios productos cumplan
con las exigencias del mercado global.

En virtud de lo anterior. N\
RESUELVE )

< )
. TITULO I
OBJETO, AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES

ARTICULO 1. OBJETO. Estabfecer os requisitos para el registro ante el ICA de los
productores, envasadores, |mpo dores y/o distribuidores de Bioinsumos de Uso Agricola,
asi como los requisitos pe%l registro y control de estos productos.

Igualmente se establecen las condiciones para la realizacién y aprobacion de ensayos de
eficacia agron?mica\de Bi)oinsumos de Uso Agricola.

ARTICULO 2. AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones establecidas en la presente
resolucﬁqn seran aplicables a todas las personas naturales o juridicas que produzcan,
envasen, {mporten y/o distribuyan Bioinsumos de Uso Agricola en el territorio nacional.

Asi-mismo seran aplicables a aquellas personas naturales o juridicas que realicen ensayos
de eficacia agronomica de Bioinsumos de Uso Agricola.

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

3.1. Aditivo: Toda sustancia que se agrega a un bioactivo en el proceso de produccion
para adecuarlo a los fines propuestos, sin que altere la composicion garantizada.

3.2. Bioactivo: Microorganismo vivo, virus, macroorganismo, sustancia de origen bioldgico
que se emplea en produccion de Bioinsumos de Uso Agricola y se garantiza en el
producto terminado.

3.3. Bioestimulantes: Producto de origen biolégico y/o metabolitos aplicados a las plantas
o a la rizosfera con la funcidon de promover el crecimiento vegetal, por la prevencién o
respuesta al estrés y de regulacion fisiolégica, pueden estar constituidos por
microorganismos, extractos vegetales o sustancias bioquimicas, no incluyen las algas
marinas o los aminoacidos en mezcla con sustancias quimicas o fertilizantes, ni los
aminoacidos de origen diferente a fermentacion bacteriana.

3.4. Biofertilizantes: Producto elaborado a partir de microorganismos que mejoran la
productividad de los cultivos y/o el suelo, sin tener en cuenta su valor hormonal,
nutricional o estimulante, se consideran los bioabonos y los inoculantes bioldgicos.

3.5. Bioinsumo de uso agricola: Producto elaborado de forma masiva a partir de
microorganismos Vvivos, virus, macroorganismos, extractos vegetales o productos
bioquimicos y que se emplean con fines de manejo integrado de plagas o en la mejora
de la productividad de los cultivos y el suelo. No se consideran Bioinsumos de Uso
Agricola:

a. Aquellos productos que contengan toxinas que sean patogenas a la salud humana
(ej. B-exotoxina de Bacillus thuringensis).

b. Aquellos cuya categoria toxicolégica sea descrita como extremada y altamente
téxica por el Instituto Nacional de Salud o la entidad que haga sus veces.
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(

(r

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

c. Aquellos productos que sean catalogados como patégenos para la salud humana
o la sanidad agropecuaria.

d. Plaguicidas bioldgicos en mezcla con PQUA.

Se clasifican en Biofertilizantes, Biorremediadores para suelo de Us Agrlcola

Plaguicidas Biologicos de Uso Agricola (PBUA) y Bloestlmu@nt s. Adicionalmente,

los bioinsumos pueden presentar las siguientes subcategorlas N\

3.5.1. Agentes Microbiales para el control de plagas: PI}UA productos elaborados a

partir de microorganismos como bacterias h&ngos)o virus viables capaces de
actuar a través de mecanismos bioloégicos <éu'a el.control de plagas.

3.5.2. Bioabonos: Biofertilizante elaborado aﬁg{artlr}de materiales organicos obtenidos

de procesos de compostaje, al Aiua} se-le han adicionado microorganismos
benéficos viables que son garantlzédos en la composicion del producto y que se
usan para mejorar las ca acteristicas biolégicas y/o fisicoquimicas del suelo,
degradar materia organica @ promover crecimiento vegetal y que pueden
garantizar carbono organlc

3.5.3. Inoculantes blologlcos Producto que contiene microorganismos viables como

bacterias, hongos o levaduras, capaces de actuar directa o indirectamente, sobre
el todo o parte e las plantas, elevando su productividad, sin tener en cuenta su
valor hormon I, nutricional o estimulante; sus mecanismos de accién pueden ser
fijacion de irazutrégeno solubilizacion de fdsforo, absorcion de nutrientes,
/degradamon de materia organica, promocién de crecimiento vegetal.

3.5.4. Extrdctos vegetales: Producto elaborado a partir de uno o0 mas componentes de

las plantas, obtenidos por procesos como prensado, molienda, trituracion,

\ destilacion y/o extraccion y que actua como controlador de plagas o como
“bioestimulante. El proceso de produccion 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
microbiologicos.

3.5.5. Macroorganismos: PBUA que por su naturaleza busca y ataca a las plagas,

incluyen nematodos entomopatdégenos, parasitoides o predadores.

3.5.6. Productos Bioquimicos: Sustancias de ocurrencia natural, no sometidas a

sintesis quimica, que actuan como controlador de plagas o como bioestimulantes.
Son objeto de esta clasificacion los metabolitos obtenidos de la produccién de
microorganismos o por fermentacion de material vegetal que se encuentren
plenamente identificados, como la tierra de diatomeas o el acido ortobdrico de
minas, las proteinas hidrolizadas y los jabones potasicos.

3.5.7. Semioquimicos: Sustancia emitida por las plantas, animales y otros organismos,

que provocan una respuesta comportamental o fisioldgica en individuos de la
misma u otra especie, la cual puede extraerse del organismo o producirse
sintéticamente y que debe ser estructuralmente idéntica a la sustancia natural.
Este término incluye a las feromonas, kairomonas y aleloquimicos.

Bioensayo: Prueba realizada por un laboratorio de control de calidad a nivel de
laboratorio o en invernadero, que en condiciones controladas permite caracterizar y
verificar la accion biolégica de los Bioinsumo de Uso Agricola.

Biorremediadores para Suelo de Uso Agricola: Producto elaborado a partir de
microorganismos que por accion metabdlica transforman contaminantes presentes en
el suelo a compuestos mas simples para asimilacién de las plantas o de otros
microorganismos que se encuentran en el suelo.

Biorremediaciéon: Tecnologia que utiliza el potencial metabdlico de los
microorganismos para transformar contaminantes en compuestos mas simples poco o
nada contaminantes.

Cepa: Organismo que presenta un fenotipo caracteristico reproducible de una
generacion a la otra, al cual se le atribuye una accion biolégica definida que se utiliza
para iniciar procesos de multiplicacion masiva y como material de referencia en el
control de calidad de Bioinsumo de Uso Agricola.
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3.10.

3.11.

3.12.

3.13.

3.14.

3.15.

3.16.

3.17.

3.18.

3.19.

3.20.

3.21.

3.22.

3.23.

3.24.

Composicion garantizada: Contenido de cada uno de los bioactivos, aditivos,
compuestos o sustancias expresados en las correspondientes” unidades
internacionales, consecuentes con el tipo de formulacién de un Biginsumos de Uso
Agricola y que son declarados en el registro del producto.

Concepto Toxicoldgico: Documento técnico donde a partir deda e aludcion de riesgo
de toxicidad de un insumo agricola para el control de plagas, se establece la categoria
toxicoldgica y caracteristicas de toxicidad de este, de acu@ﬁo con lo establecido en el
Decreto 1843 de 1991 o aquel que lo modifique, adlcrone ustituya.

Control de calidad: Conjunto de acciones desti %na as a)gar\antlzar en todo momento
la produccion uniforme de lotes de productos tenmln\ados que satisfagan las normas
de identidad, actividad, pureza e integridad &qntro)de los parametros establecidos.
Control pos-registro: Proceso técnicao de ‘seguimiento, mediante el cual se corrobora
la eficacia, los riesgos y los beneficios de un Bioinsumo de Uso Agricola ya registrado;
cuando se trate de eficacia agrendmica debe incluir la dosis aprobada en el registro
inicial.

Cromatografia: Tecnlcaque utiliza un liquido o gas para pasar una mezcla por una
placa, papel o columna‘con mateériales absorbentes. Se usa en analisis cualitativos y
cuantitativos, y en a deteccién de pequefias cantidades de sustancias.

Distribucion: E<s la‘actividad que ejerce el productor y/o importador para entregar el
producto al S|gwen labdn en la cadena de comercializacion.

Distribuidor: \Per%ona natural o juridica registrada ante el ICA, que se encarga de
reallza(uel proceso de distribucién de Bioinsumos de Uso Agricola que cumplen con
las &spos’ iciones de la presente resolucion.

(Ensayo de eficacia agronémica: Prueba desarrollada bajo el método cientifico

e)‘cperimental a nivel de campo, tendiente a comprobar o demostrar la eficacia

‘Jagronémica de un Bioinsumo de Uso Agricola con fines de registro o modificacién del

mismo.

Envasador: Persona natural o juridica cuya actividad consiste en pasar un Bioinsumo
para Uso Agricola tipo extracto vegetal o producto bioquimico de cualquier recipiente
a un envase comercial para la venta subsiguiente, sin alterar sus caracteristicas.
Envase: Es el recipiente que contiene el producto para protegerlo o conservarlo y que
facilita su manipulacién, almacenamiento, distribuciéon y sobre el cual se presenta la
etiqueta o rotulo aprobado.

Etiqueta: Material escrito, impreso o grafico que va sobre el envase que contiene un
Bioinsumos de Uso Agricola o esté impreso, grabado o adherido a su recipiente
inmediato y en el paquete o envoltorio exterior de los envases para uso o distribucién.
La etiqueta debe contener informacion que se derive de los datos evaluados y
aprobados en el analisis de riesgo/beneficio del producto e incluira la informacién sobre
el uso y manejo seguro del mismo.

Fecha de Vencimiento o Vigencia: Tiempo contado desde la fecha de produccion
hasta la fecha en que se garantiza que el producto mantiene su actividad bioldgica,
pureza, composicion garantizada y sus caracteristicas bioldgicas, fisicas y quimicas
declaradas en el registro del producto.

Ficha Técnica: Documento en el cual se describen las propiedades, recomendaciones
de uso, aplicacion, manejo, transporte, presentaciones y envases autorizados del
producto.

Importador: Persona natural o juridica registrada ante el ICA, que introduce al pais
productos terminados que cumplen con las disposiciones de la presente resolucion.
Licencia Ambiental: Autorizacién que otorga la autoridad ambiental competente para
la ejecucion de un proyecto, obra o actividad, que de acuerdo con la ley y los
reglamentos, pueda producir deterioro a los recursos naturales renovables o al medio
ambiente o introducir modificaciones considerables o notorias al paisaje; la cual sujeta
al beneficiario de esta, al cumplimiento de los requisitos, términos, condiciones y
obligaciones que la misma establezca en relacion con la prevencion, mitigacion,
correccion, compensacion y manejo de los efectos ambientales del proyecto, obra o
actividad autorizada.
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3.25. Lote: Cantidad de un Bioinsumos de Uso Agricola que se produce en un solo ciclo de
produccién, de caracteristicas homogéneas e identificadas mediante la asignacion de
un cédigo con numeros, letras o0 su combinacion que asegura su trazabilidad:

3.26. Material de Referencia: Estandares de un producto bioquimico, elfmaterial técnico de
un extracto vegetal, las cepas de microorganismos viables ¥ lo esﬁ)emmenes de
macroorganismos que actuan como ingredientes activos en los productos que trata la
presente resolucion, que es empleado como control para Ias ‘determinaciones del
bioactivo de un bioinsumo.

3.27. Materia Prima: Componente empleado en la réducmpn ‘de bioinsumos para uso
agricola que incluye los bioactivos y los adltlézy bresentes en la formulacion del
producto terminado.

3.28. Metabolito: Una sustancia producida por acmbn mlcroblana que no es esencial para
el crecimiento, desarrollo o reproduccmh\de un microorganismo.

3.29. Nuevas Tecnologias con Objeto de Registro: Productos terminados o métodos de
obtencion, que clasifican como bioinsumos de uso agricola, que no tienen
antecedentes de reglstro pero cumplen con los requisitos relacionados con la
composicidn, la eficacia: ag(onon\nca la calidad y demas establecidos en el Anexo I

de la presente resafucion.

3.30. Pais de Origens Pgiyen el que se realiza la produccion del bioactivo o la formulacion
del producto(term ado de un Bioinsumo de Uso Agricola.

3.31. Perfil Cromatografico: Resultado de la técnica de cromatografia que proporciona
informacién cualltatlva y cuantitativa frente a una muestra de referencia o un estandar

aré asegurar la identidad y calidad del producto terminado.

3.32. \Iaga Cualquier especie, raza, biotipo vegetal, biotipo animal o agente patégeno

4 déﬁino para las plantas o productos vegetales.
363. JPlaguicidas Biolégicos de Uso Agricola (PBUA): Producto empleado para el
. control de plagas. Se consideran los agentes microbiales para el control de plagas,

) macroorganismos, extractos vegetales, sustancias bioquimicas y los semioquimicos

3.34. Productor: Persona natural o juridica que elabora un bioinsumo de uso agricola. Esta
actividad incluye la produccién por contrato.

3.35. Protocolo de Ensayo de Eficacia Agronémica: 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 o
modificacion por ampliacion de uso.

3.36. Prueba de Estabilidad: Estudio para establecer el periodo de vigencia de un
bioinsumo bajo condiciones adecuadas de almacenamiento que incluye la evaluacion
de bioensayo, composicidon garantizada, pureza y caracteristicas fisicoquimicas y que
es realizado por un laboratorio de control de calidad.

3.37. Registro de Bioinsumo de Uso Agricola: Proceso técnico-administrativo por el cual
el ICA aprueba la utilizacion y venta de un Bioinsumo de Uso Agricola, de conformidad
con lo establecido en la presente resolucion.

3.38. Reenvase: Accion de volver a envasar un producto.

3.39. Segunda Marca: Producto derivado de un bioinsumo de uso agricola ya registrado,
con idéntica composicidén garantizada, nombre comercial diferente y propiedad del
mismo titular.

3.40. Titular del Registro: Persona natural o juridica que cumplid con los requisitos
establecidos en la presente resolucion para la obtencién el mismo.

3.41. Zona Agrondémica: Area geogréfica en la que se desarrolla y evoluciona el cultivo y
su plaga y presenta similitud en sus caracteristicas fisiograficas, climaticas, de suelo,
tipos de utilizacién de tierras y adaptabilidad del cultivo.

TiTULO Il
REGISTRO DE PRODUCTOR, ENVASADOR, IMPORTADOR Y/O DISTRIBUIDOR DE
BIOINSUMOS DE USO AGRICOLA

ARTICULO 4. REGISTRO Toda persona natural o juridica que produzca, envase, importe,
distribuya y/o exporte Bioinsumos de Uso Agricola, debe registrarse ante el ICA de
conformidad con los requisitos y procedimientos establecidos en la presente resolucion.
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Las categorias de registro acordes al tipo de actividad realizada son las siguientes:

4.1. Productor. , ,
4.2. Envasador.
4.3. Importador. < )

4.4. Distribuidor. N

N
ARTICULO 5. REQUISITOS DEL REGISTRO DE ACTIVIDA[kLaé personas naturales o
juridicas relacionadas en el articulo 4 de la presente resglu&'\én‘, erérén cumplir los siguientes
requisitos segun corresponda: <.' \ N\
~ N\ )
5.1. Diligenciar el formato unico de informacjé/n,)a t\r‘avés de simpliflCA o el mecanismo
dispuesto para tal fin, que contendra comi minimo la siguiente informacion:
5.1.1. Nombre o razon social, NIT o numero del documento de identificacion,
direccion planta, bodega, oficinas y/o predio cuando aplique.
5.1.2. Tipo de actividad a desarrollar de conformidad con lo sefialado en el articulo 4
de la presente resolucion.
5.2. Informacion del lab atorio con el que se realizara el proceso de control de calidad.
5.3. Los requisitos do’{:t?r%eqtalés relacionados en el Anexo | de la presente resolucién,
segun corresponda.a la\actividad a registrar.
5.4. Pago dega tarifa ICA.

PARAG,RA\EO 1¢ En caso de que, la entidad sea notificada de algun impedimento para el
desarréuo de la actividad, por la autoridad ambiental y/o por aquella que ejerce control urbano
en‘el dep\a\rtamento donde se realiza la misma, el ICA tomara las acciones a que haya lugar,
pgra atender la solicitud trasladada.

PARAGRAFO 2. La empresa que desarrolle actividad de envasador solamente podra en tipo
extractos vegetales y productos bioquimicos que sean de su propiedad o de un tercero que
cuente con registro ICA. Ademas, pueden llevar a cabo la actividad de distribucion.

Las empresas registradas ante el ICA como envasadoras de bioinsumos de uso agricola de
extractos vegetales y productos bioquimicos podran ejercer dicha actividad unicamente
respecto de productos que cuenten con registro de venta vigente a su nombre o propiedad de
terceros, siempre que medie la autorizacion correspondiente. Asi mismo, estas empresas
estan facultadas para realizar actividades de distribucion de dichos insumos, de conformidad
con el régimen de control técnico aplicable.

PARAGRAFO 3. El registro como productor 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 4. 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.

ARTICULO 6. TRAMITE PARA LA EXPEDICION DEL REGISTRO DE ACTIVIDAD: El ICA,
en un plazo maximo de veinte (20) dias habiles contados a partir de la fecha de radicacion de
la solicitud, revisara los requisitos documentales relacionados en el Anexo | de la presente
resolucion, segun corresponda. Cuando haya lugar a aclarar o corregir la informacién o allegar
documentos adicionales, el ICA mediante comunicacién digital podra conceder al interesado
un plazo maximo hasta de veinte (20) dias habiles contados a partir de la fecha de su recibo,
para que allegue lo solicitado.

Antes del vencimiento del plazo concedido, el interesado podra solicitar una unica prorroga
justificada para completar los requerimientos, que no podra exceder del plazo inicialmente
concedido de veinte (20) dias habiles.
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Vencido este término si el interesado no ha aclarado, corregido y/o allegado la informacion
completa se considerara que desiste de la solicitud y el ICA, procedera a la devolucién del
tramite, dentro de los diez (10) dias habiles siguientes, sin perjuicio de que el interesado pueda
presentar una nueva solicitud cumpliendo los requisitos establecid en_la presente
resolucion. <

ARTICULO 7.- VISITA TECNICA DE VERIFICACION. EI ICA, d&agndré‘hasta de quince (15)
dias habiles contados a partir de la revision documental favgra para programar la visita

técnica de verificacion. ¢ )
N\

"

p A N

Como resultado de la visita se diligenciara un acta éqe debera ser firmada por ambas partes,
en la cual constara el correspondiente concepto tecnico que podra ser favorable, aplazado o
rechazado y formara parte integral del soporte | para la expedicion o no del registro, asi:

favorable.
7.2. Aplazado: Cuando el interasado no cumple a cabalidad con los requisitos. Para lo cual
el ICA, otorgara uru)\l:zo maximo de treinta (30) dias habiles contados a partir de la

7.1. Favorable: Cuando se cumple&:n la totalldad de los requisitos, se emitira concepto

fecha de suscrrpmo del acta de visita, para que el interesado realice las acciones
correctivas &' que ayalugar. Antes del vencimiento del plazo concedido, el interesado
podra solicitat.una’tnica prérroga justificada para atender las acciones correctivas, que
no ;\;od a exg:eder del plazo de quince (15) dias habiles.

. N\ <

(Si el interesado no da respuesta en el plazo otorgado o no solicita prorroga dentro del
téTmino inicialmente otorgado, se considerara desistida la solicitud, procediendo al
Jrechazo del tramite, sin perjuicio de que pueda presentar una nueva solicitud de

- registro.

Si el interesado da respuesta a las acciones correctivas establecidas en el acta de
verificaciéon dentro del plazo otorgado, el ICA evaluara la informacion aportada y de ser
necesario, realizara una segunda y ultima visita de verificacion de las condiciones en
un término no mayor a veinte (20) dias habiles siguientes a la recepcion de la nueva
documentacion, o del informe de las acciones correctivas. Si se cumple la totalidad de
los requisitos se emitira concepto favorable, de lo contrario se emitird concepto
rechazado.

7.3. Rechazado: Si se encuentran motivos de orden técnico o juridico que no hagan viable
la atencién del tramite, o realizada la segunda visita de verificacion por parte del ICA,
el solicitante no ha dado cumplimiento al o los ajustes respectivos, el ICA emitira
concepto rechazado mediante oficio y procedera a la devolucion de la solicitud, con sus
respectivos soportes, dentro de los diez (10) dias habiles siguientes, sin perjuicio de
que el interesado pueda presentar una nueva solicitud.

ARTICULO 8. ELABORACION, EXPEDICION Y VIGENCIA DEL REGISTRO. EIICA, tendra
un plazo de veinte (20) dias habiles luego de la visita técnica de verificacion que arroje
concepto técnico favorable, para expedir el registro de actividad mediante resolucién motivada
y firmada por la Subgerencia de Proteccion Vegetal del ICA o la dependencia que haga sus
veces.

Asi mismo el registro de actividad tendra una vigencia indefinida y estard sujeto a
evaluaciones periddicas por parte del ICA, sin perjuicio de la facultad que se reserva el ICA
para suspender o cancelar el registro cuando se incumplan o cambien las condiciones que
dieron lugar a su expedicion.

ARTICULO 9. MODIFICACION DEL REGISTRO. El registro de actividad debera ser
modificado a través de simplifl CA o el mecanismo dispuesto para tal fin, previo al pago de la
tarifa ICA, adjuntando los soportes requeridos en el Anexo V “Requisitos para la modificacion
de registro actividad y productos de bioinsumos de uso agricola”’ de la presente resolucion,
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dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a la ocurrencia de cualquiera de Ias siguientes
circunstancias:

9.1. Cambio de razén social.

9.2. Por adicion de bioactivos tipo micro o macroorganismos dlferer{tes los) ya otorgados
en el registro.

9.3. Adicion y/o supresién de actividad. \o(,

9.4. Cambio de direccion o adicion de la (las) planta(s) de-prod i6n y/o envase, asi como
de las bodegas de almacenamiento donde se desgrf@lla Ia)acfwldad

9.5. Cambio de direccion de oficinas.

9.6. Cambio o adicién del(los) Laboratorio(s) que &estah el SeI’VICIO de control de calidad.

PARAGRAFO 1. La modificacion del registro péjja los numerales 9.1, 9.5y 9.6 se realizara de
manera automatica. La modificacion 9.2 requerira verificacion documental previa y las
modificaciones 9.3 y 9.4 requeriran.visita técnica de verificacion de acuerdo con lo dispuesto
en el anexo V de la presente reso1Ucic’>n

N

PARAGRAFO 2. El titularcel regls}ro debe actualizar su informacion de contacto cada cinco
afos a través de smﬂhflé%o del mecanismo dispuesto para tal fin. Esto asegura que la
informacién con la que se) regdistro esté siempre actualizada.

ARTICULO 1((SUSPENSION Y CANCELACION DEL REGISTRO: El ICA podra suspender
o] canceJar \os réglstros de actividad de Bioinsumos de Uso Agricola, segun corresponda
cuando- 'se presenten cualquiera de las siguientes circunstancias:

\
1@1 A)soliéitud del titular del registro.
10:2 Por incumplimiento comprobado de cualquiera de las disposiciones establecidas en la
) presente resolucion, como resultado de un Proceso Administrativo Sancionatorio.
10.3 Por orden de autoridad judicial o administrativa competente.
10.4 Cuando se demuestre que su actividad constituya grave riesgo para la sanidad
agropecuaria, la salud y/o el ambiente.

ARTICULO 11. OBLIGACIONES. Se deberan cumplir con las siguientes obligaciones:

11.1. Almacenar, producir, envasar y/o distribuir, los Bioinsumos de Uso Agricola, bajo
condiciones técnicas y de seguridad inherentes al producto de acuerdo con la
regulacion vigente y en los sitios autorizados para tal fin por el ICA y que cuenten con
registro de venta ICA.

11.2. Realizar los analisis para control interno de la calidad de acuerdo con el plan de analisis
definido por cada productor, envasador y/o importador, los cuales deben ser
conservados durante el tiempo de vida util del producto y tomar acciones sobre la
produccién e importacién cuando los resultados asi lo ameriten.

11.3. Disponer de un laboratorio, ya sea propio o contratado, registrado ante el ICA. Este
laboratorio debe llevar a cabo los analisis necesarios para el control de calidad de la
empresa.

11.4. Enviar antes del 30 de abril de cada afio, el reporte estadistico de produccion,
importacion, ventas en el pais y exportacién de sus productos del afio inmediatamente
anterior, a través del sistema de informacién que disponga el ICA.

ARTICULO 12. PROHIBICIONES. Las personas naturales o juridicas objeto de la presente
resolucion deberan abstenerse de:

12.1. Ejercer la actividad sin registro ICA.

12.2. Producir, envasar o importar Bioinsumos de Uso Agricola utilizando procedimientos o
materiales que contengan organismos patégenos para el ambiente, la salud humana
o la sanidad agropecuaria o elaborados a partir de toxinas (ej. B-exotoxina de Bacillus
thuringensis), y los productos con categorias toxicoldgicas definidas como alta y
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extremadamente toxicos.
12.3. Hacer publicidad utilizando el nombre del ICA, logo o sus signos distintivas.
12.4. Reenvasar productos elaborados a base de microorganismos o0 macroorganismos.
12.5. Comercializar Bioinsumos de Uso Agricola cancelados y suspendidos.

TiTULO Il \

DE LA IMPORTACION DE BIOINSUMOS DE IJUS%\AGRICOLA

ARTICULO 13.- IMPORTACION DE MUESTRAS DE E)(PERIMENTACION DE MATERIAS
PRIMAS O PRODUCTOS TERMINADOS. Toda b@rsoha natural o juridica interesada en
importar a Colombia muestras de expenmentamon)de materias primas o productos terminados
de Bioinsumos de uso agricola, ademas de contar con el registro de actividad como importador
o productor, debera radicar ante el ICA4a solicitud de importacion de éstas.

ARTICULO 14.- DEL TRAMITE DE LA SOLICITUD DEL CONCEPTO PARA LA
EXPERIMENTACION. Cuando se trate de la importacion de muestras con fines de
experimentacion de materias primas. o productos terminados de Bioinsumos de uso agricola,
con objeto de reglstro 0 nﬁkoglcamon del mismo, se debera solicitar el concepto de insumos
para la experlmenteicmn gres ntado:

14.1. FormaGCA -423 Concepto de experimentacion diligenciada, disponible en la pagina
web del ICA area subgerencia de proteccién vegetal — inocuidad e insumos agricolas
< informacion de importaciones.

4.2, Lihenciamiento ambiental, emitido por la autoridad ambiental competente, si el
)producto garantiza dentro de su composicion bacterias, virus, hongos, levaduras,
b depredadores, parasitoides, nematodos u otros organismos vivos.
) 14.3. Ficha técnica del producto terminado o del bioactivo a importar.
14.4. Pago de la tarifa ICA.

El ICA emitird el concepto para la experimentacion en un plazo no mayor a ocho (8) dias
habiles. Este concepto, tendra una vigencia de 12 meses y es requerido para realizar el tramite
de importacion ante la Ventanilla Unica de Comercio Exterior (VUCE).

PARAGRAFO: Las muestras con fines de experimentacion de materias primas o productos
terminados de Bioinsumos de Uso Agricola, con objeto de registro o modificacién del mismo,
para efectos de la importacion deberan cumplir con los requisitos fitosanitarios establecidos
por el ICA para la importacién éstas.

ARTICULO 15. INPORTACION DE PRODUCTOS REGISTRADOS Y/O SUS MATERIAS
PRIMAS: Toda persona natural o juridica interesada en importar a Colombia Bioinsumos de
Uso Agricola registrados y/o sus materias primas, el titular del registro del producto, ademas
de contar con el registro de actividad como importador o productor debera realizar el tramite
de importacion ante la VUCE.

TiTULO IV
DE LOS ENSAYOS DE EFICACIA AGRONOMICA DE BIOINSUMOS DE USO AGRICOLA

ARTiCUITO 16.- PRODUCTOS QUE NO REQUIEREN ENSAYOS DE EFICACIA
AGRONOMICA. No requeriran de ensayo de eficacia agrondémica los siguientes Bioinsumos
de Uso Agricola:

16.1. Los semioquimicos: los cuales deberan soportar la eficacia con minimo 5 articulos
indexados con fecha no superior a 5 afios de emisién, relacionados con el efecto de
la molécula para el monitoreo de plaga a registrar.

16.2. Los parasitoides y predadores empleados en control de barrenadores del tallo del
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género Diatraea Guilding en el cultivo de cafna de azucar: los cuales deberan indicar
las recomendaciones de uso y aplicacion en el proyecto de rotulado y follgto adjunto,
basados en las indicaciones de la Resolucién ICA No. 17848 de 2017 o aquella que
la modifique o sustituya. )
ARTICULO 17.- SOLICITUD DE APROBACION DEL PROT{OCOKLO DE ENSAYO DE
EFICACIA AGRONOMICA. Toda persona natural o juridica ﬁsglstraaa ante el ICA, que
requiera la aprobacion de un protocolo para la realizaeio un ensayo de eficacia
agronomica de un Bioinsumo de Uso Agricola, debera présentgr la" solicitud con base en el
formato unico de informacién de SimpliflCA o el mecanlgmo dlspuesto para tal fin, incluyendo:

17.1. El protocolo de ensayo de €ficacia con fmes deYeglstro o ampliacion de uso de acuerdo
con la forma ICA 3-1450: Solicitud_revision_protocolo_bioinsumos-, disponible en la
pagina web del ICA area subgerencia de.proteccion vegetal — inocuidad e insumos
agricolas — bioinsumos de uso%qr/co/a El cual debera indicar lo siguiente:

17.1.1. Respecto a la prueba esta ebera realizarse:
17.1.1.1. Por cultivo y pla los Biocontroladores.
171.1.2. Por cuIQ\r;(;u para Ios biorremediadores de suelo, biofertilizantes vy

bioestimulantes.
17.1.2. Realizar 12 prueba en dos zonas agroecoldgicas representativas o en
iferentes €pocas en una misma region.

17.1.3 (lieglstrar las condiciones en las que se conduce el ensayo (temperatura,
p \ humedad relativa, otros) y tipo de invernadero en caso de que corresponda.
17<1 4.  El numero de repeticiones que se han de efectuar en un ensayo dependera de

\ los siguientes factores:
17.1.4.1. Magnitud probable de las variaciones experimentales.
“. 17.1.4.2. El numero de tratamientos (cuantos menos sean los tratamientos, mas
) repeticiones se necesitaran para lograr una estimacion razonable de las
variaciones). En la mayor parte de los casos, un minimo de cuatro (4)
tratamientos y cuatro (4) repeticiones bastaran para obtener una estimacién
razonable de las variaciones.
17.1.4.3. En los ensayos realizados en cultivos de invernadero, si se utilizan
invernaderos o compartimentos separados, las repeticiones se pueden
reducir a tres, o bien se pueden sustituir por repeticiones en el tiempo.
17.1.5. Es necesario que en los ensayos de campo se incluya un bioinsumo de
referencia (que cuente con registro vigente y uso aprobado para el cultivo y
plaga), con una eficacia ampliamente reconocida en la practica, para lograr
una evaluacion significativa de la eficacia en las condiciones del ensayo.
17.1.6. En caso de productos asociados al recubrimiento de semilla indicar las dosis
a evaluar para lograr el recubrimiento por cada kilogramo de semilla.
17.2. Pago de tarifa ICA.

PARAGRAFO. Las homologaciones de ensayos de eficacia seran permitidas en tanto el
producto a registrar tenga El mismo titular del producto a homologar, Idéntica composicion
garantizada y aditivos a la del producto ya registrado y Las pruebas se hayan realizado en
territorio colombiano.

ARTICULO 18. TRAMITE PARA APROBACION DEL PROTOCOLO DE EFICACIA
AGRONOMICA. EIICA, en un plazo maximo de veinte (20) dias habiles contados a partir de
la fecha de la presentacién de la solicitud a través de simplifl CA o el mecanismo dispuesto
para tal fin, revisara la informacion establecida en el articulo precedente para la aprobacion
del ensayo de eficacia.

Cuando haya lugar a aclarar la informacién de la solicitud presentada, se requerira por Unica
vez al interesado, concediendo un plazo maximo de veinte (20) dias habiles para que realice
las aclaraciones pertinentes.
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Vencido este término, si el interesado no ha aclarado la informacion requerida, se procedera
al archivo de la solicitud, sin perjuicio de que pueda presentar una nueva.

Una vez aprobado, el protocolo de ensayo de eficacia agronémica no podra ser modificado.
Este tendra una duracion de cinco (5) anos para iniciar el ensayo y podra renbvarse por un
periodo equivalente, siempre que el interesado presente una solicitud e\t?idamente justificada
con al menos treinta (30) dias habiles de anticipacion a la fecha Ys\venmmiento

ARTICULO 19. COMUNICACION DEL INICIO DEL E AYO EI interesado debera informar
a través de simpliflCA o el mecanismo dispuesto para til fin)el'inicio del ensayo de eficacia,
minimo ocho (8) dias calendario antes de comenzar on el montaje del mismo, suministrando
los siguientes datos: <)

19.1. Ubicacién (municipio, vereda, predio)
19.2. Cronograma de actividades.. S
19.3. Nombre y datos de contacto | profesional responsable del departamento técnico

encargado de d|r|g|r el ensa\yo

N
PARAGRAFO. El cronogém%a de actividades debe coincidir con la informacién aprobada en
el protocolo, que dabera djuhtarse al momento de la radicacién. En caso de que surja alguna
modificacion se“debera informar al ICA antes del inicio del ensayo para reprogramar su
verificaciér&,d lo C())ntrario se debera presentar una nueva solicitud.
. N\ <
ARTiCQLO 20. EJECUCION DEL ENSAYO. El ICA podra realizar el seguimiento a los ensayos
‘diante\visitas técnicas, las cuales quedaran registradas a través de simpliflCA o el

ecanismo dispuesto para tal fin, en donde se deberan adjuntar las actas que hagan parte del

ensayo de eficacia agronémica.

PARAGRAFO. Cualquier cambio relacionado con la ubicacion del ensayo de eficacia debera
ser informado al ICA antes del inicio del ensayo para su aprobacién, de lo contrario se debera
presentar una nueva solicitud cumpliendo los requisitos establecidos en la presente resolucion.

ARTiCUITO 21. CAUSALES DE RECHAZO DE LOS ENSAYOS DE EFICACIA
AGRONOMICA. El ensayo podra ser rechazado cuando:

21.1. Se compruebe que las condiciones aprobadas en el protocolo de ensayo de eficacia
no concuerdan con lo observado en campo, es decir, cambios en el disefio
experimental, tratamientos, tamafio de las parcelas, dosis y/o variables evaluadas.

21.2. Se evidencie modificacion del lugar, tiempo y/o fechas de realizacion de la prueba sin
dar aviso previo y obtener autorizacién por parte del ICA.

21.3. Al realizar la visita de control por parte del ICA, se verifica que el departamento técnico
no cuenta con el montaje del ensayo en campo.

21.4. Al momento del ensayo no hay presencia de la plaga.

PARAGRAFO. Ante el rechazo del ensayo, el interesado puede presentar una nueva
comunicacion informando el inicio de la prueba, siempre y cuando el protocolo siga vigente,
cumpliendo los requisitos establecidos en la presente resolucion.

ARTICULO 22.- CONCEPTO DEFINITIVO DEL ENSAYO DE EFICACIA AGRONOMICA PARA
EL REGISTRO. Los ensayos de eficacia deberan contar con un concepto favorable por parte del
ICA.

Una vez terminada la prueba de eficacia y elaborado el informe, el titular del registro debera
solicitar al ICA a través de SimpliflCA o el mecanismo dispuesto para tal fin, el concepto definitivo
del informe de eficacia.
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En el evento en que se compruebe que los informes definitivos de ensayos de eficacia
agronodmica estén basados en informacion o documentacion irregular, el co cepto no sera
favorable, so pena de las acciones administrativas a las que haya lugar.

Lo anterior, sin perjuicio que el interesado pueda presentar una nuev%’so icitud, cumpliendo los
requisitos establecidos en la presente resolucion. Este concepto tendr una vigencia de 5 afios.
\

TiTULO V
DEL REGISTRO DE PROPleTf)

ARTICULO 23. DEL REGISTRO DE BIOINSUM6§ DE USO AGRICOLA. Toda persona
natural o juridica interesada en comercializar bajo,su titularidad Bioinsumos de Uso Agricola,
debera estar registrada ante el ICA como productor, envasador, importador y/o distribuidor,
también debera obtener con anterioridad a su comercializacion el registro del producto de
acuerdo a lo dispuesto en la presente selucioén.

ARTICULO 24. REQUISITOS PARA EL'REGISTRO DE BIOINSUMOS DE USO AGRICOLA.

Todos los productos debefan cumplir con lo establecido en los Anexo Il “Requisitos para el
registro de un B/O/nsumo;'\d\Uso Agricola’, Anexo lll “Requisitos del etiquetado Bioinsumos
de Uso Agricola” yAnex IV ¥Requisitos de la ficha técnica de Bioinsumos de Uso Agricola”

de la presente resolucion, asi mismo el solicitante debera realizar el pago de la tarifa ICA y
diligenciar el formato unico de registro a través del sistema de informacion que disponga el
ICA, temen‘c\:{o en‘cdenta los siguientes parametros:

4.1. Lés materias primas, aditivos e inertes que se emplean en la elaboracién de
\bioinsumos de uso agricola se encuentran exentos de registro ICA.
.2. Cada registro de bioinsumo de uso agricola, 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 ningun caso seran admitidas
las denominaciones exageradas que induzcan a engano o sustantivos que desvirtien
la naturaleza del producto.

24.3. No se registraran productos con nombres que tengan relacion con un cultivo al cual no
se le han realizado ensayos de eficacia aprobados por el ICA.

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

24.5. Aquellos productos que demuestren mediante prueba de eficacia tener mas de una
finalidad de uso (biofertilizantes, bioestimulantes, PBUA y bioremediadores de suelo
agricola), deberan presentar los requisitos correspondientes a cada uno de estos y
seran indicados en la tabla de usos y dosis en el registro, etiqueta aprobada y ficha
técnica.

24.6. La compatibilidad de los bioinsumos de uso agricola con otros insumos agricolas debe
ser comprobada mediante pruebas de eficacia, siguiendo los protocolos aprobados
por el ICA. Esto es necesario para que se pueda incluir en la tabla de usos y dosis del
registro, asi como en la etiqueta aprobada y la ficha técnica.

24.7. Los analisis de control de calidad deberan provenir de un laboratorio de control de
calidad registrado en el ICA conforme a la normatividad vigente. En caso de no contar
con capacidad analitica registrada en el pais, se podran presentar resultados
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.

24.8. Se permitira el registro de bioinsumos de uso agricola para uso en jardineria
registrados en cultivos ornamentales siempre y cuando se deje constancia en la
carpeta del producto.

24.9. Se permitira el registro de segundas marcas de bioinsumos de uso agricola para el
mismo titular, con la misma composicion y productor, para lo cual se tendra en cuenta
la informacién técnica del producto ya registrado, relacionada con los resultados de
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estabilidad y pruebas de eficacia agrondmica, los demas requisitos deberan indicar el
nuevo nombre comercial.

24.10. Los bioinsumos de uso agricola tipo Inoculantes bioldgicos que_ya cuenten con
registro de bioinsumo de uso agricola, podran acogerse a lo g£stablegido en las
resoluciones ICA No. 4754 de 2011, No. 2004 de 2015 y No. 1<t1 8\de 2016'0 aquellas
que las, modifiquen o sustituyan. N\

24.11. No se expedira el registro del producto, cuando Ios_diég'menes. ecotoxicologicos o
toxicolégicos tengan mas de 5 afios de vigencia. ) $

24.12. Toda informacion debera presentarse en idio :a<‘<;astejlan\o. Si los documentos se
encuentran en otro idioma deberan presentar Ia\i\radu\ccién oficial a idioma castellano
y adjuntar el documento original. ) \ ‘

24.13. La aprobacién del proyecto de etique.;é/y)‘ich\a técnica estara sujeto 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 el ICA.

ARTICULO 25. TRAMITE DEL REGISTRO DE BIOINSUMOS DE USO AGRICOLA: El ICA,
en un plazo maximo de veinte (‘QO)dl'as abiles contados a partir de la fecha de radicacién de
la solicitud, revisara los r quisitos documentales relacionados en el Anexo Il de la presente
resolucion, segun corre(s;p?)\lxié.-Cuando haya lugar a aclarar o corregir la informacion o allegar
documentos adicionales;.el IEA mediante comunicacion digital podra conceder al interesado
un plazo maximo hasta dze veinte (20) dias habiles contados a partir de la fecha de su recibo,
para que alleguelo solicitado.

.\ ¢’
Antes &el vencimiento del plazo concedido, el interesado podra solicitar una Unica prérroga
ju tificad‘é\para completar los requerimientos, que no podra exceder del plazo inicialmente
cégncedido de veinte (20) dias habiles.
Vencido este término si el interesado no ha aclarado, corregido y/o allegado la informacion
completa se considerara que desiste de la solicitud y el ICA, procedera a la devolucién del
tramite, dentro de los diez (10) dias habiles siguientes, sin perjuicio de que el interesado pueda
presentar una nueva solicitud cumpliendo los requisitos establecidos en la presente
resolucion.

ARTICULO 26. ELABORACION, EXPEDICION Y VIGENCIA DEL REGISTRO. EIICA, tendra
un plazo de veinte (20) dias habiles, para expedir el registro de actividad mediante resolucién
motivada y firmada por la Subgerencia de Proteccion Vegetal del ICA o la dependencia que
haga sus veces.

Asi mismo el registro de producto tendra una vigencia indefinida y estara sujeto a evaluaciones
periddicas por parte del ICA, sin perjuicio de la facultad que se reserva el ICA para suspender
o cancelar el registro cuando se incumplan o cambien las condiciones que dieron lugar a su
expedicion.

TiTULO VI

MODIFICACION DEL REGISTRO DE PRODUCTO, OBLIGACIONES, SUSPENSION Y
CANCELACION DEL REGISTRO, PROHIBICIONES, RESPONSABILIDAD Y
ETIQUETADO Y FICHA TECNICA

ARTICULO 27.- CAUSALES DE MODIFICACION DEL REGISTRO DE PRODUCTO. El
registro de producto debera ser modificado a través de simpliflCA o el mecanismo dispuesto
para tal fin, previo al pago de la tarifa ICA, adjuntando los soportes requeridos en el Anexo V
“Requisitos para la modificacion de registro actividad y productos de bioinsumos de uso
agricola” de la presente resolucién, dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a la
ocurrencia de cualquiera de las siguientes circunstancias:

27.1. Cambio de razén social del titular del registro.

27.2. Cambio del titular de registro del producto.
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27.3. Cambio o adicion del productor, envasador y/o pais de origen del producto terminado;
la modificacion del registro procedera si se mantienen la composicion garantizada del
registro otorgado.

27.4. Adicion o retiro de uso y/o modificacion de dosis y/o cond|0|ones d pllca on para los
cuales se registro el producto.

27.5. Ampliacion o disminucion de la estabilidad del producto. \

27.6. Adicidn o retiro de importadores y/o distribuidores autoriz%gos._,/ N\

27.7. Modificacion del disefio de la etiqueta y/o la ficha técnica ‘

27.8. Cambio o adicion de envases y/o presentacion ¢ erC|aI)

27.9. Cambio de direccién de las oficinas del tltular de reglstro

PARAGRAFO 1. Las modificaciones de los numeralés 27 6, 27.8 y 27.9 se llevaran a cabo
de manera automatica a través de simplifiCA.0 el mecanismo designado para tal efecto,
siguiendo los parametros establecidos y realizando el pago de la tarifa vigente.

Una vez que la aprobacion automatica haya sido realizada, el ICA procedera a verificar la
etiqueta y/o la ficha tecnlca “Esta 'debe coincidir con las modificaciones realizadas
automaticamente, con el proposﬂode confirmar que la informacion corresponde a la solicitud.

\
Las modificaciones enuncéd\ilas €n el numeral 27.1, 27.2, 27.3, 27.4, 27.5 y 27.7 requeriran de
revision técnica y <docu ental previa para su aprobamon aplicando los mismos plazos
establecidos e{x fos articulos 25 y 26 de registro de producto.

PARAGRAEO 2: llas modificaciones que se realicen en el registro de empresa y cuya

mformat;lon este contenida en el registro de producto, seran ajustadas de manera automatica

en‘este uTt\mo a través de SimpliflCA, conforme a los parametros alli establecidos. En ninguno
los)casos antes sefialados se cambiara el nimero del Registro de Venta asignado al

g)roducto.

ARTICULO 28.- OBLIGACIONES. La persona natural o juridica a quien se le haya otorgado

el registro de producto tendra las siguientes obligaciones:

28.1. 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.

28.2. Utilizar para sus productos unicamente la etiqueta y ficha técnica aprobados.

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

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

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

28.6. Suministrar la informacion técnica requerida por el ICA que sustenta el cumplimiento
de los requisitos que dieron lugar al registro de producto.

28.7. Ajustarse a los contenidos e indicaciones de las etiquetas y ficha técnica aprobadas
con el registro de producto para la publicidad de productos en prensa, radio, medios
electrénicos, hojas volantes, plegables, vademécum u otro medio masivo de
comunicacion.

ARTICULO 29.- PROHIBICIONES. La persona natural o juridica a quien se le haya
otorgado el registro de producto debera abstenerse de:

29.1. Alterar, modificar u obstruir total o parcialmente la informacion reglamentaria
consignada en la etiqueta y/o ficha técnica de los bioinsumos de uso agricola.

29.2. Producir, envasar, importar y/o distribuir productos con cédigos o composiciones
diferentes a las registradas.

29.3. Producir, envasar, importar y/o distribuir productos sin registro ICA.
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29.4. Importar suelos y/o Bioinsumos de Uso Agricola como materia prlma o producto
terminado a partir de sustratos no esterilizados.

29.5. Modificar la composicion garantizada y tipo de formulacion.

29.6. Mencionar informacién no aprobada por el ICA en las etiquetas y f(has téenicas para
la publicidad de productos en prensa, radio, hojas volantes, ple\gab es ulotro medio de
comunicacion.

29.7. Incluir dentro de la formulacion de los bioinsumos p uso \agrlcola moléculas
guimicas consideradas como Plaguicidas QU|m|cos de U g'rl'cola

ARTICULO 30. RESPONSABILIDAD. El titular del reglgtro de un bioinsumos de uso agricola
es responsable por la calidad de los productos/,qu produzca envase o0 importe y por los
efectos adversos a la sanidad agropecuaria, {a' salud ‘humana y al medio ambiente, durante
todo el ciclo de vida del producto, es deC|r hasta, Ia disposicion final.

ARTICULO 31.- SUSPENSION Y CA CELACION DEL REGISTRO: EIl ICA podra suspender
0 cancelar los registros de Bla‘lnsum s de Uso Agricola segun corresponda, cuando se
presenten cualquiera de Ias sngweqtes circunstancias:

31.1. A solicitud del tltylakdﬁljreglstro
31.2. Por mcumplﬂment? comprobado de cualquiera de las disposiciones establecidas en la

preserzie resoluuon como resultado de un Proceso Administrativo Sancionatorio.

31.3. Por erden de autoridad judicial o administrativa competente.

31.4. (Cuando Se demuestre que su actividad constituya grave riesgo para la sanidad
agropecuaria, la salud y el ambiente.

< ) N\
J

TiTULO VII
DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 32. CONTROL OFICIAL. Los funcionarios del ICA, en el ejercicio de las
actividades de inspeccion, vigilancia y control que se realicen en virtud de la presente
Resolucion, tendran el caracter de inspectores de policia sanitaria y gozaran del apoyo y
proteccién de las autoridades civiles y militares para el cumplimiento de sus funciones, en
concordancia con lo establecido en el articulo 65 de la Ley 101 de 1993, o aquella que la
modifique, adicione o sustituya.

De todas las actividades relacionadas con el control oficial se levantaran actas que deberan
ser firmadas por las partes que intervienen en ellas y de las cuales se dejara una copia en el
lugar.

ARTICULO 33.- SELLAMIENTO. Procedera el sellado de Bioinsumos de Uso Agricola,
cuando en el proceso de distribucion y/o comercializacion, se identifiquen productos con
alguna de las siguientes caracteristicas:
33.1. Productos que no cuenten con registro ICA vigente.
33.2. Desprovistos de etiqueta, con etiquetas ilegibles o en idiomas foraneos con etiquetas
que presenten autoadhesivos.
33.3. Con etiquetas que no correspondan a las aprobadas por el ICA.
33.4. Con fecha de vencimiento expirada, ilegible o con autoadhesivos superpuestos.
33.5. Envases que presenten desgarraduras o desperfectos o adulterados
33.6. Envases que presenten alteraciones fisicas que hagan dudar de su calidad.
33.7. Productos reenvasados.
33.8. Cuyos resultados de los analisis de calidad se encuentren fuera de la normatividad
aplicable.
33.9. Aimacenados bajo condiciones diferentes a las requeridas.
33.10. Cuya publicidad o propaganda no se ajuste al contenido e indicaciones de la
etiqueta y la ficha técnica aprobada por el ICA.
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PARAGRAFO 1. Se podran efectuar sellados por razones de salud o ambiente, & solicitud de
las respectivas autoridades competentes. i ;

El rompimiento de los sellos y/o la disposicién de los productos que se glcuéntren sellados
por el ICA, conlleva a la aplicacion de las sanciones que establece la Ieg(.

PARAGRAFO 2. Los decomisos seran ordenados median,te"'rfzsbuciéh motivada dictada por
el ICA como ANC. % \“ ) A
\

"

\ \
PARAGRAFO 3. Cuando se presenten desviaci,onég en la composicién garantizada o en las
propiedades microbiolégicas o fisico - quimicas'/regist?adas de un producto, comprobadas por
analisis de control oficial, quedara a criterio\del ICA, autorizar o no su desplazamiento
(debidamente sellado) a la planta de preduccion 0.a la bodega de almacenamiento respectiva,
previa solicitud fundamentada del titular del registro de producto y dentro de los plazos legales
establecidos, para que alli se pro€eda al levantamiento de los sellos por parte del funcionario
del ICA como ANC autorizado(parQ tal fin y se proceda a la destruccion correspondiente, sin

perjuicio de las sanciongsé\q{u)e haya lugar.

< p

ARTICULO 34. Pk!BLI\G CIONES EN PAGINA WEB. El ICA como Autoridad Nacional

Competente, mantendra-publicada en su pagina web, el listado actualizado de los registros

de productosraligentes de bioinsumos de uso agricola en la relacibn con composicidon

garantiz,adé\ apLiCaf:ién y uso, asi como la lista de empresas productoras, envasadoras e

importéqoras.

4 N\

A@Ti@ULO 35. ANEXOS TECNICOS: Hacen parte integral de la presente resolucién los

?iguientes documentos técnicos:

35.1. ANEXO | Documentacién para la verificacion de requisitos de empresas de
Bioinsumos de Uso Agricola.

35.2. ANEXO Il Requisitos para el registro de un Bioinsumos de Uso Agricola.

35.3. ANEXO lIl Requisitos del etiquetado Bioinsumos de Uso Agricola.

35.4. ANEXO IV Requisitos de la ficha técnica Bioinsumos de Uso Agricola.

35.5. ANEXO V Requisitos para la modificacion del registro de actividad y productos
Bioinsumos de Uso Agricola.

35.6. ANEXO VI Requisitos para la modificaciéon del registro de actividad y productos
Bioinsumos de Uso Agricola en transitoriedad.

ARTICULO 36. 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, sin perjuicio de las acciones civiles y/o
penales a que haya lugar.

ARTICULO 37. TRANSITORIO. Las personas naturales o juridicas que a la entrada en
vigencia de la presente resolucion cuenten con registro vigente en cualquiera de las categorias
del Articulo 4 o del Articulo 24 del presente acto administrativo, tendran un plazo de doce (12)
meses para ingresar y adjuntar la informacion de cada registro vigente incluyendo la
informacion de los ensayos de eficacia aprobados, en SimpliflCA o el sistema de informacion
que disponga el ICA. El proceso de inclusién de datos en el sistema durante este periodo no
generara pago de tarifa para el usuario. Vencido este plazo sin que se hubiese ingresado la
informacion, las personas naturales o juridicas deberan solicitar un nuevo registro.

El ICA realizara la verificacion de la informacion incluida en el sistema en un plazo maximo de
quince (15) dias habiles, de esta revision se definira la inclusion del registro en el sistema o
se emitira solicitud de correccion de la informacion, para lo cual se concedera un unico plazo
de cinco (5) dias habiles; una vez finalizado este plazo sin que se hubiere efectuado la
respectiva correccion, la empresa debera solicitar un nuevo registro. El ICA, en un plazo

FORMA 4-027 V.8

Pagina 16 de 35




ICA¥

Instituto Colombiano Agropecuario

RESOLUCION No.
( Dia Mes Aiio )

“Por la cual se establecen los requisitos para el registro ante el ICA de los
productores, envasadores, importadores y/o distribuidores de Bioinsumos de Uso
Agricola, asi como los requisitos para el registro y control de dichos productos y se
dictan otras disposiciones”

maximo de cinco (5) dias habiles, emitira el concepto final de la verificacién y en caso de ser
rechazado, la empresa debera solicitar un nuevo registro.

Durante el periodo de transicion la solicitud de tramites nuevos o modificaCiones se realizara
a través del sistema de informacién que disponga el ICA si éste se encuehtra Habilitada para
tal fin, de lo contrario debera realizarlo de forma manual, mediante radicacion fisica o por
correo electronico de conformidad con los requisitos establecidoS en la_presente resolucion y
una vez finalizado el periodo de transicion, el titular del regi 'r9 debera ingresar los datos en
el sistema, para lo cual tendran un plazo de un (1) mes. .El'procedimiento de verificacion sera
el mismo que el enunciado en el parrafo anterior. % '

tramite de registro y/o modificacién, de manera previa a la expedicion de la presente

resolucion, podran retirar el tramite en-~curso realizando solicitud ante la DTIHA y tramitarlo

nuevamente a traveés del sister:;dﬁ informacion que disponga el ICA, una vez haya vencido
d

PARAGRAFO: Los usuarios que hayan soliifjo fisicamente o por correo electronico el

el término de transitoriedad senatado en este articulo.

ARTICULO 38. VIGENCIA La pr/eéente Resolucion rige a partir su fecha de publicacion en el
Diario Oficial y deroga las disposiciones establecidas en la Resolucion ICA No. 68370 de 2020.

: PUBLIQUESE Y CUMPLASE
< ( )Dada en Bogota D.C., alos ( ) dias del mes de 2026
/

<
( !

GERENTE GENERAL
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ANEXO |

DOCUMENTACION PARA LA VERIFICACION DEL CUMPLIMIENTO DE 4QUIS\§[OS ACTIVIDAD

DE PRODUCTORES, ENVASADORES E IMPORTQD

Este anexo aplica para visita técnica de verificacion para la obténcion del registro de productores,
envasadores e importadores y para las modificaciones de emprese} qu reqweran visita.

Hasta que no entre en funcionamiento simpliflCA para las <e;{ine\sas y productos objeto de la presente
resolucion, se debera adjuntar para cada tramite documento original o copia del certificado de existencia
y representacion legal expedido por la camara de camemo si es persona juridica, con fecha de expedicion
no mayor a noventa (90) dias calendario previo a la‘presentacién de la solicitud ante el ICA; si se trata de
una persona natural presentar copia del RUFy cedula‘de ciudadania y/o certificado de camara y comercio

1.

PRODUCTORES:

11.

1.2,

_— e e -

1.8.

N b O

¢ \
\ \\

Croquis de la pla ta de producmon en el que se identifiquen las areas correspondientes a
cada uno de Ios<pro es0s de produccion.
Copia del contrakﬁ suscrito con un profesional ya sea bidlogo, quimico, ingeniero quimico,
agrono ingeniero agrénomo, microbidlogo, ingeniero biotecnoldgico, bacteridlogo o
ingenie& agroindustrial para ejercer las funciones de director técnico responsable del proceso
de b(odue(cié’n. Cuando corresponda se debe anexar copia de la matricula profesional vigente.
<En caso de que el solicitante no cumpla con el perfil profesional antes descrito para fungir
cémo director técnico, debera aportar certificacion donde indique su experiencia.
Concepto de uso del suelo emitido por la oficina de planeacion correspondiente.
Concepto Sanitario Favorable, emitido por la secretaria de salud correspondiente.
Copia del permiso de vertimientos emitido por la autoridad competente.
Copia del permiso de emisiones atmosféricas fijas emitido por la autoridad competente
Documentos técnicos de Bioactivo:

1.7.1. Certificado de origen e identificacion hasta especie para cepas de bacterias, hongos, y
levaduras y de los ingredientes activos virales.

1.7.2. Certificado de origen y pie de cria para parasitoides, nematodos y depredadores.

1.7.3. Certificado de origen para extractos vegetales y sustancias bioquimicas, segun
corresponda.

Copia de los siguientes Procedimientos Operativos Estandar:

1.8.1. Almacenamiento y conservacion de materias primas.

1.8.2. Sistemas de codificacién y liberacion de lotes.

1.8.3. Muestreo y control de calidad.

1.8.4. Plan de analisis de control de calidad del producto terminado en el que se especifique

el porcentaje de muestras por cada lote producido o importado.
Medidas de higiene y seguridad industrial.

Servicio de atencidn al cliente, quejas y reclamos.

Disposicion de desechos generados.

De acuerdo con el tipo de bioactivo a producir:

8 1.  Produccion de microorganismos (bacterias, hongos, levaduras, virus):
Procedimiento estandar operativo de produccién que incluya todas las etapas,
detallando la activacion, inoculacién de bioactivos, escalamiento, formulaciéon y
envase.

1.8.8.2.  Producciéon de bioabonos: Procedimiento estandar operativo de produccién que

incluya todas las etapas, detallando el proceso de obtencién de bioabono,
activacién y adicion de microorganismos, formulacion y envase.

1.8.8.3.  Produccion de parasitoides, nematodos y depredadores: Procedimiento estandar

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

1.8.8.4. Produccion de extractos vegetales y sustancias bioquimicas: Procedimiento

estandar operativo de produccion que incluya todas las etapas, detallando la

-_— e b -
=W o
o ®ONO
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obtencion de materia prima, extraccion de ingredientes activos, formulacion y
envase.
1.9. Pago de la tarifa ICA. \
2. ENVASADORES: (

21. Contrato de envase en caso de prestacion del servicio éﬁrceros si corresponde.

2.2. Croquis de la planta de envase en el que se |dent|f|que s areas correspondientes a cada
uno de los procesos. ¢ N ) A

2.3. Copia del contrato suscrito con un profesmnal\ ya sea quimico, ingeniero quimico,
microbidlogo, ingeniero biotecnologico o béqten@logo para ejercer las funciones de director
técnico responsable del proceso de em/ase Anexando matricula profesional vigente cuando
corresponda. En caso que el solicitanite no cumpla con el perfil profesional antes descrito
para fungir como director técnieo, debera aportar certificacion donde indique su experiencia

2.4. Concepto de uso del suelo.emitido por la oficina de planeacion correspondiente.

2.5. Concepto Sanitario Favorable mitido por la secretaria de salud correspondiente.

2.6. Copiade los S|gwentes Procedl ientos Operativos Estandar:

N
2.6.1. AImacenamlentéy}céonservamon de producto a granel

2.6.2. Slstemas<de cadificacién y liberacion de lotes.

2.6.3. Muestreo y.control de calidad

2.6.4. Medidas de higiene y seguridad industrial

2.6.5, S@rvio'ro e atencion al cliente, quejas y reclamos

2.6.6, Disposicion de desechos generados

2.6.7. \Procedimiento de envase

2.6.8. Plan de analisis de control de calidad del producto terminado en el que se especifique el

) . porcentaje de muestras por cada lote producido o importado, solo aplica para titulares de
registro.

2.6.9. Produccion envase de extractos vegetales y sustancias bioquimicas: Procedimiento
estandar operativo de envase que incluya todas las etapas de envasado, solo aplica para
titulares de registro.

2.7. Pago de la tarifa ICA.

3. IMPORTADORES/ DISTRIBUIDORES:

3.1.  Croquis de la bodega de almacenamiento.

3.2. Concepto de uso del suelo emitido por la oficina de planeacién correspondiente.
3.3. Concepto Sanitario Favorable, emitido por la secretaria de salud correspondiente
3.4. Acta de visita ICA no superior a dos (2) afios.

3.5. Fichas técnicas de los biocinsumos de uso agricola a importar.

3.6. Pago de la tarifa ICA correspondiente.

ANEXO I
REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE UN BIOINSUMOS DE USO AGRICOLA
Este anexo aplica para la obtencién del registro de venta de los productos.
Hasta que no entre en funcionamiento simpliflCA, se debera adjuntar documento 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; si se trata de una persona natural presentar copia del RUT y cedula de ciudadania y/o
certificado de camara y comercio.
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ANEXO IIA. REQUISITOS GENERALES

1.  Copia del concepto toxicologico del Instituto Nacional de Salud o la entidad que haga sus
veces para bioinsumos para uso agricola tipo agentes microbiajés, extractos vegetales y
sustancias bioquimicas con actividad biocida.

2.  Certificacion de la entrega del material de referencia en e| Laboratorio Nacional de Insumos
Agricolas (LANIA) del ICA o el que haga sus veces de a&%zrdqa\.la Guia para la entrega de
material de referencia publicada en la pagina web de“la entidad.

3. Ficha Técnica del producto en castellano que/cﬁmtenga la informacién del producto, de
acuerdo con los requisitos establecidos en eI,,an<exo I\(\de la presente resolucion.

4. Proyecto de etiqueta y folleto adjunto para 6r\esen\1acio‘nes inferiores a 1 L o Kg, de acuerdo

-

con Anexo lll de la presente resolucion:” )
5. Copia del Protocolo de ensayo de eficacia aprobado por el ICA o por quien este delegue o
autorice. ‘ N

6. Copia del radicado de notificacign-ante ICA y copia del cronograma de realizacion del ensayo
de eficacia.
7. Copia de las actas de Visita ICA al desarrollo del ensayo de eficacia o carta de no visita,

8. Resultados de Ia':pr ba‘de estabilidad, de acuerdo al ANEXO IIB de la presente resolucion.
9. Concepto fa«iorabée ICA e Informe final de ensayo de eficacia.
10. Recomendaciones de uso y dosis recomendada.
11. Descripcion para la eliminacion de productos vencidos o fuera de especificaciones técnicas.
12. Cefti{icac'rén del titular del registro donde conste que ha celebrado un contrato de produccion,
<Qn caso de ser productor por contrato.
Réguisitos complementarios para productos importados.
13.1. Copia del licenciamiento ambiental o documento de no requiere, emitido por la Autoridad
. Nacional de Licencias Ambientales o la entidad que haga sus veces para bioinsumos para
) uso agricola importados, de acuerdo con lo establecido en el Concepto Técnico aprobado
por el ICA
13.2. Autorizacion del productor para comercializacion del producto en Colombia en la cual se
incluya el certificado de analisis del mismo.
13.3. Certificado de libre venta en el pais de origen expedido por la autoridad nacional competente
o certificacion oficial que indique que no necesita registro en el pais de origen
14. Pago de la tarifa ICA.

presentada al moménto de ejecucion de los ensayos.

ANEXO IIB. RESULTADOS DE LA PRUEBA DE ESTABILIDAD.

La prueba de estabilidad aplica para los bioinsumos tipo biofertilizantes, biorremediadores de suelo
agricola, PBUA y bioestimulantes.

Realizado a dos (2) lotes, cada uno al tiempo cero (hasta maximo 1 mes después de la fecha de
produccion) y al final del periodo de vigencia.

En caso de productos que ofrezcan mas de doce (12) meses de vida util, deberan adjuntarse resultados
de la evaluacion completa cada 6 meses.

De acuerdo con el tipo de bioinsumo, los resultados deberan presentar los analisis de:

1. BIOFERTILIZANTES:
1.1. Bioensayo que determine su actividad biolégica:
Debera demostrar caracteristicas relacionadas con la promocion del crecimiento vegetal,
degradacion de materia organica o aquella relacionada con las caracteristicas de uso del
producto por accién del bioactivo que lo constituye.

Identificacion y declaraciéon de la composicién garantizada:

La identificacion de productos compuestos por microorganismos, debe incluir género y
especie, soportada por la identificacién molecular,,a excepcion de las micorrizas que solo
requiere la identificacion hasta género.

-_—
el
-—
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1.2.2. En el caso de bioactivos conformados por Bacillus thuringiensis, la |dent|f|ca0|on debera
indicar la variedad de la cepa.

1.2.3. La concentracién debe expresarse en términos UFC/g, UFC/mL, \esporas viables/g,
esporas viables/mL.

1.2.4. Si el bioactivo esta compuesto por hongos debera g@ra tizarse el porcentaje de
germinacion y el tiempo expresado en dias.

1.2.5. En el caso de productos compuestos por consorc:loé\polcrobranos se debera presentar
una prueba de antagonismo de los bioactivos que componen el producto.

1.2.6. Para los productos compuestos por consorci i08. mlcrpblénos de diferentes especies del
mismo género, la concentracion debera exp sarse como recuento total en UFC/g o mL,
en caso que no exista capacidad analltlc paré; identificar y cuantificar cada uno de forma
individual. <)

1.2.7. Para los bioabonos debera indicarsé.el tipo de la materia organica.

1.2.8. Los biofertilizantes que deseen garéntlzar porcentajes de carbono organico deberan
reportar:

1.2.8.1. Contenido de Carbo organlco oxidable total mayor a 15%
1.2.8.2. Concentracmn mam a de metales pesados en mg/Kg o mg/L (ppm):

N
a. <Ars&eRi(c)o (As) 41,
b. Cadmio (Cd) 39,
~ ¢x_Cromo (Cr) 1200,
( d Mercurio (Hg) 17,
\ < e. Plomo (Pb) 20, de acuerdo con lo establecido en el literal d del paragrafo
transitorio del articulo 9 de la Ley 2041 de 2020 o aquella norma que la
. \ modifique, adicione o sustituya.
( 1.3.  Pureza microbioldgica:

( “1.3.1. La pureza del producto terminado, compuesto por cepas microbianas, debe ser minimo
)

2.

del 95%, no debe contener microorganismos contaminantes, ni patégenos a humanos,
plantas o animales.
1.3.2. Los biofertilizantes que utilicen sustratos no estériles deben presentar los soportes de

analisis de laboratorio donde se garanticen los siguientes parametros:

1.3.2.1. Ausencia de Salmonella en 25 gramos.

1.3.2.2. Coliformes totales <1000 UFC/g o UFC/mL.

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

1.3.2.4. Enterobacterias < 10 UFC/g o mL

1.3.2.5. Ausencia de E. coli O157:H7

1.4. Determinaciones fisicoquimicas:
Valor de pH, densidad, humedad, granulometria y otras que correspondan a la naturaleza
y tipo de formulacién del producto

BIORREMEDIADORES DE SUELO AGRICOLA:
2.1. Bioensayo que determine su actividad bioldgica:
Debera demostrar caracteristicas relacionadas con las caracteristicas de uso del producto
por accién del bioactivo que lo constituye.
2.2. Identificacion y declaracion de la composicidén garantizada:

2.2.1. Laidentificacion de productos compuestos por microorganismos, debe incluir género y
especie, soportada por la identificacion molecular, a excepcion de las micorrizas que
solo requiere la identificacion hasta género.

2.2.2. En el caso de bioactivos conformados por Bacillus thuringiensis, la identificacion debera
indicar la variedad de la cepa.

2.2.3. La concentracion debe expresarse en términos UFC/g, UFC/mL, esporas viables/g,
esporas viables/mL.

2.2.4. Si el bioactivo esta compuesto por hongos debera garantizarse el porcentaje de
germinacion y el tiempo expresado en dias.

2.2.5. En el caso de productos compuestos por consorcios microbianos, se debera presentar
una prueba de antagonismo de los bioactivos que componen el producto.
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2.2.6. Para los productos compuestos por consorcios microbianos de diferentes especies del
mismo género, la concentracion debera expresarse como recuento tétal en UFC/g o mL,
en caso que no exista capacidad analitica para identificar y cuantificar cada uno de
forma individual.

)
2.3. Pureza microbioldgica: \\
La pureza debera ser minimo del 95%, no “debe .contener microorganismos
contaminantes, ni patbgenos a humanos, plantas o ani ales
2.4. Determinaciones fisicoquimicas: < \ )
Valor de pH, densidad, humedad, granulometrla YA otras que correspondan a la naturaleza
y tipo de formulacién del producto. \
),
3. PLAGUICIDAS BIOLOGICOS DE USO AGRIGQLA (PBUA):
3.1. Bioensayo que determine su actividad, bioldgica:
Debera demostrar caracteristicas relacionadas con las caracteristicas de uso del producto
por accion del bloactlvo ue lo constituye, se realizara sobre un testigo bioldgico
representativo al grupo plaga sobre el cual se desarrollara la prueba de eficacia
agronémica. < \
3.2 Identlflcacmin y\s@zlaramon de la composicion garantizada:
3.21. PBUA(con bfse n microorganismos:
3.2.1.1 . La ‘identificacién debe incluir género y especie, soportada por la identificacion
molecular
3 2. ‘i\@ <En el caso de bioactivos conformados por Bacillus thuringiensis, la identificacion
debera indicar la variedad de la cepa.
. 3.2;\1.3 La concentracién debe expresarse en términos UFC/g, UFC/mL, esporas viables/g,
( “ esporas viables/mL.
. 3.214 La cuantificacion de los PBUA formulados en base a virus debe corresponder a las
) particulas virales infectivas o particulas virales totales.
3.21.5 Si el bioactivo esta compuesto por hongos debera garantizarse el porcentaje de
germinacion y el tiempo expresado en dias.
3.2.1.6 En el caso de productos compuestos por consorcios microbianos, se debera
presentar una prueba de antagonismo de los bioactivos que componen el producto.
3.21.7 Para los productos compuestos por consorcios microbianos de diferentes especies
del mismo género, la concentracion debera expresarse como recuento total en
UFC/g o mL, en caso que no exista capacidad analitica para identificar y cuantificar
cada uno de forma individual.

3.2.2. PBUA con base en macroorganismos: La identificacién debe incluir género y especie.
La concentracion expresada en términos de numero de individuos juveniles infectados
JI/g o mL, o numero de individuos o de huevos/unidad de envase.

3.2.3. PBUA tipo extractos vegetales o sustancias bioquimicas: La identificacion vy
concentracion deberan presentarse de acuerdo con la naturaleza del producto.

3.3. Pureza microbioldgica:

3.3.1. PBUA con base en microorganismos, debera ser minimo del 95%, no debe contener
microorganismos contaminantes, ni patégenos a humanos, plantas o animales.

3.3.2. PBUA con base en macroorganismos, debera corresponder al 100%.

3.3.3. PBUA tipo Extractos Vegetales y Sustancias Bioquimicas, deben relacionar el contenido
de contaminantes microbioldgicos como Recuento de mesdfilos aerobios, hongos y
levaduras expresados como UFC contaminantes/g o UFC contaminantes/mL, que no
debe ser superior a 1x102 UFC/mL o UFC/g.

3.3.4. Los PBUA tipo semioquimicos, no requieren evaluacion de pureza microbioldgica.

3.4. Determinaciones fisicoquimicas: Valor de pH, densidad, humedad, granulometria y otras
que correspondan a la naturaleza y tipo de formulacion del producto. Estas
determinaciones no aplican para PBUA elaborados en base a macroorganismos

4. BIOESTIMULANTES:
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4.1. Bioensayo que determine su actividad biolégica, que corresponda con la medicién de la
promocion del crecimiento vegetal, la prevencion o respuesta al estrés o de regulacién
fisiolégica o aquella relacionada con las caracteristicas de uso_del producto por accion
del bioactivo que lo constituye.

4.2. Identificacion y declaracion de la composicion garantlgad )

4.2.1. Bioestimulantes en base a microorganismos:
4.2.1.1. La identificacion debe incluir género y esp C|e soportada por la identificacion
molecular, a excepcién de las mlcorrlzas que Io requiere la identificacion hasta
género. )

4.21.2. En el caso de bioactivos conformaéqs p\oy Bacillus thuringiensis, la identificacion

debera indicar la variedad de-la era) ‘

4.21.3. La concentracion debe (expresarse en términos UFC/g, UFC/mL, esporas

viables/g, esporas viables/mL.

4.21.4. La cuantificacion de los PBUA formulados en base a virus debe corresponder a

las particulas viralés infectivas o particulas virales totales.

4215. Siel bloactlvo estd'\compuesto por hongos debera garantizarse el porcentaje de

germmacmn y{al tiempo expresado en dias.

4.2.1.6. En el¢Caso de productos compuestos por consorcios microbianos, se debera

prese\< una prueba de antagonismo de los bioactivos que componen el
<producto:

4.21.7: Rara los productos compuestos por consorcios microbianos de diferentes
p espemes del mismo género, la concentracion debera expresarse como recuento
\ ~ “total en UFC/g o mL, en caso que no exista capacidad analitica para identificar y

cuantificar cada uno de forma individual.
4 \ 4.2.2. Bioestimulantes con base en extractos vegetales y sustancias bioquimicas: La

( ) identificacion y concentracion deberan presentarse de acuerdo con la naturaleza
. del producto. Los bioestimulantes tipo extractos vegetales y sustancias

bioquimicas, cuyo origen corresponda a fermentacién a partir de procesos
biolégicos y garanticen aminoacidos, también deben garantizar:

4.2.21. Concentracion de Nitrogeno total
4.2.2.2. Contenido minimo de 6 % de aminoacidos libres, donde se cuantifiquen:

Acido Aspartico (ASP) Glutamina (GLN) Serina (SER)
Acido Glutamico (GLU) Hidroxiprolina (HYP) Tirosina (TYR)
Alanina (ALA) Histidina (HIS) Treonina (THR)
Arginina (AR) Isoleucina (ILE) Triptoéfano (TRP)
Asparagina (ASN) Leucina (LEU) Valina (VAL)
Cistina (CYS) Lisina (LYS) Glicina (GLY)
Fenilalanina (PHE) Metionina (MET) Prolina (PRO)

4.3. Pureza microbiolégica:
4.3.1. Bioestimulantes con base a microorganismos, debera ser minimo del 95%, no debe
contener microorganismos contaminantes, ni patdgenos a humanos, plantas o animales.
4.3.2. Los Extractos Vegetales y Sustancias Bioquimicas, deben relacionar el contenido de
contaminantes microbiolégicos como Recuento de mesdfilos aerobios, hongos y
levaduras expresados como UFC contaminantes/g o UFC contaminantes/mL, que no
debe ser superior a 1x10? UFC/mL o UFC/g.
4.4. Determinaciones fisicoquimicas: Valor de pH, densidad, humedad, granulometria y otras
que correspondan a la naturaleza y tipo de formulacién del producto

ANEXO Il

REQUISITOS DEL ETIQUETADO
BIOINSUMOS PARA USO AGRICOLA
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Las etiquetas para los envases o empaques que contengan Bioinsumos para uso agricola

deben cumplir con:
1. DISPOSICIONES GENERALES: \
Informacion:

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

El tamafio de las etiquetas debe estar en relacion con‘itamano y la forma de los
envases
La etiqueta y la informacion complementaria del f‘alle{ogue se adjunta a la etiqueta,
cuando corresponda, deberan reflejar los resu tados obtenidos de la evaluacion de
eficacia agronémica validada por el ICA'y a los andlisis de identificacion y de
estabilidad presentados para el proceso de registro o modificacion del producto.

No se podran usar términos como "sin peligro”, seguro" "no téxico", "inocuo",
"inofensivo”, u otros similares,/ni superlativos como "el mas efectivo", "el mejor", y

otros similares.

La etiqueta y el folleto seran de fondo blanco con letras negras y no aparecera ningun
otro color, excepto los gue.identifiquen el logotipo de la empresa registrante, la marca
del producto y ekcorrespondiente a la franja o banda de la categoria toxicologica
cuando esta corré%)n‘da.

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

Légtextés y leyendas de la etiqueta y del folleto, deben ser redactados en castellano,
eI tamano de letra debe ser de acuerdo con el tamano del envase, garantizando que
éea completamente legible.

.7. ) La etiqueta debe estar grabada o adherida al envase de forma tal que resista las

h

J1.8.

18.1.

condiciones normales de manipulacion.
La etiqueta como el folleto deben estar elaboradas con materiales que reunan las
siguientes condiciones:
Ser resistente al desgaste normal originado por el transporte, almacenamiento,
manipulacién y al contenido del envase.

18.2. Estar grabados con tinta que resista a los agentes atmosféricos y al contenido del

1.9.
1.1

10.

1.11.

1.12.

1.13.

1.14.

envase.
No se acepta el uso de autoadhesivos en las etiquetas.

Para el caso de la informacion sobre la clasificacion toxicoldgica, sera la que indique
el concepto toxicolégico emitido por la autoridad competente.

Se debe tener en cuenta que los pictogramas se deben incluir dentro de las bandas
de color indicada de la categoria toxicolégica, cuando corresponda, en colores
contrastantes, asi: los textos en blanco cuando las bandas son verdes y azules; los
pictogramas en negro sobre fondo blanco. La banda de la clasificacion toxicoldgica,
deben ser igual al 15% de total del ancho de la altura de la etiqueta y debera abarcar
todas las secciones de esta.

La leyenda de la clasificacidn toxicoldgica, debe estar dentro de la banda de color y
coincidir con el concepto toxicologico emitido por la autoridad competente.

La etiqueta podra tener informacién codificada (codigo de barras o QR) para el control
interno de la compania, sin afectar los detalles de la etiqueta aqui estipulados.

Uso de pictogramas

1.14.1. Los pictogramas contienen precauciones y advertencias sobre el manejo seguro,

para ser incluidos en el etiquetado de los bioinsumos para uso agricola, su uso es
obligatorio en etiquetas de PBUA, se recomienda incluirlos en las demas
clasificaciones de los bioinsumos para uso agricola e incluyen (peligro,
almacenamiento, manipulacion, aplicacion, seguridad, advertencia)

1.14.2. El tamano de los pictogramas para los PBUA debe ser proporcional y adecuado

al tamano de la franja y para las demas clasificaciones de los bioinsumos para uso
agricola, teniendo en cuenta que si el envase es de capacidad superior 1
litro/kilogramo todos los pictogramas deben tener un tamafio minimo de 15 x 15
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mm, si la capacidad del envase es menor a 1 litro/kilogramo, los plctogramas
deben tener un tamafo minimo de 7 x 7 mm.

1.14.3. 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

1.14.4. Pictogramas para la preparacion y aplicacion del produtto Deben'’ llevar los
pictogramas numeros 2 a 6. deben aparecer en la parte |nfer|or de la seccion 3.

1.14.5. Los pictogramas de elementos de proteccion personadl.para el manejo del producto
(pictogramas 7 a 14) deben aparecer en la parge"ihjen \de la seccion 1.

-\
2. CONTENIDO DE LA ETIQUETA: <\ N\

)
2.1 ETIQUETADO DE ENVASES MAYORES DE 1L O 1 Kg.

\

La etiqueta debe incluir las siguientes seceiones:

2.1.1. Seccion 1: debe contemp r m|n|mo la siguiente informacion:

antesde Usar-€l producto.
21.1.2. Lafrase “Manténgase bajo llave, fuera del alcance de los nifios y alejado de
' ammale% domésticos y alimentos” y todas aquellas que indique el concepto
tOXICOlOgICO (cuando aplique segun el tipo de bioinsumo).

2111. Una Ieyegcé: resa\tada en la cual se indique que se debe leer la etiqueta

2,,1.1\\. ~Precauciones y advertencias de uso y aplicacion (seguridad y proteccion
\ personal) de conformidad con las caracteristicas del producto.
~ 2.141.4. Instrucciones de primeros auxilios.
( 2.1.1.5. Indicar las acciones a realizar en caso de emergencias o derrames de
. producto o incluir un numero de teléfono actualizado para esta atencion.
2.1.1.6. Condiciones de almacenamiento del producto.
21.1.7. Disposicion de sobrantes y de envases vacios. Se debera colocar una

leyenda que indique:

21.1.8. “ADVERTENCIA: Ningun envase o empaque que haya contenido
Bioinsumos para Uso Agricola puede usarse para contener alimentos o
agua para consumo humano o animal.

2.1.1.9. Después de usar el contenido, enjuague tres veces el envase/empaque y
vierta el agua en el tanque de mezcla e inutilice el envase/empaque.
Entréguelo o depositelo en el lugar de destino dispuesto para su gestion.”

2.1.1.10. Espacio para indicar la Fecha de aprobacion ICA de la etiqueta (dd/mm/afio)

2.1.2. Seccidén 2: debe contemplar minimo la siguiente informacion:

21.21. Nombre o marca comercial y/o logotipo del producto.

2.1.2.2. Denominacion en negrilla “Bioinsumos para Uso Agricola”, seguido del tipo
de Bioinsumo que corresponda, segun la legislacién vigente.

21.2.3. Composicién garantizada de acuerdo a los resultados de estabilidad.

2.1.2.4. Tipo de formulacién del producto, de manera orientativa referirse a la Tabla
1.

2.1.2.5. Peso o contenido neto en unidades de masa o de volumen o las unidades
correspondientes a la naturaleza del producto. La declaracidon de contenido
neto debe aparecer en negrilla o impresion facilmente legible que contraste
visiblemente con el fondo u otra informacién.

2.1.2.6. Indicaciones del lote, fecha de produccion y fecha de vencimiento o fecha
de vigencia del producto, sin que interfiera con la informacion de la etiqueta.

2.1.2.7. Espacio para indicar el numero de registro de bioinsumo de uso agricola ICA
otorgado al producto.

2.1.2.8. Nombre y/o logotipo del titular del registro de bioinsumo de uso agricola con
informacion de contacto.

2.1.2.9. Nombre completo y/o logotipo del productor o productor del registro de venta
con informacion de contacto
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2.1.2.10. Indicar la categoria toxicolégica en la etiqueta y su correspondiente banda
de clasificacion toxicolégica de acuerdo con el concepto toxicoldgico,
(cuando aplique segun el tipo de bioinsumo). ;

2.1.3. Seccion 3: debe contener como minimo la siguiente infoqnaéén:)

21.31. La frase resaltada en negrila “Consulte é@n un Ingeniero
agrénomo/asistente técnico”. ~ 3

2.1.3.2. Informacién del producto relacionada oﬁ el’'modo y mecanismo de accion

evaluado en la prueba de eficaciaéﬂgr érﬁica’.

e

21.3.3. Instrucciones de uso y manejo acuerdo con el informe de eficacia

agronémica. ge )

2.1.3.4. Un cuadro resumen del uso, sefialando:

Cultivo y plaga (cuando corresponda a PBUA), con nombre cientifico y

nombre comun. .

Dosis recomeridada.

Frecuencia de aplicadion.

Volumenh de agua.de mezcla (si aplica)

Rec(imﬁ%d;cfones de aplicacion (si aplica)

2.1.3.5. Caompatibilidad “Se recomienda hacer pruebas a pequefia escala para
determinar su compatibilidad con otros productos y hacer pruebas de
fitotoxicidad antes de su aplicacion”

%,1. 6. <Informacion sobre responsabilidad: “El titular del registro de bioinsumo de

\ uso agricola garantiza que las caracteristicas biologicas, fisicas y quimicas

< ) \\ del producto corresponden a la anotadas en la etiqueta y que mediante el

o

Paa0vT

4 proceso de registro de bioinsumo de uso agricola se verificd que es apto
para los fines aqui recomendados de acuerdo con las indicaciones de
) empleo”.

2.2 ETIQUETADO DE ENVASES O EMPAQUES PEQUENOS (menores de 1 L o 1
Kg): Las etiquetas para los envases o empaques (menores de 1 L o 1 kg) que
contengan Bioinsumos para uso agricola, deben estar acompafados de un folleto
que incluya la informacion completa de las tres secciones del rotulado indicadas en
el numeral anterior.

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

La etiqueta debe incluir como minimo la siguiente informacion:

2.2.1. Seccién 1:

2.21.1. La frase resaltada en negrilla “Lea la etiqueta y folleto antes de usar el
producto”, y la categoria toxicologica en la etiqueta con la correspondiente
banda de clasificacion toxicoldgica (cuando se requiera segun el tipo de
Bioinsumo), de acuerdo con lo indicado en numeral 1.

2.21.2. Espacio para indicar la Fecha de aprobacién ICA de la etiqueta
(dd/mm/ano)

2.2.2. Seccioén 2: debe contemplar la siguiente informacion:

2.2.21. Nombre o marca comercial del producto y la denominacion en negrilla
“Bioinsumos para Uso Agricola”, seguido del tipo de Bioinsumo que
corresponda, segun la legislacion vigente.

2.2.2.2. Composicién garantizada y concentracion del bioactivo.

2.2.2.3. Tipo de formulacion del producto, de manera orientativa referirse a la Tabla
1.

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

2.2.25. La declaracién de contenido neto debe aparecer en negrilla o impresién
facilmente legible que contraste visiblemente con el fondo u otra
informacion.
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2.2.2.6. Numero de registro de bioinsumo de uso agricola expedido al producto.

2.2.2.7. Indicaciones del lote, fecha de produccion y fecha de vencimiénto o fecha
de vigencia del producto.

2.2.2.8. Nombre y/o logotipo del titular del registro de b|0|nsu de uso agrlcola
con informacion de contacto.

TABLAS \
TABLA 1. CODIGO INTERNACIONAL DE FORMU{AS&

Tipo de formulacion Codigo |) Tipo de formulacion Caédigo
Cebo en granos AB Grasa GS
Aerosol AE | Gel hidrosoluble GW
Liquidos de aplicacion directa AL Nebulizable al calor HN
Polvos de aplicacién directd \_ AP Empaque mixto sélido/liquido KK
Cebo en bloques " BB Empaque mixto liquido/liquido KL
Bloque de liberacion.controlada BR Nebulizable en frio KN
Cebo concentrado, CB Empaque mixto solido/solido KP
Capsulas en susp siéB para tratar CE Laca LA
/Semill Solucién para tratar semillas LS
Liquido ‘o gelide contacto CL Microemulsién ME
Granulos encapsulados CG Microgranulo MG
Polvo de contacto CP Suspensién miscible en aceite OF
[ Cépsulas en suspension CS Liquido miscible en aceite OL
. “Concentrado dispersable DC Polvo dispersable en aceite OP
) Polvo seco DP Pasta PA
Polvo para tratar semillas en seco DS Cebo en discos PB
Tableta de aplicacién directa DT Pasta o gel concentrado PC
Concentrado emulsionable EC Barrita impregnada PR
Liquido electrocargable ED Semilla impregnada PR
Granulo emulsionable EG Cebo de aplicacion directa RB
Emulsion, agua en aceite EO Cebo en trozos SB
Emulsién para tratar semillas ES Suspensién concentrada SC
Emulsién, aceite en agua EW Suspoemulsion SE
Lata generadora de humo FD Granulos solubles SG
Granulos finos FG Concentrado soluble SL
Bengala generadora de humo FK Aceite esparcible SO
Cartucho generador de humo FP Polvo soluble SP
Barra generadora de humo FR Polvo SOIUbI? para tratar SS
semillas
Suspensién concentrada para FS Tabletas solubles ST
tratar semillas Suspensién para UBV SuU
Tableta generadora de humo FT Tabletas TB
Generador de humo FU Ingredient’e a_ctivo 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 dispersa.ble para tratar WS
semillas
Polvo fino GP Tabletas mojables WT
Granulado GR Otros (especificar)
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TABLA 2. PICTOGRAMAS ’

Tipo No. Pictograma < \ ) Frase

Almacenamiento | 1
@ . | “Manténgase fuera
<) del alca_nce de los
& ) ninos

g Manejo de liquidos

Seguridad para 2

P
la manipulacion
y aplicacion { |

" Una de las dos Manejo de sodlidos

e

Aplicacion de
solidos para uso
directo

Aplicacién especial
de solidos

Aplicacion de
liquidos y de sélidos
en dilucién

Seguridad 7
personal

Utilice guantes de
proteccion

Lavese las manos
con abundante
agua después de
utilizar el producto

Utilice botas de
proteccion

10 Utilice careta
proteccion
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11 Utilice tapaboca o

mﬁzarilla
G,

12 Utilice respirador o
mascara y gafas de

proteccion
13 Utilice overol de dos

piezas sobre la ropa
de trabajo

Utilice peto o
delantal sobre la
ropa de trabajo

14 \/\ \
¢ S
15

J

No contamine

Advertencia(
fuentes de agua

<
[ \
\ )
2_~FORMATOS DE ETIQUETA
) De acuerdo al tamafio del envase, las etiquetas deben tener la siguiente distribucion:

3.1 Etiqueta de un solo bloque:

LEA CUIDADOSAMENTE LA ETIQUETA (Y EL FOLLETO) ANTES DE USAR EL
PRODUCTO

MANTENGASE BAJO LLAVE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

NOMBRE DEL PRODUCTO
BIOINSUMO PARA USO AGRICOLA TIPO....

TIPO FORMULACION Y SIGLA
Registro de Venta No. ___

Composicién garantizada y concentracion del bioactivo.

CONSULTE CON UN
X INGENIERO
Textos correspondientes a: AGRONOMOIASISTENTE
= Precauciones y advertencias de TECNICO
uso y aplicacién
« Instrucciones de primeros
auxilios
+ Condiciones de manejo y de Textos correspondientes a.
disposicion de desechos y « Instrucciones de uso y manejo
envases vacios = Moda y mecanismo de accion
» Medidas para la proteccion del « Tabla de dosificacion que
ambiente contenga:
- Culiiva

- Blanco biolégico (si aplica)
osis
- Frecuencia y

recomendaciones de
aplicacion.

* Compatibilidad
Fecha Aprobacion Etiqueta « Fitotoxicidad
ICA; * Responsabilidad civil

Titular del Registro No. de Lote:

Fecha de Vencimiento:
Productor, Envasador, Importador, Distribuidor Fecha de Produccién:
Contenido Neto:

PICTOGRAMAS — CATEGORIA TOXICOLOGICA (si corresponde) - PICTOGRAMAS

3.2 Etiqueta de dos bloques:
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NOMBRE DEL PRODUCTO

BIOINSUMO PARA USO AGRICOLA TIPO....

TIPO FORMULACION Y SIGLA

Registro de Venta No. ___
C ici i y ion del
bioactivo
No. de Lote:
Fecha de Vencimiento

Fecha de Produccion:
Contenido Neto

Titular del registro

CONSULTE CON UN INGENIERO
AGRONOMO/ASISTENTE TECNICO

LEA CUIDADOSAMENTE LA ETIQUETA (Y EL
FOLLETO) ANTES DE USAR EL PRODUCTO

MANTENGASE BAJO LLAVE FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINOS

Textos correspondientes a:
. :

y deusoy

* Instrucciones de primeros auxilios.
* Condiciones de manejo y de disposicion de desechos
y envases vacios
Medidas para la proteccion del ambiente
Instrucciones de uso y manejo
Modo y mecanismo de accion
Tabla de dosificacion que contenga:

0

- Blanco biolégico (si aplica)
Dosis

A y Di

Fecha Aprobacion Etiqueta ICA__/__/__

- F y i de
Compatibilidad
Fitotoxicidad
Responsabilidad civil

PICTOGRAMAS — CATEGORIA TOXICOLOGICA (si corresponde) - PICTOGRAMAS

3.3 Etiqueta de tres b

Qe

N\

loques:

LEA CUIDADOSAMENTE

Textos correspondientes a:

LA ETIQUETA (Y EL NOMBRE DEL PRODUCTO CONSULTE CON UN
FOLLETO) ANTES DE _ INGENIERO
USAR EL PRODUCTO. BIOINSUMO PARA USO AGRONOMO/ASISTENTE

AGRICOLA TIPO.... TECNICO

MANTENGASE BAJO

LLAVE FUERA DEL Textos correspondientes a:

ALCANCE DE LOS TIPO FORMULACION Y * Instrucciones de uso y manejo

NINOS SIGLA

Registro de Venta No. ___

* Precauciones y * Tabla de dosificacion que
advertencias de uso y Composicién garantizada y contenga:
aplicacion concentracion del bioactivo. - Cultivo

* Instrucciones de primeros Blargco biologico (si aplica)
auxilios. - Dosis

« Condiciones de manejo y No. de Lote: - Frecuenciay
de disposicion de Fecha de Vencimiento recomendaciones de
desechos y envases Fecha de Produccion: aplicacion.
vacios Contenido Neto

* Medidas para la * Compatibilidad
proteccion del ambiente * Fitotoxicidad

* Responsabilidad civil

* Modo y mecanismo de accion

Fecha Aprobacion Etiqueta
ICA_/_I__

Titular del registro

Productor, Envasador,
Importador y Distribuidor.

PICTOGRAMAS — CATEGORIA TOXICOLOGICA (si corresponde) - PICTOGRAMAS

3.4 Etiqueta de cuatro bloques:

<

S

NOMBRE DEL LEA CUIDADOSAMENTE LA
PRODUCTO ETIQUETA (Y EL FOLLETO)
ANTES DE USAR EL
BIOINSUMO PARA USO PRODUCTO
AGRICOLA TIPO.... .
MANTENGASE BAJO
TIPO FORMULACION Y LLAVE FUERA DEL
SIGLA ALCANCE DE LOS NINOS
Registro de Venta No._

Texos a:

y concentracion del

Fecha de Produccion:

« Precsuciones y sdvertenciss

bicactivo. de uso y aplicacion
« Instrucciones de primeros
suxilios
No. de Lote » Condiciones de manejo y de
Fecha de Vencimiento disposicién de desechos y

envsses vacios

Contenido Neto  Medidas para I proteccién
del smbiente
Titulsr del registro
Productor, Envasador,
y O i Fechs én Etiqueta
ICA_Jj_I__

CONSULTE CON UN
INGENIERO
AGRONOMO/ASISTENTE
TECNICO

Textos corespondientes
El

¢ Instrucciones de usoy
manejo
* Modo y mecanismo de
accién
¢ Tsbla de dosificacion
que contengs:
- Cultivo
- Blanco bioldgico (si
aplics)
- Dosis
- Frecuencia y
recomendaciones de
splicacion

LEA
CUIDADOSAMENTE LA
ETIQUETA (Y EL
FOLLETO) ANTES DE
USAR EL PRODUCTO

MANTENGA SE BAJO
LLAVE FUERA DEL
ALCANCE DE LOS

NINOS

Textos corespondientes
&

* Compatibiiided
* Fitotoxicidad
 Responssbilidad civil

PICTOGRAMAS — CATEGORIA TOXICOLOGICA (si corresponde) - PICTOGRAMAS

ANEXO IV
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REQUISITOS DE LA FICHA TECNICA
BIOINSUMOS PARA USO AGRICOLA

Para la ficha técnica se deberan tener en cuenta las siguientes recomend%cio es: J
Redactada en castellano. \p N\

Las representaciones graficas o disefios necesarios debgn arecer visibles y legibles.

El tamafio de letra debe ser completamente legibl

Contar con fondo blanco con letras en color contr§stante y permitir la facil lectura.
Informacion del titular del registro. P \

linformacién del producto: nombre comermal, cohcentracmn y numero de registro de venta.
Informacion del productor. N\

Modo y mecanismo de accion. N

Caracteristicas fisicoquimicas.y r&Q{:roblologlcas para los que aplique.

OeNoarWN=

10 Tabla de dosificacion y recomend ciones de uso.

11. Caracteristicas de envasés y. presentaciones

12. Recomendaciones (ﬁmacenamlento y proteccién personal
< N
\ ANEXO V

. <\ < REQUISITOS PARA LA MODIFICACION DE REGISTRO
< DE ACTIVIDAD Y PRODUCTOS BIOINSUMOS DE USO AGRICOLA

N\
Este %exd aplica para la modificacién del registro de actividad y del registro de venta del producto.
asta que no entre en funcionamiento simpliflCA, se debera adjuntar documento 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; si se trata de una persona natural presentar copia del RUT y cedula de ciudadania y/o
certificado de camara y comercio.

1. MODIFICACIONES AL REGISTRO DE ACTIVIDAD.
1.1. Por adicion de bioactivos tipo micro o macroorganismos diferentes a los ya
otorgados en el registro: Adjuntar copia de los siguientes documentos:
1.1.1. Documentos técnicos de Bioactivo:
1.1.1.1.  Certificado de origen e identificacion hasta especie para cepas de bacterias,
hongos, y levaduras y de los ingredientes activos virales.
1.1.1.2. Certificado de origen y pie de cria para parasitoides, nematodos y
depredadores.
1.1.2. Pago de la tarifa ICA.

1.2. Por adicion de actividad: Adjuntar copia de los siguientes documentos:
1.2.1. Croquis de la planta de produccion en el que se identifiquen las areas
correspondientes a cada uno de los procesos de produccion.
1.2.2. Documentos técnicos del nuevo Bioactivo a producir segun corresponda:
1.2.2.1. Certificado de origen e identificacion hasta especie para cepas de bacterias,
hongos, y levaduras y de los ingredientes activos virales.
1.2.2.2. Certificado de origen y pie de cria para parasitoides, nematodos y
depredadores.
1.2.2.3. Certificado de origen para extractos vegetales, sustancias bioquimicas y
semioquimicos.

1.2.3. Copia de los siguientes Procedimientos Operativos Estandar (si aplica)
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1.2.3.1. Almacenamiento y conservacion de materias primas

1.2.3.2. Sistemas de codificacién y liberacion de lotes.

1.2.3.3. Muestreo y control de calidad

1.2.3.4. Plan de analisis de control de calidad del produc 6 termi ado en el que se

especifique el porcentaje de muestras por cadQ lot probumdo o importado.

1.2.3.5. Medidas de higiene y seguridad industrial N\

1.2.3.6. Disposicién de desechos generados \c o\

1.2.3.7. De acuerdo con el tipo de bioactivo a‘produgir:

a. Produccion de microorganism o<s\ ( apteﬁas hongos, levaduras, virus):
Procedimiento estandar operativo .de produccion que incluya todas las
etapas, detallando la, aéf{vacﬁnn inoculacién de ingredientes activos,
escalamiento, formulacmpn y'envase.

b. Produccion de bloabbnos Procedimiento estandar operativo de produccion
que incluya todas las\ .etapas, detallando el proceso de obtencién de
bioabono, activacion y adicion de microorganismos, formulacion y envase.

C. Produocion parasitoides, nematodos y depredadores: Procedimiento
estandar\oper tivo de produccion que incluya todas las etapas, detallando
a consecucion de pie de cria, la multiplicacién y empaque.

d; %xjucmon de extractos vegetales y sustancias bioquimicas:

4 “\\Proeedimiento estandar operativo de produccién que incluya todas las
N\ )etapas detallando la obtencion de materia prima, extraccion de
ingredientes activos, formulacion y envase.

1.2 4. /Pago de la tarifa ICA.

‘1.3. \Por la inclusiéon de la actividad de importador/distribuidor: Adjuntar copia de los
( ) siguientes documentos:

1.3.1. Croquis de la bodega de almacenamiento.

1.3.2. Concepto de uso del suelo favorable para la produccion de insumos agricolas,

emitido por la oficina de planeaciéon correspondiente.

1.3.3. Concepto Sanitario Favorable, emitido por la secretaria de salud correspondiente

1.3.4. Acta de visita ICA no superior a dos (2) afios.

1.3.5. Fichas técnicas de los biocinsumos de uso agricola a importar

1.3.6. Pago de la tarifa ICA.

1.4. Por la inclusion de la actividad de envasador: Adjuntar copia de los siguientes
documentos:
1.4.1. Croquis de la planta de envase en el que se identifiquen las areas correspondientes
a cada uno de los procesos.
1.4.2. Copia de los siguientes documentos:
1.4.2.1. Almacenamiento y conservacion de producto a granel
1.4.2.2. Sistemas de codificacion y liberacion de lotes.
1.4.2.3. Muestreo y control de calidad
1.4.2.4. Medidas de higiene y seguridad industrial
1.4.2.5. Servicio de atencién al cliente, quejas y reclamos
1.4.2.6. Disposicion de desechos generados
1.4.2.7. Procedimiento de envase
1.4.2.8. Plan de andlisis de control de calidad del producto terminado en el que se
especifique el porcentaje de muestras por cada lote producido o importado.
1.4.2.9. Producciéon envase de extractos vegetales y sustancias bioquimicas:
Procedimiento estandar operativo de envase que incluya todas las etapas de
envasado.
1.4.3. Pago de la tarifa ICA.

1.5. Por cambio o adicion de domicilio de las instalaciones de bodega de
almacenamiento: Adjuntar copia de los siguientes documentos:
1.5.1. Croquis de la bodega de almacenamiento.
1.5.2. Concepto uso de suelo emitido por la oficina de planeacién correspondiente.
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1.5.3. Concepto Sanitario Favorable, emitido por la secretaria de salud correspondiente.
1.5.4. Acta de visita ICA no superior a dos (2) anos.
1.5.5. Pago de la tarifa ICA.

1.6. Por cambio o adicion de domicilio de la (las) planta(s{ deCJroéluccmn y/o envase:
Adjuntar copia de los siguientes documentos: \
1.6.1. Croquis de la planta de produccion _en e\que se identifiquen las areas
correspondientes a cada uno de los pr c<esos de p\oducmon
1.6.2. Concepto de uso del suelo favorabl \paPa\ la produccion de insumos agricolas,
emitido por la oficina de planeacid correspondiente.
1.6.3. Concepto Sanitario Favorable, emitido por la secretaria de salud correspondiente
1.6.4. Procedimientos de produccmh de acuerdo al bioactivo (si aplica):
1.6.4.1. Producciéon de~ mlcroorganlsmos (bacterias, hongos, levaduras, virus):
Procedimiento estandar operativo de produccion que incluya todas las etapas,
detallando la activacion, inoculacion de ingredientes activos, escalamiento,
formulatio y envase.
1.6.4.2. Preduccion de bioabonos: Procedimiento estandar operativo de produccion
qfe\gcs:luya todas las etapas, detallando el proceso de obtencion de bioabono,
agtivacion y adicion de microorganismos, formulacién y envase.
1.64. 3 \ Produccion de parasitoides, nematodos y depredadores: Procedimiento
? estandar operativo de produccion que incluya todas las etapas, detallando la
p consecucion de pie de cria, la multiplicacién y empaque.
<~\ 1 6. 4 4. Produccién de extractos vegetales y sustancias bioquimicas: Procedimiento
4 \ estandar operativo de produccion que incluya todas las etapas, detallando la
( y obtencion de materia prima, extraccién de ingredientes activos, formulacion y

( \ envase.
)

1.6.5. Pago de la tarifa ICA correspondiente.

2. MODIFICACIONES AL REGISTRO DE PRODUCTO.
21. Cambio del titular del registro del producto: Adjuntar copia de los siguientes
documentos:
2.1.1. Copia del contrato de cesion de titularidad del registro del producto.
2.1.2. Copia del Concepto Toxicoldgico donde se verifique el nuevo titular (Si Aplica)
2.1.3. Proyecto de etiqueta y ficha técnica con el nuevo uso de acuerdo a los anexos Il y
Il de la presente resolucion, segun corresponda

2.1.4. Copia del Licenciamiento Ambiental donde se verifique el nuevo titular (Si Aplica)
2.1.5. Pago de la tarifa ICA correspondiente.

2.2. Cambio de razén social del titular del registro del producto: Adjuntar copia
de los siguientes documentos:

2.2.1. Copia del Concepto Toxicologico donde se verifique el cambio de razén social (Si
Aplica)

2.2.2. Copia del Licenciamiento Ambiental donde se verifique el cambio de razén social
(Si Aplica)

2.2.3. Copia del proyecto de rotulado y de la ficha técnica.

2.2.4. Proyecto de etiqueta y ficha técnica con el nuevo uso de acuerdo a los anexos Il y
Il de la presente resolucion, segun corresponda

2.2.5. Pago de la tarifa ICA .

2.3. Por cambio y/o adicion de empresa productora, envasador y/o pais de origen:
La modificacién del registro procedera si se mantienen las garantias del registro otorgado,
para lo cual debera adjuntar copia de los siguientes documentos:

2.3.1. Resultados de estabilidad del producto realizado al final del periodo de vigencia,
para 2 lotes de producto desarrollado por la nueva empresa productora y/o desde
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el nuevo pais de origen, de acuerdo con lo relacionado en eI Anexo IIB, de la
presente resolucion.

2.3.2. Proyecto de etiqueta y ficha técnica con el nuevo uso de acuerdo a los Anexos Il'y
[l de la presente resolucion, segun corresponda

2.3.3. Pago de la tarifa ICA. < )

\
\

2.4. Por ampliacion de uso: Adjuntar copia de los sigyieﬁi\es d‘oé‘umentos:

2.4.1. Proyecto de etiqueta y ficha técnica c n<el nueyo Uso de acuerdo a los anexos || y
[l de la presente resolucion, segun.co {esbonda

2.4.2. Protocolo de ensayo de eﬁcama a (obado por el ICA

2.4.3. Copia del radicado del cronogramé para el desarrollo del ensayo de eficacia
agronémica N\

2.4.4. Concepto favorable ednforme final de ensayo de eficacia agronémica (que incluya
la evaluacion estadistica.completa)

245. Recomendamones del\uso y dosis recomendada.

2.4.6. Bioensayo que termine su actividad biolégica, de acuerdo al tipo de bioinsumo;
en caso «%e\:s PBUA debera evaluarse sobre un testigo biolégico representativo al

grupos pla a sobre el cual se desarrollara la prueba de eficacia agrondmica.
24.7. Pago d% rifa ICA.
2.5, {Po(retu;o de uso otorgado: Adjuntar copia de los siguientes documentos:
\N <
N
2.5.1. Oficio de solicitud de retiro de uso otorgado.
4 \2 5.2. Proyecto de etiqueta y ficha técnica con el nuevo uso de acuerdo a los
( ) Anexos Il y Il de la presente resolucion, segun corresponda.
. 2.5.3. Pago de la tarifa ICA por el concepto correspondiente a la vigencia actual

2.6. Por modificacion de dosis y de las recomendaciones de aplicacién para los
cuales se registro el producto: Se tendra en cuenta que la dosis a modificar se
haya evaluado en el protocolo de eficacia agronémica, en caso contrario debera
presentarse un nuevo informe de eficacia. Para lo cual debera adjuntar copia de
los siguientes documentos:

2.6.1. Proyecto de etiqueta y ficha técnica con el nuevo uso de acuerdo a los Anexos Il 'y
[l de la presente resolucion, segun corresponda

2.6.2. Protocolo de ensayo de eficacia aprobado por el ICA

2.6.3. Concepto favorable e Informe final de ensayo de eficacia (que incluya la evaluacion
estadistica completa).

2.6.4. Recomendaciones de uso y dosis recomendada

2.6.5. Pago de la tarifa ICA.

2.7. Por ampliacién o disminucién de la estabilidad (vida util): Adjuntar copia de

los siguientes documentos

2.7.1. Proyecto de etiqueta y ficha técnica (cuando en esta se indique el periodo
de vigencia establecido en el registro del producto), de acuerdo a los
anexos Il y Il de la presente resolucion, segun corresponda.

2.7.2. Resultados para dos (2) lotes, al periodo de vigencia de acuerdo con lo
relacionado en el Anexos IIB, de la presente resolucion.

2.7.3. Pago de la tarifa ICA

2.8. Pormodificacion del disefio de la etiqueta y/o la ficha técnica: Adjuntar copia
de los siguientes documentos:

2.8.1. Etiqueta y ficha técnica del producto
2.8.2. Pago de la tarifa ICA

ANEXO VI
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Requisitos para la modificacion del registro de actividad y productos Bioinsumos de Uso
Agricola en transitoriedad

Este anexo aplica para las modificaciones del registro de actividad y del registro-de venta del producto
durante la transitoriedad a simpliflCA, previo pago a la tarifa ICA segun corres onda.

Hasta que no entre en funcionamiento simpliflCA, se debera adjuﬁ'ﬁ doc\Umento 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 cale dérjo ‘prgvio\a la presentacion de la solicitud
ante el ICA; si se trata de una persona natural presthar c\opi‘a\ del RUT y cedula de ciudadania y/o

certificado de camara y comercio. — \
P4 \
< P,

1. AL REGISTRO DE ACTIVIDAD N\
\\

1.1. Cambio de razén social o cambio.de la direccion de oficinas en el registro de actividad:
Se debe indicar en el oficie’de salicitud la ubicacion del domicilio de las oficinas si estan no se
encuentran relacionadas(\en\el certificado de existencia y representacion.
1.2.  Modificacion del laboratorio que presta el servicio de control de calidad del producto:
Se debe indicar t;{n gbigﬁcio de solicitud el cambio del laboratorio de control de calidad.
PN
2. AL REGISTRO(DELP\RObUCTO:

21. Cambio de direccion de oficinas del titular del registro: Se debe indicar en el oficio de
§Qlicitud la ubicacion del domicilio de las oficinas si estdn no se encuentran relacionadas en el
céﬁificado de existencia y representacion.

2 ‘Adicion o retiro de importador/distribuidor: Proyecto de etiqueta y ficha técnica, de acuerdo

“. alos anexos Il y lll de la presente resolucién, segun corresponda.
2.3. Adicién o retiro de envases y/o presentaciones comerciales: Proyecto de etiqueta y ficha
) técnica (cuando en esta se indique el periodo de vigencia establecido en el registro del
producto), de acuerdo a los anexos Il y lll de la presente resolucion, segun corresponda.
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