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ASUNTO: Respuesta al Radicado Minsalud No. 202442401341602, permiso de experimentacion
TEMBOTRI SC a base del I.A. TEMBOTRIONE 420 g/L

Respetado Doctor Avilés,

Con relacion a la solicitud del asunto, al respecto me permito comunicarle que una vez revisados los documentos
que respaldan su solicitud, la Direccion de Promocion y Prevencion del Ministerio de Salud y Proteccion Social,
encontrd que la empresa CAC COLOMBIA CROPSCIENCES S.A.S, NO suministrd todos los requisitos establecidos
en el articulo No. 11 de la Decision 804 del 24 de abril de 2015 (modificatoria de la Decision 436 “Norma Andina”) y
por lo tanto se conceptia no favorable la experimentacién del producto TEMBOTRI SC.

Es importante incidir que la informacién proporcionada hasta el momento no cumple con el nivel de detalle necesario
para llevar a cabo el andlisis requerido con el fin de obtener el permiso para la experimentacion con plaguicidas,
teniendo en cuenta que, revisado detenidamente el Dossier presentado, no se cuenta con la siguiente informacion:

h. Caracteristicas fisicas y quimicas.

Sobre el particular, queremos comunicarle que, tras revisar detenidamente el Dossier presentado, se evidencid que
solo se han referenciado algunas de las caracteristicas fisicas y quimicas del producto formulado, por lo cual es
imperativo destacar que, es esencial incluir toda la informacion relacionada con los requisitos establecidos en el
Manual Técnico Andino, Resolucion 2075 de 2019, respecto al literal h).

| Indicaciones sobre la toxicidad aguda oral, dermal e inhalatoria, toxicidad subcrdnica de 90 dias y toxicidad crénica,
y pruebas de mutagénesis, minimo 2; neurotoxicidad cuando fuere aplicable.

Con relacion a este requerimiento, se evidencia que la informacion relacionada con el rango de la dosis usada para
la toxicidad aguda cutanea, se presenta en gramos y no se evidencia de donde se obtiene el dato de >2000 mg/kg
bw.

g. Tratamiento y disposicion de desechos y residuos.

En este apartado se incluye toda la informacion completa de forma tedrica, sin embargo, se solicita detallar
especificamente el procedimiento que se realizara con los residuos de este ensayo.

r. Forma de eliminacidén de los cultivos tratados.
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Ahora bien, con relacion a la informacidn proporcionada no cumple con los requisitos establecidos. El Dossier carece
de argumentos que respalden la consideracion de “la eliminacién de cultivos tratados no es una fuente de propaga-
cién de plagas, pues este ejerce control sobre estas”, teniendo en cuenta que la eliminacion de la maleza es un re-
quisito que debe desarrollarse, teniendo en cuenta que la misma contiene residuos del plaguicida de la experimenta-
cidn, por lo que se hace necesario incluir informacion detallada sobre el procedimiento y la metodologia que se em-
plearan para llevar a cabo la eliminacion de los cultivos

p. Elementos de proteccién para el manejo y controles de salud de los aplicadores o formuladores o fabricantes.

Asimismo, con relacién a este requisito de Elementos de Proteccion Personal (EPP), la empresa no especifica de
manera concreta el tipo y las caracteristicas de los EPP que deben ser utilizados por los aplicadores o
manipuladores de plaguicidas. Se relaciona “Los aplicadores y otros manipuladores deben llevar camisa de manga
larga, pantalones largos, calcetines, zapatos y guantes resistentes a productos quimicos de cualquier material
impermeable como el caucho natural.” Esta descripcion no proporciona la orientacién técnica necesaria sobre las
caracteristicas especificas que dichos elementos deben cumplir para garantizar la integridad y seguridad de las
personas en contacto con estos productos, dejando a los usuarios sin una guia clara sobre la proteccion adecuada,
resaltando que dicha informacion es la que serd usada en las Fichas de Datos de Seguridad - FDS.

Por lo tanto, es necesario complementar y detallar la informacién de manera especifica para esta experimentacion,
garantizando que de cumplimento a los requisitos establecidos en la Decision Andina 804 de 2015 y la Resolucién
2075 de 2019.

Una vez que se cuente con la informacion en su totalidad, se requerira presentar nuevamente la solicitud ante este
Ministerio.

Cordialmente,
Y Beteabe Ximena Vel
Hernandez Firmado
BETSABE XIMENA VELASCO T ﬂ %4 digitaln:jente
. .z -z \ por Leydy
Directora de Promocion y Prevencion ST 3 Morales
Elabord: Revisd: Aprobd: Carvajal
Maria del Pilar Martinez Flérez Fabio Andrés Madrid Leydy Johana Morales Carvajal
Grupo Territorio Saludable Abogado Subdirectora de Salud Ambiental
Subdireccion de Salud Ambiental. Direccion de Promocidn y Prevencion

Soraida Janeth Toro Sandoval
Grupo Entornos Saludables
Subdireccién de Salud Ambiental.

Maria Alejandra Cérdenas Pinilla
Grupo Entornos Saludables
Subdireccion de Salud Ambiental
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