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EL DIRECTOR GENERAL (E) DEL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

En uso de sus facultades legales y estatutarias, establecidas por el articulo 209 de la Constitucion Politica,
especialmente las consagradas en el numeral 11 del Articulo 9° del Decreto 4109 de 2011, en el numeral 23 del
Articulo 5 del Decreto 2774 de 2012 y las demas normas concordantes y reglamentarias

CONSIDERANDO:

Que el Instituto Nacional de Salud — INS - es una Entidad de naturaleza cientifica y técnica, con personeria juridica,
autonomia administrativa y patrimonio propio creado por el Decreto 470 de 1968, con cambio de naturaleza mediante el
Decreto 4109 de 2011 y reestructurado a fravés de los Decretos 2774 y 2775 del 28 de diciembre de 2012, adscrita al
Ministerio de Salud y Proteccion Social, perteneciente al Sistema General de Seguridad Social en Salud y al Sistema
Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion.

Que el articulo 13 del decreto 1843 de 1991 establece que: “Toda persona natural o juridica que importe o elabore
productos plaguicidas para aplicacion en el territorio nacional, independientemente de la cantidad que requiera importar
o comercializar debe obtener concepto previo favorable del Ministerio de Salud o su autoridad delegada de clasificacion
toxicologica y permios de uso en el pais.”

Que el Decreto 4107 de 2011 en su articulo 19, estable en su Paragrafo Transitorio que: “El Ministerio de Salud y
Proteccion Social ejercera de manera transitoria, la funcion de emitir conceptos sobre clasificacion toxicologica y
evaluacion del riesgo de toxicidad, de plaguicidas que vayan a ser utilizados en el pais, hasta tanto dicha funcion se
asumida por el Instituto Nacional de Salud.”

Que en el Decreto 4109 de 2011 articulo 4° establece como una de las funciones para el desarrollo del objeto del Instituto
Nacional de Salud, INS: “Emitir conceptos sobre clasificacion toxicologica y evaluacion del riesgo de toxicidad de
plaguicidas que vayan a ser utilizados en el pais, funcion que asumira el Instituto en los términos y plazos sefialados en
el decreto de reorganizacion del Ministerio de Salud y Proteccion Social.”

Que el Decreto 2774 de 2012, por el cual se establece la estructura interna del Instituto Nacional de Salud — INS,
establece en su articulo 15 numeral 7, como funcién de la Direccion de Vigilancia y Andlisis del Riesgo en Salud Publica:
“Emitir conceptos moca clasificacion toxicoldgica y evaluacion del riesgo de ﬂox_oama de plaguicidas que vayan a ser
utilizados en el pais.”

Que mediante circular externa No. 000049 de 2013 el doctor Alejandro Gaviria Uribe, Ministro de Salud y de la Proteccion
Social, comunicé a Personas Naturales y Juridicas interesadas en solicitar conceptos toxicologicos y demas tramites
relacionados con dicho proceso y a la ciudadania en general, la asuncion de esta funcion por parte del Instituto Nacional
de Salud - INS, a partir del nueve (9) de diciembre de 2013.

El dia 02 de abril de 2014 el Ministerio de Salud y Proteccion Social traslado los expedientes radicados en septiembre a
diciembre de 2013 y en enero a marzo de 2014, siendo verificados por el Grupo de Gestion Documental del INS y
oficialmente recibidos el 11 de abril de 2014.

Que el 15 de mayo de 2014 el equipo técnico de conceptos toxicologicos de plaguicidas recibio la documentacion
con radicado MSPS 201342301466532 del 30 de septiembre de 2013, mediante la cual el representante legal de
la empresa FITOGRANOS COMERCIALIZADORA AGROINDUSTRIAL LIMITADA, solicita concepto toxicologico
para el plaguicida de uso en salud plblica de nombre comercial MYCONOS EC.
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Que el 14 de mayo de 2014 se asigndé NUC 00295, se realizo la revision de la documentacion aportada requiriendo
mediante oficio con radicado de salida 4100-10831 del 19 de mayo de 2014 completar los requisitos establecidos
en la nomatividad vigente, para lo cual la empresa aporté la documentacion requerida mediante radicado 25983
del 27 de noviembre de 2014. De igual manera, se hizo la revision del documento trasladado por el MSPS con
nimero de entrada 15984 del 11 de julio de 2014 (MSPS-201342301964152 del 27 de diciembre de 2014), mediante
el cual la empresa FITOGRANOS COMERCIALIZADORA AGROINDUSTRIAL LIMITADA da alcance a la solicitud
inicial.

Que el 16 de febrero de 2015 el equipo técnico verificod el cumplimiento de la totalidad de los requisitos establecidos
en el Decreto 1843 de 1991 y procedio a realizar la evaluacion de riesgo correspondiente, ordenada por el
mencionado Decreto, Capitulo X y el Decreto 4109 de 2011 por el cual se establece como una de las funciones del
Instituto Nacional de Salud “emitir conceptos sobre clasificacion toxicoldgica y evaluacion del riesgo de toxicidad de
plaguicidas que vayan a ser utilizados en el pais”.

Que el Equipo Técnico de la Subdireccion Prevencion, Vigilancia y Control del Instituto Nacional de Salud emitio
concepto toxicologico mediante memorando No. 4110-3148 de fecha 23 de Febrero de 2015, el cual hace parte
integral del presente Acto.

Que el Director de Vigilancia y Anélisis de Riesgo en Salud Publica aprobé el presente concepto técnico toxicoldgico
y la Oficina Asesora Juridica emitié su aval juridico.

En mérito de lo anteriormente expuesto,
RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Emitir Concepto Toxicologico FAVORABLE nimero GFRA-CT-2015-0091 para el
INSECTICIDA para uso EN SALUD PUBLICA, de nombre comercial MYCONOS EC con ingredientes activos

PERMETRINA + PYRIPROXYFEN de la empresa FITOGRANOS COMERCIALIZADORA AGROINDUSTRIAL LTDA,
asi:

1. PERMISO DE USO:

El INSECTICIDA para uso EN SALUD PUBLICA, de nombre comercial MYCONOS EC con ingredientes activos

PERMETRINA + PYRIPROXYFEN de la empresa FITOGRANOS COMERCIALIZADORA AGROINDUSTRIAL
LIMITADA, de composicion:

TICUTO /AGIONAL DE mk.cc
INGREDIENTES ACTIVOS CONCENT _%_@__.M T aRiA SENERAL
PERMETRINA 100 PV RITYC
PYRIPROXYFEN 20 ALY e . A

Bs fied foteccpiaylel oiigmsl
INGREDIENTES ADITIVOS
Aceite de soja i -
Fenoles etoxilados ﬂ‘\wm MAR ZUT3
Ciclohexanona (solvente CS.p. . i
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El INSECTICIDA para uso EN SALUD PUBLICA, de nombre comercial MYCONOS EC con _:oaa_mamm activos
PERMETRINA + PYRIPROXYFEN de la empresa FITOGRANOS COMERCIALIZADORA AGROINDUSTRIAL
LIMITADA, puede ser utilizado en el Territorio Nacional en aplicaciones de USO EN SALUD PUBLICA, de acuerdo

con las disposiciones legales vigentes < adoptando las medidas necesarias para la proteccion de la salud de
acuerdo con la siguiente:

2. CATEGORIA TOXICOLOGICA

El INSECTICIDA para uso EN SALUD PUBLICA, de nombre comercial MYCONGS EC con ingredientes activos
PERMETRINA + PYRIPROXYFEN de la empresa FITOGRANOS COMERCIALIZADORA AGROINDUSTRIAL
LIMITADA, con la formulacion antes expresada, comesponde a la CATEGORIA TOXICOLOGICA i,
MEDIANAMENTE TOXICO, en virtud de la cual debe emplearse con las correspondientes medidas de proteccion
y teniendo en cuenta las practicas recomendadas. Con base en la evaluacion de riesgo se evidencia un riesgo
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ocular, dérmico y de sensibilizacion, por lo cual se debera advertir sobre los posibles riesgos. De igual manera, se
encuentra que el ingrediente activo PERMETRINA ha sido catalogado por la EPA como PROBABLE
CARCINOGENO, lo cual debera advertirse en la efiqueta del producto.

El titular del presente concepto toxicologico, debera dar cumplimiento a la Ley 430/98, el Decreto 1843/91 y el
Titulo F de la Resolucion 0822/98 del Ministerio de Desarrollo, especificamente en el manejo de desechos y
envases de plaguicidas.

La composicion declarada en el presente Concepto Toxicoldgico, fue copiada del certificado de composicion del
producto formulado MYCONOS EC, aportado por la empresa FITOGRANOS COMERCIALIZADORA
AGROINDUSTRIAL LIMITADA, y en ninglin caso sera modificada por parte de éste Instituto.

La composicion descrita en el presente Concepto Toxicoldgico corresponde a informacion confidencial, la cual esta
protegida contra toda divulgacion por parte de este Instituto. Asi mismo se solicita al MINISTERIO DE SALUD Y
PROTECCION SOCIAL y a la empresa titular del producto MYCONOS EC, garantizar la proteccion de la misma.

El presente Concepto Toxicologico, no es valido para registrar el producto en aplicaciones de uso en doméstico,
pecuario, ni agricola.

Se otorga el presente Concepto Toxicolégico, previa evaluacion de riesgos, a partir de los estudios de toxicidad
aguda de la formulacion MYCONOS PLUS CE, de propiedad de la empresa FITOGRANOS
COMERCIALIZADORA AGROINDUSTRIAL LTDA.

3. CONCEPTO DE CONTENIDO PROYECTO DE ETIQUETA

El proyecto de etiqueta aportado por la empresa FITOGRANOS COMERCIALIZADORA AGROINDUSTRIAL
LIMITADA, cumple con lo establecido en el Decreto 1843 de 1991 Capitulo XV, por lo que se conceptia
FAVORABLEMENTE sobre los contenidos relacionados con salud del mismo, sin embargo, se RECOMIENDA:

o Informar la accion, uso y tipo de formulacion: “INSECTICIDA MYCONOS EC, USO EN SALUD PUBLICA”

e Declarar la categoria toxicologica que se le ha asignado al producto, el nimero de concepto toxicologico
y el nimero de registro sanitario que sean asignados.

e Declarar la composicion del producto formulado.

No debe mostrar imagenes alusivas a su uso durante la preparacion de alimentos, sitios de

almacenamiento o conservacion de éstos.

Informar de manera amplia y suficiente sobre precauciones y medidas de proteccion para el producto.

No indicar accion residual ilimitada o completa inocuidad para el hombre o la fauna benéfica.

No indicar comparaciones falsas 0 equivocas con otros plaguicidas.

Evitar exageraciones sobre propiedades o indicaciones de las cuales carezca el producto.

No ofrecer garantias por el uso diferente a las especificas de indicaciones y de eficacia.

Advertencias PARA LA ETIQUETA. Ademas de las frases establecidas en la reglamentacion nacional vigente, se

e g e

INSTITDITO w hmw@zmmﬁmwmm. .mma_m de la efiqueta, en letra clara, negrilla y may(scula sostenidas las siguientes frases:

CRETARIA GENERAL “NINGUN WZSpmm QUE HAYA CONTENIDO PLAGUICIDAS DEBE UTILIZARSE PARA
P m v n& o & CONTENER ALIMENTOS O AGUA PARA CONSUMO” )
7 ELUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS Y ALEJADO DE ANIMALES DOMESTICOS”
“CAUSA DANO TEMPORAL A LOS 0JOS”
“EVITAR CONTACTO CON LA PIEL Y LA ROPA” .
OLONGADO O REPETIDO PUEDE CAUSAR REACCIONES ALERGICAS EN CIERTAS
PERSONAS” .
\. “CUIDADO, EVITE EL CONTACTO, PROBABLE CARCINOGENO”
Bogoti 0.Cf 30 MAR opt5

PARAGRAFO: El presente Concepto Toxicoiogico, DEJA SIN EFECTO todos los anteriores Concepios
Toxicologicos de la empresa FITOGRANOS COMERCIALIZADORA AGROINDUSTRIAL LIMITADA, que tengan
igual nombre comercial, igual tipo de formulacion e igual uso con diferente composicion a la descrita en el presente
producto.
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ARTICULO SEGUNDO: De conformidad con lo establecido en los articulos 67 y 68 del Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, notificar el contenido de la presente resolucion al Representante Legal
de la Empresa FITOGRANOS COMERCIALIZADORA AGROINDUSTRIAL LIMITADA, o a su apoderado, 0 a quien
autorice para el efecto, haciéndole saber que contra la misma procede el recurso de reposicion conforme a lo dispuesto
en los articulos 74 y 76 del mencionado codigo.

PARAGRAFO: Si no pudiere realizarse la notificacion personal, esta se surtira por aviso, de conformidad con lo dispuesto
en el articulo 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de su ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

WUtot O Wl

MANCEL ENRIQUE MARTINEZ D N
Director General (E)
Instituto Nacional de Safud

S

Concepto técnico: Equipo Técnico.

Aprobd concepto Técnico: Oscar Eduardo Pacheco Garcia, Director de <_m__m=n_m y Anélisis del Riesgo en Salud Publica (E). «O.ﬂﬂ.n/uﬂﬁﬂ.m
Revisé: Angela Liliana Albarracin Cardenas, Jefe (E) Oficina Asesora Juridica

Elabord: Lina Maria Lopez Meléndez, Abogada, Oficina Asesora Juridica Jessica Alvarez Cardenas Abogada, Oficina Asesora Juridica ¥

INSTITUTO RACIONAL DE SALUD
SECRETARIA GENERAL
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REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NUMER® 90024 8pE 20

Por la cual se otorga registro sanitario al plaguicida para uso en salud puiblica MYCONOS®
EC de la empresa FITOGRANOS COMERCIALIZADORA AGROINDUSTRIAL LTDA.

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus atribuciones legales, en especial las conferidas por el articulo
142 del Decreto 1843 de 1991 y el Decreto Ley 4107 de 2011 y

CONSIDERANDO:

Que el articulo 142 del Decreto 1843 de 1991 establece que para el uso de plaguicidas en
edificaciones, vehiculos, productos almacenados o no y area publica, los interesados
deberan efectuar los registros correspondientes ante la hoy Direccion de Promocion y
Prevencion de este Ministerio y cumplir con las disposiciones legales vigentes al respecto.

Que corresponde a los interesados en el registro y uso de plaguicidas, presentar la
documentacion de que trata el articulo 143 del Decreto 1843 de 1991 para que, previo

estudio, se emita el concepto sobre clasificacion toxicolégica y evaluacion del riesgo de
toxicidad del producto.

Que en virtud de lo dispuesto en el paragrafo transitorio del articulo 19 del Decreto 4107 de
2011 y en el numeral 10 del articulo 4 del Decreto 4109 de 2011, y atendiendo lo sefialado
en la Circular 049 de 2013, a partir del 9 de diciembre de 2013, el Instituto Nacional de
Salud asumio la emision de tales conceptos toxicolégicos.

Que mediante Resolucién 0363 del 19 de marzo de 2015, el Instituto Nacional de Salud-
INS, previa evaluacion de los requisitos establecidos en el capitulo X del Decreto 1843
de 1991 y frente a la solicitud presentada por la empresa FITOGRANQOS
COMERCIALIZADORA AGROINDUSTRIAL LTDA. de fecha 30 de septiembre de 2013,
del producto plaguicida para uso en salud publica, MYCONOS® EC, cuyos ingredientes
activos son PERMETRINA  en concentracion de 100 g/L y PYRIPROXYFEN en
concentracion de 20 g/L, expidi6 el Concepto Toxicologico GFRA-CT-2015-0091,
sefalando que el referido producto corresponde a la CATEGORIA TOXICOLOGICA i,
MEDIANAMENTE TOXICO, en virtud de la cual debe emplearse con las
correspondientes medidas de proteccién y teniendo en cuenta las practicas
recomendadas, por. lo que el titular del citado concepto debera dar cumplimiento a las

disposiciones que sobre manejo de desechos y envases de plaguicidas se encuentren
vigentes. (FI. 1-2)

Que el Concepto Toxicolégico GFRA-CT-2015-0091 adoptado mediante la Resolucion
0363 de 2015 del Instituto Nacional de Salud al producto insecticida MYCONOS® EC,
precisa que solo puede ser utilizado en el territorio nacional en aplicaciones de uso en
salud publica; por lo tanto, no es valido para registrarlo en aplicaciones de uso doméstico,
pecuario ni agricola. Adicionalmente, el INS evidencid un riesgo ocular, dérmico v de
sensibilizacién, por lo cual deberan realizar tales advertencias.
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Que de igual manera, se encontrdé que el ingrediente activo PERMETRINA ha sido

catalogado por la EPA como “probable carcinégeno”, lo cual debera advertirse en la etiqueta
del producto.

Que el subgerente de la empresa FITOGRANOS COMERCIALIZADORA
AGROINDUSTRIAL LTDA., mediante comunicacion radicada en este Ministerio con el
numero 201542302034362 del 12 de noviembre de 2015, solicitdé registro sanitario para
uso en salud publica para el producto plaguicida MYCONOS® EC. (F1.18).

Que mediante oficios nimero 201521302036671 y 201621300527971 del 30 de noviembre
de 2015 y 01 de abril de 2016, respectivamente, la Direccién de Promocién y Prevencién,
solicité al representante legal de la empresa FITOGRANOS COMERCIALIZADORA
AGROINDUSTRIAL LTDA., completar requisitos para poder continuar con el tramite de
registro sanitario. (Fls. 17 y 19).

Que el representante legal de la referida empresa, a través de comunicaciones
radicadas bajo los numeros 201642300376742 del 01 de marzo de 2016 vy

201642300945852 del 18 de mayo de 2016, respondid los requerimientos de este
Ministerio. (Fls. 18 y 20).

Que la Direccion de Promocion y Prevencién, luego de evaluar los documentos
aportados por el peticionario, en oficio con radicado con el nimero 201621301007791 del 02
de junio de 2016 (FI. 21) manifestd que frente a los requisitos para la obtencién del
registro sanitario previstos en el Decreto 1843 de 1991 encuentra que, el producto
plaguicida para uso en salud publica MYCONOS® EC cumple con lo establecido en la

precitada normativa y su utilizacion debe realizarse en los términos del concepto
toxicologico emitido.

En mérito de lo expuesto,

RESUELVE

Articulo 1. Otorgar registro sanitario para uso en salud publica al siguiente producto de

la empresa FITOGRANOS COMERCIALIZADORA AGROINDUSTRIAL LTDA., con Nit
No. 800079832-3:

PRODUCTO No. REGISTRO

PLAGUICIDA - INSECTICIDA PARA USO EN
SALUD PUBL'CA MYCONOS® EC RGSP - 359 - 2016

Paragrafo 1. Para que el titular del registro sanitario que se otorga mediante la presente
resolucion pueda desarrollar las actividades que del mismo se derivan, debe contar
previamente con la respectiva licencia ambiental a cargo de la Autoridad Nacional de Licencias
Ambientales — ANLA, en virtud de lo dispuesto en el Decreto Ley 3573 de 2011,

Paragrafo 2. El registro sanitario que se otorga a través de la presente resolucidén no es valido
para usar y/o comercializar el producto en aplicaciones de uso domeéstico, pecuario
ni agricola. Soélo puede ser utilizado en el territorio nacional en aplicaciones de uso en
saiud publica, de acuerdo con las disposiciones legales vigentes y adoptando las medidas
necesarias para la proteccién de la salud, incluidas las advertencias sobre riesgo ocular,
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dérmico y de sensibilizacién y como probable carcinégeno, lo cual debera advertirse en la
etiqueta del producto, en los términos del concepto del Instituto Nacional de Salud.

‘Articuiv—2:~ Notificar ~ personaimente el contenido de la presente resolucion al

representante legal de la Empresa FITOGRANOS COMERCIALIZADORA
AGROINDUSTRIAL LTDA. o a quien se autorice para el efecto, en la carrera 20 No 169-25
de la ciudad de Bogotd, haciéndole saber que contra la misma procede el recurso de
reposicion, en los términos previstos en el articulo 76 del Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo — CPACA, dentro de los diez (10) dias
siguientes a la notificacion.

Paragrafo. Si no pudiere hacerse la notificacién personal, se procedera conforme a lo
dispuesto en el articulo 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo — CPACA.

Articulo 3. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria y se publicara en las
paginas Web del Ministerio de Salud y de Proteccién Social y del Instituto Nacional de Salud.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D.C., alos

EJANDR <_M_> URIBE
F% istro de m_.\n_ y Proteccidn Social J_J.vm,‘w. é
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