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Libertad y Orden

MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NUMERO 1418 DE 2005
(Mayo 25)

Por la cual se modifica la titularidad de unos registros sanitarios de unos productos
plaguicidas para uso en salud publica.

EL MINISTRO DE LA PROTECCION SOCIAL

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

CONSIDERANDO

Que el articulo 142 del Decreto 1843 de 1991, reglamentario de la Ley 09 de 1979,
establece que los productos para uso en salud publica, plaguicidas de uso en
edificaciones, vehiculos, productos almacenados o no y area publica, deberan obtener
registro sanitario por parte del Ministerio de Salud.

Que mediante Resolucion namero 02535 de 2000, se aceptd la titularidad de unos
registros de productos plaguicidas para uso en salud publica a nombre de la Empresa
Aventis Cropscience de Colombia S. A. de los siguientes productos:

N° | Producto Ingrediente activo | Concepto Registro
toxicolégico sanitario

1 Deltametrina para impregnar Deltametrina MP-8399-97 RS-0062-97
toldillos

2 K-Otab tabletas dispersables Deltametrina MP-9937-2000 RGSP-0095-98

3 | K-Othrine EC 25 Deltametrina MP-9934-2000 RGSP-0061-96

4 | K-Othrine SC 50 suspension Deltametrina MP-9930-2000 RGSP-0049-97
concentrado

5 K-Othrine WP 25 polvo mojable | Deltametrina MP-9927-2000 RGSP-0060-96

6 Rodenticida Musal Bloques Bromadiolona EP-9940-2000 0042-96
Parafinados

7 Rodenticida Musal Granulos Bromadiolona EP-9938-2000 0041-96
Peletizados

8 Peripel 55 liquido concentrado Permetrina MP-10071-2000 | RGSP-0037-96
emulsionable

9 Pybuthrin 33 Piretrinas naturales | LP-5612A-95 RGSP-0022-95

Que mediante Resoluciones numeros 01689 de 1997, 01702 de 1997, 01739 de 1999,
00178 de 2001, se acepto la transferencia de titularidad y se otorg6 registro para uso en
salud publica a la Empresa Bayer S. A. de los siguientes productos:
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N° | Producto Ingrediente activo Concepto Registro Resolucién
Toxicolégico sanitario

1 Responsar SC 125 | Betacyfluthrin D-4655 RGSP-0002-95 |01689-97

2 Rodilon Minibloque | Difethialone EP-13358-2003 RGSP-0003-95 | 01689-97
Parafinado

3 Rodenticida Rodilon | Hydroxy-4- benzothiop | D-E-P-5507-94 RGSP-0004-95 | 01689-97
Pellets cebo en yranona
Pellets

4 | Starycide SC 480 Triflumuron LP-4770-93 RGSP-0005-95 | 01689-97
suspension

5 Solfac E.C. 050 Cyflutrin MP-08464-97 RGSP-0071-97 |01702-97
emulsion
concentrada

6 Racumin Pasta Coumatetralyl EP-8989-99 RGSP-0086-99 |01739-99

7 Blattanex Gel Imidachloprid MP-9575-99 RGSP-113- 00178-2001
cucarachicida 2000

8 Responsar SC 025 | Betacyfluthrin MP-8951-98 RGSP-114- 00178-2001

2000
9 | Solfac EW 050 Ciflutrina MP-9238-99 RGSP-115- 00178-2001
2000

Que mediante Resolucion nimero 01672 de 1996, se otorgd registro para uso en salud
publica a la Empresa Bayer de Colombia S. A. del siguiente producto:

N° | Producto Ingrediente activo Concepto toxicoldgico | Registro sanitario

1 Solfac
mojable

WP 10Polvo | Cyfluthrin D-MP-5356-94 RGSP-0032-96

Que en virtud de lo anterior, y teniendo en cuenta que legalmente, la titularidad del
registr o para uso en salud publica de los productos mencionados se encuentra a nombre
de las Empresas Aventis Cropscience Colombia S. A., Bayer S. A. y Bayer de Colombia
S. A, hoy Bayer Cropscience S. A., se hace necesario efectuar la modificacion de las
Resoluciones por las cuales se concedieron los correspondientes registros sanitarios.

Que la Empresa Bayer Cropscience S. A., mediante oficios radicados internamente bajo
los nimeros 80805 del 17 de septiembre de 2002 y 130489 del 13 de octubre de 2004
suscritos por la "Gerente Colombia"- Unidad Bayer Environmental Science-, solicité el
cambio de titularidad, a su favor, de los registros sanitarios otorgados mediante las
resoluciones sefialadas anteriormente.

Que estudiados los antecedentes y la informacidbn suministrada por la empresa
solicitante, la Direccién General de Salud Publica del Ministerio de la Proteccion Social,
mediante oficio radicado bajo el numero 99401 del 31 de julio de 2003, aceptd la
transferencia de titularidad a nombre de la Empresa Bayer Cropscience S. A. de los
conceptos toxicolégicos dado que los mismos, cumplen técnicamente con los requisitos
establecidos en el Decreto 1843 de 1991.

Que el articulo 47 del Decreto 205 de 2004 dispone que todas las referencias legales
vigentes a los Ministerios de Trabajo y Seguridad Social y de Salud deben entenderse
referidas al Ministerio de la Proteccién Social.

Que dado lo anterior, este Despacho,

RESUELVE:
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Articulo 1°. Modificar la titularidad de los registros sanitarios para uso en salud publica
que se describen a continuacién a nombre de la Empresa Bayer Cropscience S. A.

N° | Producto Ingrediente activo Registro sanitario

1 | Deltametrina para impregnar toldillos Deltametrina RS-0062-97

2 | K-Otab tabletas dispersables Deltametrina RGSP-0095-98

3 | K-Othrine EC 25 Deltametrina RGSP-0061-96

4 | K-Othrine SC 50 suspension concentrado Deltametrina RGSP-0049-97

5 | K-Othrine WP 25 polvo mojable Deltametrina RGSP-0060-96

6 | Rodenticida Musal Bloques Parafinados Bromadiolona 0042-96

7 | Rodenticida Musal Granulos Peletizados Bromadiolona 0041-96

8 | Peripel 55 liquido concentrado emulsionable | Permetrina RGSP-0037-96

9 | Pybuthrin 33 Piretrinas naturales RGSP-0022-95
10 | Responsar SC 125 BetaCyfluthrin RGSP-0002-95
11 | Rodilon Minibloque Parafinado Difetialone RGSP-0003-95
12 | Rodenticida Rodilon Pellets cebo en Pellets Hydroxy-4-benzothiopyranona | RGSP-0004-95
13 | Starycide SC 480 suspension Triflumuron RGSP-0005-95
14 | Solfac E.C. 050 emulsién concentrada Cyflutrin RGSP-0071-97
15 | Racumin Pasta Coumatetralyl RGSP-0086-99
16 | Blattanex Gel cucarachicida Imidachloprid RGSP-113-2000
17 | Responsar SC 025 Betacyfluthrin RGSP-114-2000
18 | Solfac EW 050 Ciflutrina RGSP-115-2000
19 | Solfac WP 10Polvo mojable Cyfluthrin RGSP-0032-96

Articulo 2°. Notificar personalmente el contenido de la presente resolucion al
Representante Legal de la Empresa Bayer Cropscience S. A., 0 a su apoderado, dentro
de los cinco (5) dias siguientes a la fecha de su expedicion, haciéndoles saber que contra
la misma procede el recurso de reposicion ante este Despacho en los términos previstos
en el Cédigo Contencioso Administrativo.

Paragrafo. Si no pudiere hacerse la notificacion personal, debera surtirse por edicto, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 45 del Cédigo Contencioso Administrativo.

Articulo 3°. Vigencia y derogatoria. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su
notificacion y surte efectos a partir de su ejecutoria y deroga las Resoluciones nimeros
01672 de 1996, 01689 de 1997, 01702 de 1997, 01739 de 1999, 02535 de 2000, y
00178 de 2001.

Dada en Bogota, D. C., a 25 de mayo de 2005.

Notifiquese, publiquese y cumplase.

El Ministro de la Proteccion Social,
Diego Palacio Betancourt.
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RESOLUCION No. - a®}
(15 A60. 2003

Por la cual s¢ modifica un Registro de Venta de un Plaguicida Quimico de Uso Agricola por cambio
de Razon Social

EL SUBGERENTE DE PROTECCION Y REGULACION AGRICOLA
DEL
INSTITUTO COLOMBIANO AGROPECUARIO “ICA”,

en uso de sus facultades legales v en especial de las conferidas en los Decretos 2141 de 1992, 1840

de 1994, 1454 de 2001 v 502 de 2003, la Decisién Andina 436 de 1998, la Resolucién 630 de 2002

de la Comunidad Andina de Naciones por la cual se adopta ¢! Manual Téenico. las Resoluciones
ICA 1476 de 2002. 770 de 2003, Acuerdo 008 de 2001 v '

CONSIDERANDO:

Que la empresa AVENTIS CROPSCIENCE COLOMBIA S.A. titular del Registro de Venta No.
2757 correspondicnte al plaguicida quimico denominado K-OBIOL 25 EC sc cncontraba
registrada ante ¢l [CA como productor. imperiador de plaguicidas quimticos mediante Resolucidn

ICA 0368 del 17 de febroro de 2000

Que el representante legal de la empresa anteriormente mencionada mediante oficio 119-02
radicado en el [CA ¢l 9 de diciembre de 2002, solicité a la Coordinacién de Regulacién v Control
de Plaguicidas Quimicos el cambio de ttularidad del Registro de Venta del plaguicida quinmico
denominado K-OBIOL 25 EC ¢n virted gque cambid de razdon social la cmpresa AVENTIS
CROPSCIENCE COLOMBIA S.A. a la cmpresa BAYER CROPSCIENCE S.A como figura en
¢l certificado de existencia v representacion legal. de fecha 17 de enero de 2003,

Que la solicitud presentada también ha cumplido con los requisitos técnicos v legales exigidos por
cl ICA, de acuerdo con las normas que regulan la materia.

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- Modificar. por cambio de razén social, ¢l Registro de Venta No. 2757
del plaguicida guimico denominado K-OBIQL 25 EC de la empresa AVENTIS CROPCIENCE
COLOMBIA S.A. per la de BAYER CROPSCIENCE S.A. con ¢l NIT No. 800.243.792-1, ¢l

cual queda asi
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RESOLLCION No. i e
(15 AG0. 2003 ~<©42

Por la cual s¢ moditica un Registro de Venta de un Plaguicida Quimico de Uso Agricala por cambio
de Razén Social

REGISTRO DE VENTA No. 2757
Desde 30/12/96 con vigencia indefimda

Concedido a la empresa BAYER CROPSCIENCE S.A.
NIT No. 800.243.792-1

Para vender en ¢l territorio nacional el producte denominado:
K-OBIOL 25 EC

Con una composicion garantizada de:

INGREDIENTE ACTIVO
Deltametrina (S)-alfa-cvano-fenoxibeneil (1R.3R)-3+(2.2-dibro
movinil-2. 2-dimetilciclopropano carboxilato, 23
gramos por litro de formulacion a 20°C
Butoxide de piperonilo Butil carbitol 6-propilpiperontl cter. 230 gramos

por litro de formulacion a 20°C.

INGREDIENTES ADITIVOS E INERTES

Fenil calcio sulfonaro
[Emulsificantes anionicos V10 i0nICos

ICATEGORIA TOXICOLOGICA : 11l MEDIANAMENTE TOXICO
; MP-044%-93

SO ESPECIFICO: INSECTICIDA
ESTADO FISICO: CONCENTRADO EMULSIONABLE (EC)

EMPAQUES O ENVASES: Botclla de aluminio por un (1) litro: botella de vidrio por un (1) litro:
sarrafa metalica por < litros: tambor de acere por 23 litros de contenido neto. (NR 04/08/03).
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RESOLUCION Na. ! 22454
€195 AB0.'2003

Por Ia cun! sc modifica un Registro de Venta de un Plagureida Quimico de Use Agricola por cambio
de Razim Social

ARTICULO SEGUNDO.- El presente Registro de Venta tiene vigencia indefinida. pero podra ser
medificado o cancelado por ¢! ICA cuando se verifique incumplimiento de lo previsto en las
normas que rigen In mageria sobre los aspectos legales agrondmicos. de salud o de ambiente.

ARTICULO TERCERO.- £l plaguicida quimico denominado K-OBIOL 25 EC scrflu objeto de
revaluacion por parte del ICA como Autoridad Nacionai Competente, de acucrdo con lo previsto on
la Deeision Andina 436/98. on la Resolueion 630 de 2002, en cf Decreto 302 de 2003 vy en ha

Resolucidn ICA 770/03

ARTICULO CUARTOQ.- La prescnte resolucion rige a partir de la foeha de notificacion.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada cn Begotd. D.C. a los

NOST RD

gricola L F

Subgerentede Proteccion y Regulacié
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Replblica de Colombia
Ministerio de Ambiente y Desamallo Sostenible

AUTORIDAD NACIONAL DE LICENCIAS AMBIENTALES
- ANLA -

RESOLUCION

o —

Qg 7? 03 AGO 2075

"POR LA CUAL SE OTORGA LICENCIA A TA A %A ACTIVIDAD DE IMPORTACION

DEL PRODUCTO FORMULADO TEMPRID® SC, CON BASE EN LOS INGREDIENTES ACTIVOS
IMIDACLOPRID + BETA-CYFLUTHRIN, PARA USO EN SALUD PUBLICA".

EL DIRECTOR GENERAL DE LA AUTORIDAD NACIONAL DE LICENCIAS AMBIENTALES -
ANLA

En uso de sus facultades legales conferidas en la Ley 99 de 1993 y los Decretos 1076 de 2015,
3570 y 3573 de 2011, y

CONSIDERANDO:
ANTECEDENTES

Que mediante radicacion 2015027985-1-000 del 28 de mayo de 2015, la empresa BAYER S.A., a
través de la ventanilla integral de trémites ambientales — VITAL, solicita a la Autoridad Nacional de
Licencias Ambientales — ANLA la Licencia Ambiental para la importacion del producto formulado
TEMPRID® SC, con base en los ingredientes activos IMIDACLOPRID + BETA-CYFLUTHRIN, para
uso en salud publica.

Que con Auto No. 2168 del 01 de junio de 2015, esta Autoridad inicia tramite administrativo, para
expedir la Licencia Ambiental para la importacion del producto formulado TEMPRID® SC, con base
en los ingredientes activos IMIDACLOPRID + BETA-CYFLUTHRIN, para uso en salud pablica.

Que el mencionado acto administrativo, se encuentra debidamente ejecutoriado y publicado en la
Gaceta Ambiental segun lo ordenado en el citado auto, en cumplimiento a lo dispuesto en el articulo
70 de la Ley 99 de 1993,

Que el Grupo de Evaluacién de la Autoridad Nacional de Licencias Ambientales - ANLA, previa
evaluacion y analisis de la informacion presentada por la empresa peticionaria, emitio el Concepto
Técnico 3313 del 03 de julio de 2015.

Que por Auto 2783 del 16 de julio de 2015, se declard reunida toda la informacién requerida para
decidir sobre la viabilidad de la Licencia Ambiental solicitada por la empresa BAYER S.A., de
conformidad con lo dispuesto en el numeral 5 del articulo 2.2.2.3.6.3 del Decreto 1076 de 2015, y o
considerado en el Concepto Técnico 3313 de! 03 de julio de 2015.

‘_\
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/ “POR LA CUAL SE OTORGA LICENCIA AMBIENTAL PARA LA ACTIVIDAD DE IMPORTACION

DEL PRODUCTO FORMULADO TEMPRID® SC, CON BASE EN LOS INGREDIENTES ACTIVOS
IMIDACLOPRID + BETA-CYFLUTHRIN, PARA USO EN SALUD PUBLICA”,

FUNDAMENTOS LEGALES

De la proteccion al medio ambiente como deber social del Estado

Que la Constitucion Politica consagra en el articulo 8°; “Es obfigacion del Estado y de las personas,
proteger fas riquezas culturales y naturales de fa Nacion”.

Que el articulo 79 ibidem, establece el derecho de todas las personas a gozar de un ambiente sano,
y a la participacion de la comunidad en las decisiones que puedan afectarla. Iguaimente establece
para el Estado entre otros deberes, el de proteger la diversidad e integridad del ambiente.

Que a su vez, ef articulo 80 de la Carta Politica preceptua que le corresponde al Estado planificar el
manejo y aprovechamiento de los recursos naturales, para garantizar su desarrollo sostenible, su
conservacion, restauracion o sustitucion, y ademéas, debe prevenir y controlar los factores de
deterioro ambiental, imponer |as sanciones legales, y exigir la reparacion de los dafios causados.

Que igualmente, el Ordenamiento Constitucional sefiala en su articulo 95, que toda persona esta
obligada a cumplir con la Constitucion y las leyes y dentro de los deberes de la persona y el
ciudadano, establece en su numeral 8° el de: "Proteger los recursos culturales y naturales def pais y
velar por fa conservacion de un ambiente sano”.

De la competencia de la Autoridad Nacional de Licencias Ambientales - ANLA

Que el articulo 2° de la Ley 99 de 1993, dispuso la creacion del Ministerio del Medio Ambiente, hoy
Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible, como organismo rector de la gestion del medio
ambiente y de los recursos naturales renovables, encargado entre otras, de la funcion de definir las
regulaciones a las que se sujetaran la conservacion, proteccion, manejo, uso y aprovechamiento de
los recursos naturales renovables y el medio ambiente de la Nacidn, a fin de asegurar el desarrollo
sostenible.

Que el articulo 49 de la Ley 99 de 1993, sefiala la obligatoriedad de la Licencia Ambiental en los
siguientes términos: “La ejecucidn de obras, el establecimiento de industrias o ef desarrollo de
cualquier actividad, que de acuerdo con la ley y los reglamentos, pueda producir deterioro grave a
los recursos naturales renovables o al medio ambiente o introducir modificaciones considerables o
notorias al paisaje requeriran de una licencia ambientaf”.

Que el articulo 50 de 1a misma ley, establece que se entiende por Licencia Ambiental la autorizacion
que otorga la autoridad ambiental competente para la ejecucion de una obra, proyecto o actividad,
sujeta al cumplimiento por el beneficiario de la licencia, de los requisitos que la misma establezca en
relacidn con la prevencion, mitigacion, comeccion, compensacion y manejo de los efectos ambientales
de la obra o actividad autorizada.

Que a través del Decreto 1076 del 26 de mayo de 2015, el Ministerio de Ambiente y Desarrollo
Sostenible, expidid el Decreto Unico Reglamentario del Sector Ambiente y Desarrollo Sostenible,
regulando integramente las materias contempladas en él.

Que los literales ¢}, y e) del numeral 10.2 del articulo 2.2.2.3.2.2 del Decreto 1076 del 26 de mayo de
2015, relativo a la competencia de la Autoridad Nacional de Licencias Ambientales - ANLA, sefala:

“10.2 La importacién de pesticidas en los sigufentes casos:
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f “POR LA CUAL SE OTORGA L!CENCIA AMBIENTAL PARA LA ACTIVIDAD DE IMPORTACION "\
DEL PRODUCTO FORMULADO TEMPRID® SC, CON BASE EN LOS INGREDIENTES ACTIVOS
IMIDACLOPRID + BETA-CYFLUTHRIN, PARA USO EN SALUD PUBLICA”.

¢) Plaguicidas para uso en salud publica {ingrediente activo y/o producto formutado).”

Que de acuerdo con lo dispuesto en el numeral 1 del articulo 2.2.2.3.11.1 del Decreto 1076 de 2015,
sobre el régimen de transicion, los proyectos obras o actividades que iniciaron los tramites para la
obtencion de una licencia ambiental o el establecimiento de un plan de manejo ambiental o
madificacion de los mismos, continuaran su tramite de acuerdo con la norma vigente en el momento
de su inicio, en este caso fratandose de un tramite de licencia ambiental iniciado en vigencia del
Decreto 2820 de 2010, se seguira aplicando en cuanto al procedimiento alli establecido.

Que a su vez, mediante los Decretos 1443 del 7 de mayo de 2004 y 4741 del 30 de diciembre de 2005,
compilados por el Decreto 1076 del 26 de mayo de 2015, el Gobiemo Nacional establecié medidas
ambientales para el manejo de los plaguicidas, y reglamentd parcialmente la prevencion y manejo
seguro de los desechos o residuos peligrosos provenientes de los mismos, con el fin de proteger la
salud plblica y el medio ambiente, sin perjuicio de la obtencion de las licencias, permisos y
autorizaciones a que haya lugar, de conformidad con la normatividad ambiental vigente y demas normas
concordantes.

Que igualmente, es pertinente sefialar que las precitadas normas, tienen come ambito de aplicacion,
el territorio nacional, y las personas naturales o juridicas, publicas o privadas, que fabriquen,
formulen, importen, envasen, distribuyan, comercialicen, empaquen, almacenen y transporten
plaguicidas, asi como al consumidor o usuario final de los mismos, y a las personas que generen y
manejen residuos o desechos peligrosos provenientes de plaguicidas.

Que asi mismo, en las normas ibidem, se sefialaron obligaciones, responsabilidades y medidas
ambientales para la disposicion, prevencién y control de la contaminacion ambiental de los referidos
desechos o residuos peligrosos, con el fin de proteger la salud publica y al medio ambiente, a las
que se encuentran sujetos los titulares de dichas autorizaciones, asi como a las normas que lo
reglamenten.

Que mediante la Resolucion 1675 del 02 de diciembre de 2013, que derogd la Resolucién 693 del 19 de
abril de 2007 expedidas por el Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial, hoy Ministerio
de Ambiente y Desarrollo Sostenible, establecio los criterios y requisitos que deben ser considerados
para los Planes de Gestion de Devolucién de Productos Posconsumo de Plaguicidas para su retorno a
la cadena de importacion-produccién-distribucion-comercializacion, a los que igualmente deben
someterse los referidos beneficiarios, como en el caso contemplado en el presente acto administrativo.

Que mediante la Ley 1252 del 27 de noviembre de 2008, se dictaron normas prohibitivas en materia
ambiental, referentes a los residuos y desechos peligrosos, y se establecieron responsabilidades
integrales entre los generadores, fabricantes, importadores y/o transportadores, que subsisten hasta
que el residuo peligroso sea aprovechado como insumo o dispuesto finalmente en depésitos o
sistemas que técnicamente no representen riesgos para la salud humana y el ambiente, a las que
también se encuentran sujetos los mencionados beneficiarios.

De la licencia ambiental como requisito previo para el desarrollo de un proyecto, obra o
actividad

Que la Corte Constitucional se ha pronunciado en relacién con fa licencia ambiental mediante la
Sentencia C-035 de enero 27 de 1999, con ponencia del Magistrado Antonio Barrera Carbonell, en
la cual se determina:

‘La licencia ambiental es obligatoria, en los eventos en que una persona natural o juridica, publica o
privada, debe acometer la efecucion de obras, ef establecimiento de industrias o el desatrolio de
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/~ “POR LA CUAL SE OTORGA LICENCIA AMBIENTAL PARA LA ACTIVIDAD DE IMPORTACION \
DEL PRODUCTO FORMULADO TEMPRID® SC, CON BASE EN LOS INGREDIENTES ACTIVOS
IMIDACLOPRID + BETA-CYFLUTHRIN, PARA USO EN SALUD PUBLICA”.

cualquier actividad susceptible de producir deterioro grave a los recursos naturales renovables o af
ambiente o infroducir modificaciones considerables o notorias af paisaje.

La licencia ambiental la otorga la respectiva autoridad ambiental, segtin las reglas de competencias
que establece fa referida ley. En tal virtud, la competencia se radica en el Ministerio del Medio
ambiente o en fas Corporaciones Auténomas Regionales o en las entidades fterritoriales por
delegacion de éstas, o en los municipios, distritos o areas metropolitanas cuya poblacion urbana sea
superior a un mifton de habitantes, cuando la competencia no aparezca atribuida expresamente af
referido ministerio.

Al Ministerio del Medio Ambiente se le ha asignado una competencia privativa para oforgar licencias
ambientales, atendiendo a la naturaleza y magnitud de fa obra o aclividad que se pretende
desarrollar y naturalmente al peligro potencial que en la afectacion de los recursos y en el ambiente
pueden tener éstas. {...)

(...) La licencia ambiental consiste en fa auforizacion que la autoridad ambiental concede para fa
gfecucién de una obra o actividad que potencialmente puede afectar los recursos naturales
renovables o el ambiente. '

La licencia habilita a su titular para obrar con libertad, dentro de cierfos limites, en la ejecucion de fa
respectiva obra 0 actividad; pero el ambito de las acciones u omisiones que aqué! puede desarrollar
aparece reglado por la autoridad ambiental, segin las necesidades y conveniencias que ésta
discrecional pero razonablemente aprecie, en relacion con la prevencién, mitigacion, correccion,
compensacion y manejo de los efectos o impactos ambientales que fa obra o actividad produzca o
sea susceptible de producir. De este modo, la licencia ambiental tiene indudablemente un fin
preventivo o precautorio en la medida en que busca eliminar o por o menos prevenir, mitigar o
reversar, en cuanto sea posible, con la ayuda de fa ciencia y la técnica, los efectos nocivos de una
actividad en los recursos naturales y ef ambiente.

Como puede observarse, la licencia es ef resultado del agotamiento o fa decisién final de un
procedimiento complejo que debe cumplir el interesado para obtener una autorizacion para la
realizacion de obras o actividades, con capacidad para incidir desfavorablemente en los recursos
naturales renovables o en el ambiente.

{...) El deber de prevencién, control del deterioro ambiental, mitigacién de los impactos, correccion y
restauracion de los elementos ambientales lo cumple el Estado en diferentes formas, entre eflas la
exigencia de la obtencion de ficencias ambientales {...)".

Que en consecuencia, el proceso de licenciamiento ambiental se haila expresamente fundamentado
en la normatividad ambiental y su exigencia no obedece al arbitrio de la autoridad ambiental
competente, sino a la gestion que [a misma debe cumplir en virtud de la facultad de que se halla
revestida por ministerio de la ley.

Que a la luz de las normas legales citadas, le corresponde al Ministerio de Ambiente y Desarroflo
Sostenible, en aplicacién a los principios y orientaciones generales ambientales establecidas en la
Constitucion Politica, en la Ley 99 de 1993 y en sus normas reglamentarias, adoptar las politicas y
regulaciones en materia ambiental, que garanticen y aseguren el cumplimiento de los deberes y
derechos del Estado y de los particulares en relacion con el medio ambiente y con el patrimonio
natural de la Nacion, para lo cual, debe cumplir con la obligacién de crear todos los instrumentos y
mecanismos necesarios orientados a proteger el medio ambiente, con el objeto de prevenir,
controlar, impedir, eliminar o mitigar el impacto de actividades contaminantes que lo puedan
deteriorar. :
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Que asi mismo, dentro de su actividad administrativa también le corresponde determinar los criterios
de evaluacion, seguimiento, manejo y preservacion ambientales e inclusive cumplir funciones
policivas a prevencion de las demas autoridades competentes, sobre el uso y manegjo de los
plaguicidas y adoptar todas las medidas de sequridad para su aplicacion.

Que el articulo 12 de la Ley 1444 de 2011 reorganizd el Ministerio de Ambiente, Vivienda y
Desarrollo Territorial, y lo denomind Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible.

Que a través del Decreto 3570 del 27 de septiembre de 2011, el Presidente de la Republica en
ejercicio de |as facultades consagradas en los literales ¢) y d) del articulo 18 de la Ley 1444 de 2011,
modifico los objetivos y la estructura del Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible, dictd otras
disposiciones e integro el Sector Administrativo de Ambiente y Desarrollo Sostenible.

Que mediante el Decreto 3573 del 27 de septiembre de 2011, el Presidente de la Republica en
gjercicio de las facultades extraordinarias conferidas en los literales d), e} y f) del articulo 18 de la
Ley 1444 de 2011, cred la Autoridad Nacional de Licencias Ambientales - ANLA, en los términos del
articulo 67 de la Ley 489 de 1998 con autonomia administrativa y financiera, sin personeria juridica,
la cual hara parte del Sector Administrativo de Ambiente y Desarrollo Sostenible.

Que el numeral 1 del articulo tercero def Decreto 3573 del 27 de septiembre de 2011, e establecid a
la Autoridad Nacional de Licencias Ambientales - ANLA, entre ofras, |a funcion de otorgar o negar las
licencias, permisos y framites ambientales de competencia del Ministerio de Ambiente y Desarrollo
Sostenible, de conformidad con la ley y los reglamentos.

Que conforme a la funcion asignada en el numeral 2 del articulo 10 del Decreto 3573 del 27 de
septiembre de 2011, antes citado, el Director General de la Autoridad Nacional de Licencias
Ambientales - ANLA, es el funcionaric competente para expedir el presente acto administrativo.

CONSIDERACIONES DE LA ANLA

Que evaluado el estudio de impacto ambiental presentado por el representante legal de la empresa
BAYER S.A., asi como los demas documentos que reposan dentro del expediente LAV0047-00-
2015, el Grupo de Evaluacién de la Autoridad Nacional de Licencias Ambientales - ANLA, emiti¢ el
Concepto Técnico 3313 del 3 de julio de 2015, mediante el cual se dio viabilidad ambiental para
otorgar la licencia ambiental para la actividad de importacion del producto formulado TEMPRID® SC,
con base en los ingredientes activos IMIDACLOPRID + BETA-CYFLUTHRIN para uso en salud
publica.

Que en dicho sentido, en el Concepto Técnico 3313 del 3 de jufio de 2015, se determind lo siguiente:

DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

La solicitud corresponde a la expedicion de fa Licencia Ambiental para la importacion del producto formulado
TEMPRID® SC, con base en los ingredientes activos IMIDACLOPRID + BETA-CYFLUTHRIN, para uso en
salud publica.

PRODUCTO FORMULADO TEMPRID® SC

NOMBRE TEMPRID® $C
CLASE Y TIPQ Insecticida y aracnicida para uso en salud piblica
USQ Y DOSIS DE APLICACION® Plaga [ Dosis de producto
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Nombre comun Nombre cientifico comercial por litro de agua
- Loxosceles intermedia
Arafias Nesticodes rufifes 2mi
Chinches de cama Cimex lectularis 2ml
Cucarachas Blgh‘eﬂa germaq;ca 2mt
Periplaneta americana
Escorpiones Tityus serrulatus 4mi
Ambliyomma spp,
Garrapatas Rhipicephalus sanguineus 4mi
) Campanolus spp. 4ml
Hormigas Monomorium fioricola 2mi
Moscas Musca domestica 4mi
. Aedes segypli
Mosquitos Culex quinguefasciatus 4 mi
Pescadito de plata Lepisma saccharina 2mi
Pulga Ctencceohalides spp. 4mi
Ingredientes activos:
COMPOSICION™ IMIDACLOPRID: 243.6 g/L de formufacion
BETA-CYFLUTHRIN: 121.8 g/L de formulacion
TIPO DE FORMULACION N
Suspension concentrada - SC
CONCEPTO TOXICOLOGICO GFRA-CT-20140010
CATEGORIA TOXICOLOGICA il (Medianamente (dxico)
+ Bayer SA Km 295 Carretera al pacifico Amalittan P.O. Box 1573 01901-
; Guatemala
FABRICANTES Y PAISES DE ORIGEN + BP Pasadens (Bayer CropScience) 3310 Pasadena Boulevard Pasadena, TX
77503 USA

* Informacion consignada en el proyecto de rotufado presentado.
** Segiin ¢f certificado de composicion presentado.

INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO IMIDACLOPRID

NOMBRE COMUN (1S0) IMIDACLOPRID

NOMBRE QUIMICO (IUPAC) {2E)-1-{{6-chloropyridin-3-yi}methyll-N-nitroimidazofidin- 2-iming

FgRMULA EMPIRICA CoH1oCIN5O»

CODIGO  EXPERIMENTAL  ASIGNADO

POR EL FABRICANTE NN 33835

GRUPO QUIMICO Cloronicotinilico

ADITIVOS Informacion confidencial

ISOMEROS Tiene un unice isdmerc geomélrico, el E-isdmerg

MODO Y MECANISMO DE ACCION Ach::a por ingegtr'én ¥ contqcro. Actua interfiriendo con Ja fransmision de estimulos en
el sisferna nervioso de ios insectos

GRADQ DE PUREZA® 970 g/kg minimo

IMPUREZAS RELEVANTES Informacion confidencial

FABRICANTE ¥ PAIS DE ORIGEN Bayar CropScience AG, industrial Operafions Alte Heerrasse Dormagen - Alemania

*Seqgtm el certificado de composicion presentado.

INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO BETA-CYFLUTHRIN

NOMBRE COMUN (1S} BETA-CYFLUTHRIN
{RS)-a-cyano-4-fluoro-3-phenaxybenzy!  {1RS,3RS;1RS,3SR)-3-(2, 2-dichlorovinyl)-2, 2-
NOMBRE QU{M{CO luPAC) dimethylcyclopropanecarboxylate
FORMULA EMPIRICA C16H22CINIO3
CODIGO EXPERIMENTAL ~ASIGNADO
POR EL FABRICANTE FCR 4545
GRUPO QUIMICO Piratroide
ADITIVOS informacién confidencial
Estd conformado por dos diastercisomelos (Il y IV) de CYFLUTHRIN, los de mayor
ISOMEROS actividad biolégica
Actira por contacto & ingestién. No es sistémico y no tiene accién penetranie. BETA-
MODO Y MECANISMO DE ACCION CYFLUTHRIN aparentemente funciona manteniendo abiertos los canales de sodio en
las mombranas de fas neuronas
GRADQ DE PUREZA* 975 g/kg minimo

. J
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IMPUREZAS RELEYANTES informacion confidencial

FABRICANTE Y PAIS DE ORIGEN Bilag - Baver CropScignce Plot #306/3, Phase Il, GIDC Vapi, Guajaral India
*Segdn sl certificado de composicion presentado.

EVALUACION DEL ESTUDIO AMBIENTAL

La evaluacion del estudio de impacio ambiental presentado por la empresa BAYER S.A., para la obtencion
de fa Licencia Ambiental para la importacion del producto formulado TEMPRID® SC, con base en los
ingredientes activos IMIDACLOPRID + BETA-CYFLUTHRIN, para uso en salud piblica; se realizé con
fundamento en los términos de referencia para la elaboracion de estudios de impacfo ambiental para la

actividad de importacion de plaguicidas quimicos para uso en salud pubfica, con flas siguientes
observaciones:

INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO IMIDACLOPRID

ASPECTO Polva - crisfales fincoloro a beige)
ESTADO FISICO Salidg

PUNTO DE FUSION 144°C

PUNTO DE EBULLICION 210°C

PRESION DE VAPQR 4x 10" Paa 20°C
SOLUBILIDAD EN AGUA 610mglL a20°C
COEFICIENTE n-OCTANQL/AGUA (.57

COEFICIENTE DE ADSORCION L
NORMALIZADA (Koc) 109 & 256 mlfg (movil)

DTso en SUELOS 100 a 366 dias {persisiente)
DTss en AGUAS Mayor a 21 dias (persistents)

Efectos toxicos en especies mamiferas

TOXICIDAD gspecie | TOXICIDADAGUDA | correpins CATEGORIA
fmg/kg)
It MODERADAMENTE
ORAL Rata 450 50-500 PELIGROSO
DERMICA Rata 5000 >1000 I LIGERAMENTE PELIGROSO
INHALATORIA Rata »5323 mg/m3 de aire >50 1l LIGERAMENTE PELIGROSO
] Irritacién feve o ligera
IRRITACION CUTANEA Congjo No irrifante fno iritacion o ligero SEVERIDAD IV
ghitema)
Efactos minimas que
IRRITACION OCULAR Conejo No irritante desaparecen en menos SEVERIDAD IV
de 24 horas
SENSIBILIZACION ) -— No sensibilizante
Efectos toxicos sobre ofras especies
o Efectos sobre las aves
TOXICIDAD AGUDA CRITERIOS
TOXICIDAD ESPECIE DLsy (mg/kg) {ma/kg) CATEGORIA
ORAL Codorniz 3 10-50 Altamente toxico
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o Efectos sohre organismos acuaticos

TOXICIDAD AGUDA CRITERIOS
TOXICIDAD ESPECIE CLso (mg/l 0 ppm) (mg/! o ppm) CATEGORIA
Clso {mgiL) Trucha arco ifis 83 >10- 100 Précﬁc?rpeme e
toxico
) Ligeramente
Clso {mg/L) Daphnia magna 85 >10- 100 toxico
Tasa de . Précticamente no
crecimiento Selenastrum capricomutum >100 >100 foxico
s Efectos sobre las abejas
TOXICIDAD ESPECIE TOXICIDAD AGUDA CRITERIOS CATEGORIA
DL s {prg/abeja)
CONTACTO Aphis meflifera 0.081 <20 Altamente toxico
ORAL Aphis melifera 0.0037 <2.0 Altamente téxico
=  Efectos sobre la lombriz de tierra
TOXICIDAD AGUDA
TOXICIDAD ESPECIE Clso (mafkg)
ORAL Eisenia foetida 10.7

INGREDIENTE ACTIVO GRADOQ TECNICO BETA-CYFLUTHRIN

ASPECTO Polve (blanco)

ESTADO FISICO Salido

PUNTQ DE FUSION 80.71°C

PUNTO DE EBULLICION 220°C
Diasterevisomero J: 9.6 x 10+ Pa
Diastereoisomero fl: 1.4 x 104 Pa

PRESION DE VAPOR Diastereoisomero lil: 2.1 x 10 Pa
Diastergoisomero IV: 8.5 x 1(+2 Pa

SOLUBILIDAD EN AGUA 0002 mgll a20°C

COEFICIENTE n-OCTANOL/AGUA

Diasteraoisomeros I y I 6.18
Diasterecisomeros Il y IV: 5.9

COEFICIENTE DE ADSORCION
NORMALIZADA (Koc)

73848 a 180290 milg (no movil)

DTso en SUELOS

56 dias (persistente)

DTs en AGUAS

Estable bajo condiciones de hidrolisis con una vida media de 193 dias

(persistents}

Efectos téxicos en especies mamiferas

TOXICIDAD ESPECIE rox:c{rggz;sum CRITERIOS CATEGORIA
w | | w | ew [ emmen
DERMICA Rata >5000 >1000 W LIGERAMENTE
INHALATORIA Rata 90 m/m de aire >5.0 u gggg’;gg’é TE
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Imtacitn leve o ligera
IRRITACION CUTANEA Conejo No imitante {no irritacién o figero SEVERIDAD IV
eritema)

Compromisa  de Ia
IRRITACION OCULAR Conejo Levemente irritante 3‘;;’;;2 r‘;cg”fn“";f; tg”g SEVERIDAD it
menos dias

SENSIBILIZACION Cerdo de guinea No sensibilizante —

Efectos toxicos sobre otras especies

s Efectos sobre las aves

TOXICIDAD AGUDA CRITERIOS
TOXICIDAD ESPECIE Do (mg/ig) (mg/kg) CATEGORIA
ORAL Codomiz 2000 501 - 2000 Ligaramente téxico
s Efectos sobre organismos acuaticos
TOXICIDAD AGUDA CRITERIOS i
TOXICIDAD ESPECIE CLso (mg/l 0 ppm) (mg/t o ppm) CATEGORIA
CLsg (mg/L) Trucha arco iris 0.000302 <0.1 Extremadaments toxico
CLsg (mg/L} Daphnia magna 0.0000205 <{.1 Extremadaments {oxico
s Efecfos sobre las abejas
TOXICIDAD AGUDA
TOXICIDAD ESPECIE DLso {g/abeja) CRITERIOS CATEGORIA
CONTACTO Aphis meliifera 0.096 <2.0 Altamente toxico
Aphis mallifera i
ORAL 0.051 <20 Altamente téxico
e  Efectos sobre la lombriz de tierra
TOXICIDAD AGUDA
TOXICIDAD ESPECIE Clss (mgikg)
ORAL Eisenia foetida 10.7
PRODUCTO FORMULADO TEMPRID® SC
ASPECTO Liguido (amarillento apaca)
) Ingredientes aclivos:
COMPOSICION® IMIDACLOPRID: 243.6 g/ de formulacién
BETA-CYFLUTHRIN: 121.8 g/L de formulacion
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Plaga Dosis de producto
Nombre comun Nombre cientifico comarcial por fifro de agua

Loxgsceles intermedia
Arafias Nesticodes rufitas 2mi
Chinches da cama Cimex lectularis 2mi

Blaftells germanica
Comprachas Periplanate armencana 2mi
Escorpiones Tityus serrulatus 4mi
Ambliyemma spp, Rhipicephalus

Garapalas sanquineus 4 mi
. Camponolus spy. iml
Hormigas Monomorium foricofa Zal
Moscas Musca domestica 4ml
DOSIS DE APLICACION E INDICACIONES Mosauios Aedes asgypt m

DE USO* oSqui Culex quinquefascialus
Pescadile de pleta Lepisma saccharing 2ml
Pulga Cienocechafides spp. iml

TEMPRID® SC puede ser aplicado en perimetros residenciales, marcos de pueras y
vantanas, formando una barrera protectora impidiendo ef acceso de fos insectos en el
ambiente. Puede ser aplicado en restaurantes, panaderias, hoteles, asropuerios,
teafros, centros comerciales, medios de transporis, entre ofros.

Aplicacion: Ufilice 1 litro de la mezcla para 20 m? de supedicie a ser tratada. Puede ser
aplicado en aspersion con equipe manual 0 motenzado.

Estable en los empagues muestreados, el producto no fiene efectos corrosivos
observados, no ocurrieron cambios significativos en sus propiedades que puedan
afectar el normal uso del producto

ESTABILIDAD EN EL. ALMACENAMIENTO

CONCEPTQ TOXICOLOGICO GFRA-CT-20140010
CATEGORIA TOXICOLOGICA 1if {Medianamenfe toxico)
INFLAMABILIDAD No inflamable
EXPLOSIVIDAD No explosivo

* Segun ef certificado de composicion presentado.
** Informacibn consignada en el proyecto de rotulado presentado.

EVALUACION DE RIESGO AMBIENTAL PARA EL INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO
IMIDACLOPRID

La empresa BAYER S.A., presentd la informacion ambiental en los medios abiotico (destino y
comportamiento ambiental) y bibtico (ecosistemas acuaticos y terrestres} de acuerdo con los lineamientos def
numeral 4 de términos de referencia para la elaboracion de estudios de impacto ambiental para la actividad de
importacion de plaguicidas quimicos para uso doméstico, industrial y salud piblica, con las siguientes
observaciones:

Medio abidtico (destino y comportamiento ambiental), bibtico (ecosistemas acuéticos y terrestres) y
social

Segin fa informacion presentada, la empresa inicia la evaluacion, teniendo en cuenta el arbol de decision,
fase I, de los términos de referencia para fa elaboracion de estudios de impacto ambiental para la actividad de
importacion de plaguicidas quimicos para uso en salud publica. La empresa justifica que dadas las vias de
exposicion y las rutas de ingreso a las diferentes éreas de aplicacion, no son relevantes debido a que la
aplicacion del producto se hace en instalaciones cerradas de manera puntual; por ende, ef producto no entra
en conlacto, ni afecta a los recursos naturales.

Suelos
El tiempo de vida media del ingrediente activo IMIDACLOPRID, DTs, es de 100 a 366 dias, lo que lo clasifica

como persistente. La constante de adsorcion normalizada Koc reportada es de 109 a 256 mifg, indicando que
el ingrediente activo es movil.
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Aguas subterraneas

El ingrediente activo IMIDACLOPRID, presenta un Koc entre 109 a 256 mi/g, fo que indica que es movil; sin
embargo, teniendo en cuenta el tipo de aplicacion, no se espera impacto por lixiviacién, infiltracion o recargas
de acuiferos; lo anterior, dado que la aplicacion del producto se hace en instalaciones cerradas de manera
puntual, por lo cual no entra en contacto con ef ambiente.

Aguas superficiales

No se espera un impacto significativo de contarminacion de aguas superficiales asociado a escorrentias o por
deriva del uso del producto formulado; lo anterior, teniendo en cuenta que la aplicacion del producto se hace
en instalaciones cerradas de manera puntual, por lo cual no entra en contacto con ef ambiente.

Emisiones atmosféricas y calidad de aire

Teniendo en cuenta que la presion de vapor del ingrediente activo es muy baja, se considera que ef
IMIDACLOPRID, no genera rigsgo en este recurso.

Medio bidtico {ecosistemas terrestres y acuaticos)

Segun la informacién presentada, la empresa inicia la evaluacion, teniendo en cuenta el arbol de decision,
fase I, de fos términos de referencia para la elaboracion de estudios de impacto ambiental para la aclividad de
importacion de plaguicidas quimicos para uso en salud publica. La empresa justifica que dadas las vias de
exposicion y las rutas de ingreso a las diferentes éreas de aplicacion, no son relevantes debido a que la
aplicacion del producto se hace en instalaciones cerradas de manera puntual; por ende, el producto no entra
en contacto, ni afecta a los ecosistemas terrestres, ni acuaticos.

Aves

La empresa toma como referencia el anexo 2 de fos términos de referencia, para realizar la caracterizacion de
fa foxicidad del ingrediente activo sobre aves. Se considera como especie indicadora la codomiz para
determinar la toxicidad aguda. Con base en fa toxicidad aguda del ingrediente activo para dicha especie, se
clasifica al IMIDACLOPRID, como affamente toxico.

Debido al modo de aplicacion def producto, fa cual se realiza en instalaciones cerradas de manera puntual, no
se espera que las aves estén expuestas a dicha sustancia.

Organismos acuaticos

La empresa toma como referencia el anexo 2 de los términos de referencia, para realizar la caracterizacion de
la toxicidad def ingrediente activo sobre organismos acuaticos. Tomando el valor para la trucha arco iris, la
Daphnia magna y la alga Selenastrum capricormutumn, ef ingrediente activo IMIDACLOPRID, se clasifica en la
categoria toxicolégica para especies acudticas como ligeramente a practicamente no toxico.

Debido al modo de aplicacion del producto, la cual se realiza en instalaciones cerradas de manera puntual, no
se espera que las especies acuaticas estén expuestas a dicha sustancia.

Abejas

La empresa toma como referencia el anexo 2 de los témminos de referencia, para realizar la caracterizacion de
la toxicidad del ingrediente activo grado técnico IMIDACLOPRID, en abejas. Con base en la toxicidad aguda
del ingrediente activo IMIDACLOPRID, sobre dicha especie, se clasifica como alfamente toxico

Debido al modo de aplicacion def producto, la cual se realiza en instalaciones cerradas de manera puntual, no
se espera que las abejas estén expuestas a dicha sustancia.
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Lombriz de tierra

Debido al modo de aplicacion del producto, fa cual se realiza en instataciones cerradas de manera puntual, no
Se espera que esta especie esté expuesta a dicha sustancia.

Medio social

La empresa indica que cuenta con ef programa de acompafiamiento AgroVida®, cuyo objetivo general es ef
manejo y uso seguro de sus productos, desarroliando ef lema de responsabilidad integral hacia el medio
ambiente y el usuario. A través de dicho programa se fomentan las normas adecuadas en la distribucion y
aplicacion del producto mediante actividades de educacion, capacitacion supervisién y divulgacion. Bajo el
lema de AgroVida® se desarroflan talleres dirigidos a usuarios finales (incluyendo transporfistas, distribuidores
y almacenes de expendio), en donde se exponen las caracteristicas generales de los productos, su pefigro
intrinseco y las medidas para disminuir ef riesgo. En las situaciones normales de transporte, la empresa indica
que no se espera una exposicion del transportador, teniendo en cuenta que el producto esta confenido en
envases apropiados.

EVALUACION DE RIESGO AMBIENTAL PARA EL INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO BETA-
CYFLUTHRIN

La empresa BAYER S.A., presentd la informacion ambiental en los medios abidtico (destino y
comportamiento ambiental) y bidtico (ecosisiemas acuéticos y terrestres) de acuerdo con los fineamientos del
numeral 4 de términos de referencia para fa efaboracién de estudios de impacto ambiental para la actividad de
importacion de plaguicidas quimicos para uso en salud ptblica, con las siguientes observaciones:

Medio abiético (destino y comportamiento amblental), bitico (ecosistemas acudticos y terrestres) y
social

Segun la informaci6n presentada, fa empresa inicia la evaluacion, teniendo en cuenta ef arbol de decision,
fase 1, de los términos de referencia para la elaboracion de estudios de impacto ambiental para la actividad de
importacion de plaguicidas quimicos para uso doméstico, industrial y salud pablica. La empresa justifica que
dadas las vias de exposicion y fas rutas de ingreso a las diferentes éreas de aplicacion, no son relevantes
debido a que la aplicacion del producto se hace en instalaciones cerradas de manera puntual: por ende, e
producto no entra en contacto, ni afecta los recursos naturales.

Suelos

Ef tiempo de vida media del ingrediente activo BETA-CYFLUTHRIN, DTs;, es de 56 dias, lo que o clasifica
como persistente. La constante de adsorcion normalizada Koc reportada es de 73848 a 180290 misg,
indicando que el ingrediente activo nc es movil.

Aguas subterraneas

El ingrediente activo BETA-CYFLUTHRIN, presenta un Koc enfre de 73848 a 180290mi/g, fo que indica que
no es movil; teniendo en cuenta ef tipo de aplicacion, no se espera impacto por lixiviacion, infiftracion o
recargas de acuiferos; lo anterior, dado que la aplicacién del producto se hace en instalaciones cerradas de
manera puntual, por fo cual no entra en contacto con el ambiente.

Aguas superficiales
No se espera un impacto significativo de contaminacion de aguas superficiales asociado a escorrentias o por

deriva del uso def producto formutado; lo anterior, teniendo en cuenta que la aplicacion def producto se hace
en instalaciones cerradas de manera puntual, por lo cual no entra en contacto con el ambiente.
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Emisiones atmosféricas y calidad de aire

Teniendo en cuenta que la presion de vapor del ingrediente activo es muy baja, se considera que BETA-
CYFLUTHRIN no genera riesgo en este recurso.

Medio bidtico {ecosistemas terrestres y acuaticos)

Segun la informacion presentada, la empresa inicia la evaluacion, teniendo en cuenta el arbol de decision,
fase I, de los términos de referencia para la elaboracion de estudios de impacto ambiental para fa actividad de
importacién de plaguicidas quimicos para uso doméstico, industrial y salud pablica. La empresa justifica que
dadas las vias de exposicion y fas rutas de ingreso a las diferentes areas de aplicacion, no son relevantes
debido a que la aplicacidn def producto se hace en instalaciones cerradas de manera puntual; por ende, el
producto no entra en contacto ni afecta a los ecosistemas ferrestres ni acuaticos.

Aves

La empresa toma como referencia ef anexo 2 de los téminos de referencia, para realizar la caracterizacion de
la toxicidad del ingrediente activo sobre aves. Se considera como especie indicadora la codomiz para
determinar fa toxicidad aguda. Con base en la toxicidad aguda del ingrediente activo para dicha especie, se
clasifica al BETA-CYFLUTHRIN, como ligeramente toxico.

Debido al modo de aplicacion del producto, la cual se realiza en instalaciones cerradas de manera puntual, no
se espera que las aves estén expuestas a dicha sustancia.

Organismos acuaticos

La empresa foma como referencia el anexo 2 de los témminos de referencia, para realizar la caracterizacion de
la toxicidad del ingrediente activo sobre organismos acudticos. Tomando el valor para la trucha arco iris y fa
Daphnia magna, el ingrediente activo BETA-CYFLUTHRIN, se clasifica en la categoria foxicoldgica para
especies acuaticas como extremadamente toxico.

Debido af modo de aplicacion del producto, la cual se realiza en instalaciones cerradas de manera puntual, no
se espera que las especies acuaticas estén expuestas a dicha sustancia.

Abejas

La empresa toma como referencia el anexo 2 de los términos de referencia, para realizar la caracterizacion de
la toxicidad del ingrediente activo grado técnico BETA-CYFLUTHRIN, en abejas. Con base en la toxicidad
aguda del ingrediente activo BETA-CYFLUTHRIN, sobre dicha especie, se cfasifica como altamente toxico

Debido al modo de aplicacion del producto, la cual se realiza en instalaciones cerradas de manera puntual, no
se espera que las abejas estén expuestas a dicha sustancia.

Lombriz de tierra

Debido af modo de aplicacion del producto, la cual se realiza en instalaciones cerradas de manera puntual, no
Se espera que esta especie esté expuesta a dicha susfancia.

Medio social

La empresa indica que cuenta con el programa de acompaiamiento AgroVida®, cuyo objetivo general es 8!
mangjo y uso seguro de sus productos, desarrollando ef lema de responsabifidad integral hacia el medio
ambiente y el usuario. A través de dicho programa se fomentan las normas adecuadas en la distribucion y
aplicacion def producto mediante actividades de educacion, capacitacion supervisidn y divuigacion. Bajo ef
lema de AgroVida® se desarrollan talleres dirigidos a usuarios finales (incluyendo transportistas, distribvidores
y almacenes de expendio), en donde se exponen fas caracteristicas generales de los productos, su peligro
infrinseco y tas medidas para disminuir el riesqo. En las sifuaciones normales de transporte, la empresa indica
que no se espera una exposicion def transportador, teniendo en cuenta que el producto esta contenido en
envases apropiados.
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Plan de Manejo Ambigntal

El Pian de Manejo Ambiental (PMA) propuesto por la empresa BAYER S.A., para fa importacion del producto formulado
TEMPRID® SC, con base en los ingredientes activos IMIDACLOPRID + BETA-CYFLUTHRIN, para uso en salud
publica., contiene los siguientes programas:

s Ficha 1. Programa de accion,

»  Ficha 2: Programa de reduccién de desechos.

»  Ficha 3: Programa de seguimiento y monitoreo (fa empresa justifica que dados los resuftados de fa ERA, no se
evidencié riesgo potencial por I cual no se requiere desarrollar un programa de monitoreo ambiental; sin
embargo, el plan de seguimiento y moniforeo de las actividades propuestas esta establecido en cada una de
las ficha de manejo ambiental (fichas No. 1, 2 y 4) def aspecto del seguimiento y monitoreo).

» Ficha 4: Programa de atencion de emergencias y contingencias.

Los programas que conforman el PMA se presentan mediante fichas que confienen los siguientes aspectos: Objetivos,
alcance, etapa, fipo de medida, impacfos a controfar, lugar de aplicacion, acciones a desarroflar, actividades, plan de
seguimiento y monitoreo, metas, indicadores de seguimienio, responsable, cronograma y presupuesto.

Plan de atencién de emergencias y contingencias

En ef plan de atencion de emergencias y contingencias, la empresa presenté los planes estratégico, cperativo e
informativo y fos recursos necesarios para flevario a cabo, teniendo en cuenta los lineamientos establecidos en del Plan
Nacional de Contingencias - Decreto 321 de 1999,

CONSIDERACIONES

El Estudio Ambiental presentado por la empresa BAYER S.A., establece que es para la expedicion de Licencia
Ambiental para la actividad de importacion del producto formulade TEMPRID® SC, con base en los ingredientes activos
IMIDACLOPRID + BETA-CYFLUTHRIN, para uso en salud pabiica.

e FEf producto TEMPRID® SC, LEPECID®, LONICIN® MK y NEXA-BEST, sera formulado por: Bayer S.A Km
29.5 Carretera al pacifico Amatitlan P.O. Box 1573 01901~ Guatemalz y 8P Pasadena (Bayer CropScience)
3310 Pasadena Boulevard Pasadena, TX 77503 USA.

s El ingrediente activo grado fécnico IMIDACLOPRID, provieng de Industrial Operations Alte Heertrasse
Dormagen - Alemania.

¢  Elingrediente activo grado técnico + BETA-CYFLUTHRIN, proviene de Bilag - Bayer CropScience Plot #306/3,
Phase If, GIDC Vapi, Guajarat India.

El producto TEMPRID® SC se utiliza:

Plaga Dosis de producta comercial
Nombre comin Nombea cientifico por liro de agua
Loxcscelas infemodia
Aanas Nosticodes rufites 2mi
Chinches de cama Cimay iectularis 2m
Eiattefla permanica
Cucarachas Perinlanela smericana Zm
Escorpiones Tiyus senulatus dmi
Garrapatas Ambiiyormma spp, Rhipicephalus i 4mi
i Campanotus spp. Am
Hormiges Wonororiu forkcora 2m
Moscas Musca domesiica Aml
Aedss aegypli
DOSIS DE APLICACION E INDICACIONES Mosquitos Culex quingueleseiahss am
-
DE USO Pescadito da pata Lepisma saccharina 2ml
Pulga Ctanacechalides sap. 4m

TEMPRID® SC puede ser aplicado en perimetros residenciales, marcos de puerlas y
ventanas, formando una barrera protectora impidiendo el acceso de los insectos an el
ambiente. Puede ser aplicado en restaurantes, panaderias, hoteles, aeropuertos,
teatros, centros comerciales, medios de transporte, entre olros.

Aplicacian: Utifice 1 litro de la mezcla para 20 m? de supefficie a ser iratada. Puede ser
aplicado en aspersion con equipo manual o motorizado

*Proyecto de rotulado def producto.

. J
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Con base en la revision del estudio presentado, la bibliografica revisada, la evaluacion de riesgo
ambiental y teniendo en cuenta que el producto TEMPRID® SC, se aplica instalaciones cerradas de
manera punfual, no se espera una afectacion significativa de las aves, organismos acuaticos, abejas,
fombriz de tierra y medio abidtico (suefo, agua y aire) por la utilizacién del producto. Por fo anterior, el
riesgo ambiental (para las especies y recursos) es minimo.

La empresa realiza la evaluacion de riesgo ambiental del ingrediente activos grado técnico
IMIDACLOPRID, en ef componente abictico (destino y comportamiento ambiental), bibtico (aves,
organismos acuaticos, abejas y lombriz de tierra), de acuerdo con los lineamientos establecidos en el
numeral 4 de jos términos de referencia.

El ingrediente activo grado técnico IMIDACLOPRID, es persistente en el suelo debido a que tiene un
tiempo de vida media de 100 a 366 dias. Con un Koc de 109 a 256 mlfg, se considera que la sustancia
es movil. Teniendo en cuenta el tipo de aplicacion, no se espera que el impacto por lixiviacion,
infiltracion o recargas de acuiferos.

Para el ingrediente activo grado técnico IMIDACLOPRID, no se espera un impacto significativo de
contaminacion de aguas superficiales asociado a escorrentias o por deriva; lo anterior, se basa en la
forma de uso de! producto.

La evaluacion de riesgo para aves indica que ef ingrediente activo grado técnico IMIDACLOPRID, se
clasifica como alfamente toxico, por lo anterior, la empresa incluyo en el proyecto de rotulado
presentado la siguiente frase de advertencia: “Toxico para aves” y el respectivo pictograma. Debido af
modo de aplicacion del producto, fa cual se realiza en instalaciones cerradas de manera puntual, no se
presenta riesgo para estas especies.

La evaluacion de riesgo para organismos acudlicos indica que el ingrediente activo grado técnico
IMIDACLOPRID, se clasifica como figeramente a practicamente no toxico. Debido al modo de
aplicacion def producto, fa cuaf se realiza en instalaciones cerradas de manera puntual, no se presenta
riesgo para estas especies.

La evaluacion de riesgo para abejas indica que el ingrediente activos grado técnico IMIDACLOPRID,
se clasifica como aftamente toxicos; por fo anterior, la empresa incluyé en el proyecto de rofulado
presentado la siguiente frase de adveriencia: “Altamente foxico para abejas”, “"No aplicar en presencia
de abejas o polinizadores o cerca de enjambres” y “Preferiblemente aplicar temprano en la mafiana o
al final de la tarde”. Debido al modo de aplicacion del producto, fa cual se realiza en instalaciones
cerradas de manera puntual, no se presenta riesgo para esta especie.

La evafuacion de riesgo del ingrediente activo grado técnico IMIDACLOPRID, para lombriz de tierra
concluye que debido al modo de aplicacidn del producto, la cual se realiza en instalaciones cerradas
de manera puntual, no se presenta riesgo para esta especie.

La empresa realiza la evaluacion de riesqo ambiental del ingrediente activos grado técnico BETA-
CYFLUTHRIN, en el componente abittico (destino y comportamiento ambiental), bidtico (aves,
organismos acudticos, abejas y lombriz de tierra), de acuerdo con los lineamientos establecidos en el
numeral 4 de los terminos de referencia.

El ingrediente activo grado técnico BETA-CYFLUTHRIN, es persistente en el suelo debido a que tiene
un tiempo de vida media de 56 dias. Con un Koc de 73848 a 180290 mi/g, se considera que la
susfancia no es movil. Teniendo en cuenta el tipo de aplicacion, no se espera que el impacto por
lixiviacion, infiltracién o recargas de acuiferos.

Para el ingrediente activo grado técnico BETA-CYFLUTHRIN, no se espera un impacto significativo de
contaminacion de aguas superficiales asociado a escorrentias o por deriva; lo anterior, se basa en la
forma de uso del producto.
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La evaluacibn de riesgo para aves indica que el ingrediente activo grado técnico BETA-CYFLUTHRIN,
se clasifica como ligeramente toxico. Debido al modo de aplicacion del producto, la cual se realiza en
Instalaciones cerradas de manera puniual, no se presenta riesgo para estas especies.

La evaluacion de riesgo para organismos acuéticos indica que el ingrediente activo grado técnico
BETA-CYFLUTHRIN, se clasifica como extremadamente toxico; por fo anferior, la empresa incluyo en
el proyecto de rotulado presentado la siguiente frase de advertencia: “Toxico para peces”, "No
contaminar lagos, rios, estanques ni arroyos con desechos o envases vacios’, *Respetar las franjas de
seguridad en refacion a cuerpos de agua, carreferas, troncales, nucleos de poblacion humana o
animal, o cualquiera otra area que requiera proteccion especial, 10 metros (terrestre)” y el respectivo
pictograma. Debido al modo de aplicacion del producto, la cual se realiza en instalaciones cerradas de
manera puntual, no se presenta riesgo para estas especies.

La evaluacion de riesgo para abejas indica que el ingrediente activos grado técnico BETA-
CYFLUTHRIN, se clasffica como altamente téxicos; por lo anterior, la empresa incluyd en el proyecto
de rotulado presentado la siguiente frase de advertencia: "Altamente téxico para abejas’, "No aplicar
en presencia de abejas o polinizadores o cerca de enjambres”, “Preferiblemente aplicar temprano en la
mafana o al final de fa tarde” y ef respectivo pictograma. Debido af modo de aplicacién delf producto, la
cual se realiza en instalaciones cerradas de manera puntual, no se presenta riesgo para esta especie.

La evaluacion de riesgo def ingrediente activo grado técnico BETA-CYFLUTHRIN, para lombriz de
tierra concluye que debido al modo de aplicacidn del producto, la cual se realiza en instalaciones
cerradas de manera puntual, no se presenta riesgo para esta especie.

Para el medio social, fa empresa indicd que cuenta con ef programa de acomparamiento AgroVida®,
cuyo objetivo general es el manejo y uso seguro de sus productos, desarrollando el fema de
responsabifidad integral hacia el medio ambiente y ef usuario. En las sifuaciones normales de
transporte, fa empresa indica Que no se espera una exposicion del transportador, teniendo en cuenta
que ef producto esta contenido en envases apropiados.

La jerarquizacion de los impactos ambientales identifica que si ef producto formulado es correctamente
utilizado, de acuerdo con las recomendaciones estipuladas, no se espera tener ninguin efecto adverso
para el medio ambiente en el cual es aplicado, asi mismo, e estudio recomienda seguir fas
instrucciones de manejo, por fo cual se recomienda tomar las medidas necesarias para la aplicacion y
recuperacion del producto dentro de las instalaciones, para evitar contaminacion en suelos y aguas.

Siguiendo fos lineamientos de Agenda 21 en el sentido de “atribuir un afto grado de prioridad a la
evaluacion de fos peligros de los productos quimicos, es decir, de sus propiedades intrinsecas, como
base apropiada para la evaluacion de los riesgos”; y con el proposito de validar la evaluacion de
impactos y verificar ia eficacia del desempedio ambiental previsto en el Plan de Manejo Ambiental, de
acuerdo con las caracteristicas intrinsecas de los ingredientes activos y feniendo en cuenta las
particularidades que definen los usos especificados del producto formulado, esta Autoridad considera
necesario que las acciones de seguimiento se orienten el mediano plazo al manejo adecuado de los
productos.

En e Plan de Manejo Ambiental la empresa BAYER S.A., presento la identificacion y evaluacion de
riesgos, mediante fichas, presentd ef programa de accion, de reduccion de desechos, de seguimiento y
monitoreo, y de atencion de emergencias y contingencias

En el Plan de Manejo Ambiental la empresa BAYER S.A., presentd la identificacion y evaluacién de
riesgos, mediante fichas, presentd el programa de accion, de reduccion de desechos, de seguimiento y
monitoreo, y de atencién de emergencias y contingencias.

La empresa BAYER S.A., presenta ef plan de atencién de emergencias y confingencias, el cual esta
disefiado de acuerdo con fos lineamientos establecidos en el Decreto 321 de 1999."
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Que esta entidad agoté el procedimiento legal establecido en la normatividad vigente, en especial, el
contenido en el Decreto 1076 del 26 de mayo de 2015, para decidir sobre la autorizacion o negacion
de la Licencia Ambiental que nos ocupa.

Que consecuentes con lo anterior, se tendré en cuenta lo evaluado mediante el concepto técnico
3313 del 3 de julio de 2015, en el que se concluye que desde el punto de vista técnico - ambiental,
es viable otorgar a la empresa BAYER S.A,, la Licencia Ambiental para la importacidn del producto
formulado TEMPRID® SC, con base en los ingredientes activos IMIDACLOPRID + BETA-
CYFLUTHRIN para uso en salud publica, asi como el deber que tiene el Estado para prevenir y
controlar los posibles factores de deterioro ambiental que a una actividad econdmica, como la
importacion ylo formulacion local de plaguicidas de uso veterinario, como en el caso particular
tratado, pueda atribuirsele.

Que en dicho sentido, y con las excepciones sefialadas, se otorgard la mencionada licencia
ambiental atendiendo los principios orientadores que rigen las actuaciones administrativas, asi como
lo dispuesto en las normas ambientales vigentes sobre la materia, antes citadas, en los términos,
condiciones, requisitos y obligaciones a puntualizar en la parte resolutiva de este acto administrativo.

Que el articulo tercero del Coédigo de procedimiento administrativo y de lo Contencioso
Administrativo establece que las actuaciones administrativas se desarrollaran con arreglo a los
principios de debido proceso, moralidad, economia, celeridad, eficacia, imparcialidad, publicidad y
contradiccion.

Que el precitado articulo, determina que el principio de eficacia, se tendrd en cuenta en los
procedimientos con el fin de que éstos logren su finalidad, removiendo de oficio los obstaculos
puramente formales y evitando decisiones inhibitorias.

Que las obligaciones sefialadas en el referido Concepto Técnico, a cargo de la empresa BAYER

S.A., seran consignadas en la parte resolutiva del presente acto administrativo.

Que en mérito de lo expuesto,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- Otorgar a la empresa BAYER S.A. con NIT. 860.001.942-8, Licencia
Ambiental para la actividad de importacion del producto formulado TEMPRID® SC, con base en los
ingredientes activos IMIDACLOPRID + BETA-CYFLUTHRIN, para uso en salud pablica.

e El producto TEMPRID® SC, LEPECID®, LONICIN® MK y NEXA-BEST, sera formulado por:
Bayer S.A Km 29.5 Carretera al pacifico Amatitlan P.O. Box 1573 01901- Guatemala y BP
Pasadena (Bayer CropScience} 3310 Pasadena Boulevard Pasadena, TX 77503 USA.

e El ingrediente activo grado técnico IMIDACLOPRID, proviene de Industrial Operations Alte
Heertrasse Dormagen - Alemania.

o FEl ingrediente activo grado técnico + BETA-CYFLUTHRIN, proviene de Bilag - Bayer
CropScience Plot #306/3, Phase I, GIDC Vapi, Guajarat India.
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PARAGRAFO.- Las recomendaciones de uso y forma de aplicacion del producto formulado

TEMPRID®, son las siguientes:

DOSIS DE APLICACION E INDICACIONES

DE UsSC”

Plaga Dosts de producto
Nombre comiin Nombre cientifico comerm:;;;gr firo de
Loxosceles intermedia
Arafias Nesticodes rufites Zml
Chinches de cama Cimex lectularis 2ml
Cucarachas BJgﬂeﬂa gemmanica 2ml
Periplaneta americana
Escorpiones THyus serrulatus 4 ml
Garrapatas Ambliyomma spp, Rhipicephalus 4l
sanguineus
" Camponotus spp. 4ml
Hormigas Moenomorium flonicola Z2ml
Moscas Musca domestica 4ml
) Aedes segypli
Mosquitos Culex quinguefascratus 4ml
Pescadito de plata Lepisma saccharina 2ml
Pulga Clenoceohalides spp. 4ml

TEMPRID® SC puede ser aplicado en perimetros residenciales, marcos de puertas y
ventanas, formando una barrera protectora impidiendo e acceso de los insectos en &l
ambiente. Puede ser aplicado en restaurantes, panaderias, hoteles, aeropuertos,
tealros, centros comerciales, medios de fransporte, entre otros,

Aplicacion: Utilice 1 litro de fa mezcla para 20 m? de superficie a ser fratada. Puede ser
aplicado en aspersidn con equipo manual o motorizado

*Proyecto de rotulado del producto.

ARTICULO SEGUNDO.- La

licencia

vigente, asi como a las siguientes, a saber:

1. La empresa BAYER S.A. debe presentar informes anuales de cumplimiento de las
actividades propuestas en cada programa que conforma el Pian de Manejo Ambiental,
incluyendo la evaluacién de la efectividad de dichos programas (acciones desarrolladas con
sus respectivos soportes, evaluacion de indicadores, cumplimiento de los objetivos y metas,
entre ofros), que corresponden a: programa de accion, de reduccion de desechos y de

atencion de emergencias y conti

2. Adicional a lo anterior, la empresa BAYER S.A., debe presentar un informe anual de las
actividades desarroltadas dentro del PMA, con los soportes respectivos, referentes a:

o Actividades desarrolladas para la supervisidn de los distribuidores, donde se incluyan
capacitaciones en temas como: Manejo adecuado del producto, prohibicién de re-
empaque y/o re-envase del producto, manejo de contingencias, manejo de productos
vencidos, manejo de residuos peligrosos generados en contingencias, manejo de
inventarios, entre otros; anexando los soportes respectivos. Adicionalmente, debe
presentar soportes de las inspecciones periddicas que se realicen a los sitios

almacenamiento del producto.

ngencias.

ambiental

otorgada

mediante el
administrativo, sujeta a la empresa BAYER S.A., al cumplimiento de las obligaciones contenidas en
el Estudio de Impacto Ambiental, en el Plan de Manejo Ambiental, en |a normatividad ambiental

presente acto
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e Actividades desarrolladas para asegurar el cumplimiento de los Decretos 1076 del 26 de
mayo de 2015 y 1079 del 26 de mayo de 2015, en relacién al transporte de los
plaguicidas y residuos peligrosos (incluir soportes de inspecciones a vehiculos,
capacitaciones a conductores, entre otros).

« Actividades efectuadas para la implementacion del Plan de Atencién de Emergencias y
Contingencias, considerar como minimo los siguientes aspectos:

>

Soportes de capacitacion en temas como: divulgacion del Plan de Emergencias y
Contingencias en donde se especifique tipos de riesgos, medidas de control,
manejo de contingencias, y capacitaciones a la brigada de emergencias

En caso de contar con el apoyo de terceros en la atencion de emergencias ylo
contingencias relacionadas con el producto, se debe presentar el soporte
respectivo.

Presentar un informe de la realizacidn de los simulacros para la atencidén de
posibles emergencias y contingencias (actividades desarrolladas, conclusiones y
propuestas de mejora).

Remitir los reportes de las emergencias y contingencias presentadas, los cuales
deben contener como minimo lo siguiente: Tipo de contingencia y/o emergencia,
nivel de respuesta, causas y lugar de ocurrencia del evento, area afectada, nimero
de personas afectadas, dafios en la infraestructura, Plan de accion desarrolado,
tiempo de atencidn de la contingencia y/o emergencia y medidas de mejora.

La empresa debe presentar a esta Autoridad las actualizaciones del Plan de
Atencion de Emergencias y Contingencias cuando estas sean efectuadas por la
empresa, 0 en su defecto con una periodicidad de cada dos afios.

» Registro del consumo anual del producto en el pais discriminado geograficamente por
departamentos, para lo cual debera diligenciar la siguiente tabla.

Nombre
comercial de fa
formulacion

Depariamento 1 Departamente 2 Departamento n Cantidad total del producto
Cantidad Total Canfidad Total Cantidad Tofal comercializada en e! Pais
comercializada comercializada comercializada lafio

Registro sobre el manejo y disposicion final de los residuos de plaguicidas vencidos o fuera

de especificaciones técnicas.

» Informar el ¢ los sitios de almacenamiento de los productos formulados, el cual debe ser
reportado a la Corporacién Autonoma Regional de la respectiva Jurisdiccion.

» Informar las actividades implementadas del Plan de Manejo Ambiental a las Corporaciones
Auténomas Regionales - CAR - en la respectiva jurisdiccion en forma anual.

3. Laempresa BAYER S.A., debera presentar en el primer informe de cumplimiento ambiental
copia de las efiqueta aprobada por la Autoridad Competente, con que se esté
comercializando el producto formulado TEMPRID® SC. Adicionalmente la etiqueta debera
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contener las siguientes frases de advertencia: “Toxico para aves”, “No contaminar lagos,
rios, estanques ni arroyos con desechos o envases vacios”, “Respetar las franjas de
seguridad en relacion a cuerpos de agua, carreteras, troncales, ntcleos de poblacion
fumana o animal, o cualquiera otra drea que requiera profeccion especial, 10 metros
(terrestre)’, “No aplicar en presencia de abejas o polinizadores o cerca de enjambres” y
“Preferiblemente aplicar temprano en fa mafiana o al final de la tarde”.

ARTICULO TERCERO.- La empresa BAYER S.A., debera informar por escrito y previamente para
evaluacion y pronunciamiento por parte de esta entidad, sobre cualquier modificacion o cambio que
se produzca durante la vigencia de esta licencia ambiental, con respecto al proyecto, a las
actividades de importacion, al proveedor y/o fabricante del ingrediente activo grado técnico, a su
distribucion, a los cambios en los nombres comerciales o en los usos que se aprueban mediante el
presente acto administrativo. Asi mismo, deberd informar sobre las actividades de importacion y
exportacion de un fabricante diferente.

ARTICULO CUARTO.- La empresa BAYER S.A., debera presentar cuando esta entidad asi lo
requiera en el gjercicio de sus funciones, los estudios y documentos utilizados como soporte en |a
elaboracidn del Estudio de Impacto Ambiental. Igualmente, en el evento de verificarse nueva
informacion relacionada con el desarrollo del ingrediente activo grado técnico, o investigaciones
cientificas sobre riesgos para la salud humana o al medio ambiente ocasionados por el mencionado
plaguicida, debera presentar los nuevos resultados de dichos informes. En el mismo sentido, debe
allegar la informacién sobre nuevos conocimientos y datos relacionados con su manejo, con ! fin de
que puedan contribuir al establecimiento de medidas de proteccion ambiental y de la salud de las
personas.

ARTICULO QUINTO.- La empresa BAYER S.A., debera informar sobre el tipo de desechos de los
productos contenidos en fos recipientes o envases que deban ser eliminados, asi como los cuidados
en su manipulacion, a las personas naturales o juridicas que se encarguen del almacenamiento,
recoleccion, transporte y tratamiento o disposicion final de los mismos, los cuales deberén contar en
todo caso con las licencias, permisos o autorizaciones ambientales expedidas por la autoridad
ambiental competente, en los Informes de Cumplimiento Ambiental - ICA.

ARTICULO SEXTO.- La empresa BAYER S.A., debera atender los requerimientos técnicos y
juridicos efectuados por esta entidad, para la prevencién y control de contaminacién del medio
ambiente, por {a utilizacion del ingrediente activo grado técnico yfo de los productos formulados
amparados en esta licencia ambiental.

ARTICULO SEPTIMO.- A menos que los términos de contratacion con el distribuidor del ingrediente
activo grado técnico sefialado en el presente acto administrativo, contemplen acciones que
garanticen el manejo y disposicidn adecuada de los plaguicidas vencidos 6 fuera de especificaciones
técnicas, la empresa BAYER S.A., es la responsable de la recoleccion y disposicion final de éstos
desechos.

ARTICULO OCTAVO.- La empresa BAYER S.A., en caso de realizar movimientos transfronterizos
para disposicion de desechos peligrosos, debera dar cumplimiento a lo dispuesto en el Convenio de
Basilea, de acuerdo con lo establecido en los Decretos 1443 de 2004 y 4741 de 2005, compilados
en el Decreto 1076 del 26 de mayo de 2015 y demas normas reglamentarias, sobre el control de los
movimientos transfronterizos de los desechos peligrosos y su eliminacion, y en especial, respecto de
las obligaciones que como responsable en su caracter de fabricante o importador de un producto o
sustancia de propiedad peligrosa.
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ARTICULO NOVENO.- El producto formulado TEMPRID® SC, forma parte integral de los Planes de
Gestion de Devolucién de Productos Posconsumo de Plaguicidas, de conformidad con los términos
y condiciones establecidas en |a Resolucién 1675 de 2 de diciembre de 2013, razén por la cual la
empresa BAYER S.A., debera informar sobre las actividades realizadas en la aplicacidn de dichos
Planes, en los Informes de avance correspondientes.

ARTICULO DECIMO.- La empresa BAYER S.A., en su calidad de beneficiaria de la presente licencia
ambiental, sera responsable por cualquier deterioro y/o dafio ambiental causado por €l o por los
contratistas a su cargo, que se genere en desarrollo de las actividades de importacion autorizadas,
frente a las cuales debera realizar las acciones necesarias para corregir los efectos causados.

ARTICULO DECIMO PRIMERO.- La empresa BAYER S.A., debera suministrar por escrito a todo el
personal involucrado en las actividades autorizadas, la informacion sobre las obligacicnes, medios
de control y prohibiciones establecidas en éste acto administrativo, en el Estudio de Impacto
Ambiental y en el Plan de Manejo Ambiental presentados por la misma, y debera exigir su estricto
cumplimiento.

ARTICULO DECIMO SEGUNDO.- La licencia ambiental que se otorga mediante este acto
administrativo no ampara ningun tipo de actividad diferente a las descritas en el Estudio de Impacto
Ambiental y en el Plan de Manejo Ambiental presentado por fa empresa BAYER S.A.

ARTICULO DECIMO TERCERO.- En caso de que |a empresa BAYER S.A., en el término de cinco
(5) afios contados a partir de la ejecutoria del presente acto administrativo, no haya dado inicio a las
actividades de importacién que se autorizan, esta entidad podra mediante resolucion motivada
declarar la pérdida de vigencia de esta licencia ambiental, de acuerdo a fo sefialado en el articulo
2.2.2.3.8.7 del Decreto 1076 del 26 de mayo de 2015 ¢ el que lo modifique o sustituya.

ARTICULO DECIMO CUARTO.- La empresa BAYER S.A., debera dar cumplimiento a las normas
legales vigentes expedidas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social y el Instituto Colombiano
Agropecuario - ICA, o |a entidad que haga sus veces.

ARTICULO DECIMO QUINTQ.- En caso de detectarse durante ¢l tiempo de ejecucion de las
actividades, efectos ambientales no previstos, la empresa BAYER S.A., como beneficiaria de esta
licencia ambiental, debera suspender las actividades e informar de manera inmediata a esta entidad,
para que determine y exija las medidas correctivas que considere necesarias, sin perjuicio de las
medidas que debe tomar la mencionada empresa para impedir la degradacion del medio ambiente.

ARTICULO DECIMO SEXTO.- La licencia ambiental que se considera viable otorgar a la empresa
BAYER S.A, tiene una vigencia igual a la duracion de las actividades de importacién que mediante
el presente acto administrativo se autorizan.

ARTICULO DECIMO SEPTIMO.- Los productos que comprenden esta Licencia Ambiental sélo
pueden ser utilizados de acuerdo con los usos autorizados en la etiqueta por la autoridad
competente.

ARTICULO DECIMO OCTAVO.- La empresa BAYER S.A., debera enviar copia del presente acto
administrativo a las Corporaciones Autdnomas Regionales en cuya jurisdiccion se vaya a aplicar y a
utifizar el ingrediente activo grado tecnico sefialado en el presente acto administrativo, y allegar
copia de los soportes correspondientes en los Informes de Cumplimiento Ambiental - ICA.
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ARTICULO DECIMO NOVENO.- El incumplimiento por parte de la empresa a los términos,
requisitos, condiciones y obligaciones impuestas en el presente acto administrativo conllevara a la
aplicacion de las medidas preventivas y sancionatorias legales vigentes.

ARTICULO VIGESIMO.- Comunicar el contenido del presente acto administrativo al Ministerio de
Comercio, Industria y Turismo, al Ministerio de Salud y Proteccidén Social, at Instituto Colombiano
Agropecuario - ICA, y a la Procuraduria Delegada para Asuntos Ambientales y Agrarios.

ARTICULO VIGESIMO PRIMERO.- Notificar el contenido del presente acto administrativo al
representante legal yfo apoderado debidamente constituido de la empresa BAYER S.A.

ARTICULO VIGESIMO SEGUNDO.- Publicar el encabezado y la parte resolutiva del presente acto -
administrativo en la Gaceta Ambiental de la Autoridad Nacional de Licencias Ambientales - ANLA, de
conformidad con los términos sefialados en ¢l articulo 71 de la Ley 99 de 1993.

ARTICULO VIGESIMO TERCERO.- Contra la presente Resolucion sdlo procede el recurso de
reposicion, el cual podra interponerse por escrito en la diligencia de notificacion personal o dentro de
los diez (10) dias siguientes a ella, de acuerdo con lo dispuesto en los articulos 74, 76, 77 y
siguientes de la ley 1437 del 18 de enero de 2011, por la cual se expidid el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

NOTIFIQUESE, COMUNIQUESE, PUBLIQUESE y CUMPLASE
Dada en Bogota D.C., alos 03 AGD 2015

Qirector General £ §

Exp. LAV0047-00-15

C.T 3313 del 3/07/2015.

Revisé: Fabio Andrés Acufta Bernal - Lider Jurldico- ANLA, a\_

Proyectd: Claudia Irene Gutiérrez Bedoya. - Abogada contrafista- ANLA. ¥ o~ *




Lberind y Grdens
Replbiica de Colombia
Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible

AUTORIDAD NACIONAL DE LICENCIAS AMBIENTALES
- ANLA -

RESOLUCICN

(@ 5 ?5) it

“POR LA CUAL SE OTORGA LICENCIA AMBIENTAL PARA LA
IMPORTACION DE LOS PRODUCTOS FORMULADOS RODILON® PELLETS Y
RODILON® MINIBLOQUE PARAFINADO, Y SU INGREDIENTE ACTIVO
GRADO TECNICO DIFETHIALONE Y SE TOMAN OTRAS
DETERMINACIONES”.

LA DIRECTORA GENERAL DE LA AUTORIDAD NACIONAL DE LICENCIAS
AMBIENTALES - ANLA

En uso de sus facultades legales conferidas en la Ley 99 de 1993 y los
Decretos 2820 de 2010, 3570 y 3573 de 2011, y

CONSIDERANDO:

Que por escrito radicado con el numero 4120-E1-12473 del 21 de marzo de 2013,
CLAUDIA INES PENA BUSTOS, identificada con cédula de ciudadania No.
66.927.086 de Cali, como Directora de Asuntos Regulatorios de la empresa
BAYER S.A, identificada con NIT. 860.001,942-8, presenté ante la Autoridad
Nacional de Licencias Ambientales - ANLA, la solicitud de Licencia Ambiental para
la importacién de sus productos formulados RODILON® PELLETS y RODILON®
MINIBLOQUE PARAFINADO, y su ingrediente activo grado técnico
DIFETHIALONE, junto con el Formato Unico Nacional de Solicitud de Licencia
Ambiental, Estudio de Impacto Ambiental correspondiente, el Plan de Manejo de
Ambiental, Evaluacion de Riesgo y el Certificado de Existencia y Representacion
Legal.

Que verificado el cumplimiento de los requisitos legales, mediante Auto 1032 del
12 de abril de 2013, esta Autoridad dispuso a nombre de la empresa BAYER S.A,
el inicio del trd&mite administrativo tendiente a la obtencion de la Licencia Ambiental
para la importacién de sus productos formulados RODILON® PELLETS vy
RODILON® MINIBLOQUE PARAFINADO, y su ingrediente activo grado técnico
DIFETHIALONE, para uso doméstico, salud pUblica, y pecuario, y se conformo el
Expediente LAV0011-13, el cual fue debidamente notificado y publicado en la
Gaceta Ambiental de la ANLA, en cumplimiento a lo dispuesto en el articulo 70 de
la Ley 99 de 1993.

Que el Grupo de Evaluacion de la Autoridad Nacional de Licencias Ambientales -
ANLA, previa evaluacion y andlisis de la informacion presentada por la empresa
peticionaria, emiti6 el Concepto Técnico 2318 del 31 de mayo de 2013,

V/

-
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Que por Auto 1688 del 06 de junio de 2013, se declard reunida toda la informacién
requerida para decidir sobre la viabilidad de la Licencia Ambiental solicitada por la
empresa BAYER S.A., de conformidad con lo dispuesto en el numeral 4 del
articulo 25 del Decreto 2820 de 2010 que se aplicara en el presente caso, y lo
considerado en el Concepto Técnico 2318 del 31 de mayo de 2013.

FUNDAMENTOS LEGALES
De la proteccion al medio ambiente como deber social del Estado

Que la Constitucién Politica consagra en el articulo 8°: “Es obligacién del Estado y
de las personas, proteger las riquezas culturales y naturales de la Nacion”.

Que el articulo 79 ibidem, establece el derecho de todas las personas a gozar de
un ambiente sano, y a la participacion de la comunidad en las decisiones que
puedan afectarla. |gualmente establece para el Estado entre otros deberes, el de
proteger la diversidad e integridad del ambiente.

Que a su vez, el articulo 80 de la Carta Politica preceptia que le corresponde al
Estado planificar el manejo y aprovechamiento de los recursos naturales, para
garantizar su desarrollo sostenible, su conservacion, restauracién o sustitucion, y
ademas, debe prevenir y controlar los factores de deterioro ambiental, imponer las
sanciones legales, y exigir la reparacién de los dafios causados.

Que igualmente, el Ordenamiento Constitucional sefala en su articulo 95, que
toda persona esta obligada a cumplir con la Constitucién y las leyes y dentro de
los deberes de la persona y el ciudadano, establece en su numeral 8° el de:
“Proteger los recursos culturales y naturales del pais y velar por la conservacion
de un ambiente sano”.

De la competencia de la Autoridad Nacional de Licencias Ambientales -
ANLA

Que el articulo 2° de la Ley 99 de 1993, dispuso la creacién del Ministerio del
Medio Ambiente, hoy Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible, como
organismo rector de ia gestiéon del medio ambiente y de los recursos naturales
renovables, encargado entre otras, de la funcion de definir las regulaciones a las
que se sujetaran la conservacion, proteccién, manejo, uso y aprovechamiento de
los recursos naturales renovables y el medio ambiente de la Nacion, a fin de
asegurar el desarrollo sostenible.

Que el articulo 49 de la Ley 99 de 1993, sefiala ia obligatoriedad de la Licencia
Ambiental en los siguientes términos: “La ejecucién de obras, el establecimiento
de industrias o el desarrollo de cualquier actividad, que de acuerdo con la ley y los
reglamentos, pueda producir deterioro grave a los recursos naturales renovables o
al medio ambiente o introducir modificaciones considerables o notorias al paisaje
requeriran de una licencia ambiental”.

Que el articulo 50 de la misma ley, establece que se entiende por Licencia
Ambiental la autorizacién que otorga la autoridad ambiental competente para la
ejecucion de una obra, proyecto o actividad, sujeta al cumplimiento por el
beneficiario de la licencia, de los requisitos que la misma establezca en relacién con




Resolucion No. 5 ; } Del fo oo 20 de Hoja No. 3

“POR LA CUAL SE OTORGA LICENCIA AMBIENTAL PARA LA IMPORTACION DE
LOS PRODUCTOS FORMULADOS RODILON® PELLETS Y RODILON® MINIBLOQUE
PARAFINADO, Y SU INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO DIFETHIALONE Y SE

TOMAN OTRAS DETERMINACIONES”.

la prevencién, mitigacién, correccidén, compensacion y manejo de los efectos
ambientales de la obra o actividad autorizada.

Que mediante la expedicion del Decreto 2820 del 5 de agosto de 2010, el
Gobierno Nacional reglamentd el Titulo Vill de la Ley 99 de 1993, sobre Licencias
Ambientales.

Que de acuerdo con lo dispuesto en el numeral 8° del articulo 52 de la Ley 99 de
1993, en concordancia con lo sefialado en el numera! 10 literal e) del articulo 8°
del Decreto Reglamentario 2820 del 5 de agosto de 2010, el Ministerio de
Ambiente y Desarrollo Sostenible, hoy Autoridad Nacional de Licencias
Ambientales - ANLA, tiene la competencia para otorgar o negar de manera
privativa la Licencia Ambiental, entre otras, para la siguiente actividad:

“Numeral 10. La produccién de pesticidas y la importacion de los mismos en los
siguientes casos:

()

b) Pesticidas o plaguicidas veterinarios, con excepcion de aquellos de uso topico
para mascotas y los accesorios de uso externo tales como orejeras, collares,
narigueras, efc;

¢) Pesticidas o plaguicidas para uso en salud publica;

e.e-)- Pesticidas o plaguicidas de uso doméstico...... (.-}

Que a su vez, mediante Decretos 1443 del 7 de mayo de 2004 y 4741 del 30 de
diciembre de 2005, el Gobierno Nacional establecié medidas ambientales para el
manejo de los plaguicidas, y reglamenté parcialmente la prevencion y manejo seguro
de los desechos o residuos peligrosos provenientes de los mismos, con el fin de
proteger la salud pUblica y el medio ambiente, sin perjuicio de la obtencién de las
licencias, permisos y autorizaciones a que haya lugar, de conformidad con la
normatividad ambiental vigente y demas normas concordantes.

Que igualmente, es pertinente sefalar que las precitadas normas, tienen como
ambito de aplicacion, el territorio nacional, y las personas naturales o juridicas,
publicas o privadas, que fabriquen, formulen, importen, envasen, distribuyan,
comercialicen, empaquen, almacenen y transporten plaguicidas, asi como al
consumidor o usuario final de los mismos, y a ias personas que generen y
manejen residuos o desechos peligrosos provenientes de plaguicidas.

Que asi mismo, en las normas ibidem, se sefialaron obligaciones,
responsabilidades y medidas ambientales para la disposicion, prevencion y control
de la contaminacién ambiental de los referidos desechos o residuos peligrosos,
con el fin de proteger la salud publica y al medio ambiente, a las que se
encuentran sujetos los titulares de dichas autorizaciones, asi como a las normas
que lo reglamenten.

Que para el efecto, por Resolucion 693 del 19 de abril de 2007 expedida por el
Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial, hoy Ministerio de Ambiente
y Desarrollo Sostenible, establecio los criterios y requisitos que deben ser
considerados para los Planes de Gestion de Devolucién de Productos Posconsumo

AN
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de Plaguicidas para su retorno a la cadena de importacién-produccién-distribucion-
comercializacion, a los que igualmente deben someterse los referidos beneficiarios,
como en el caso contemplado en el presente acto administrativo.

Que mediante la Ley 1252 del 27 de noviembre de 2008, se dictaron normas
prohibitivas en materia ambiental, referentes a los residuos y desechos peligrosos,
y se establecieron responsabilidades integrales entre los generadores, fabricantes,
importadores y/o transportadores, que subsisten hasta que el residuo peligroso
sea aprovechado como insumo o dispuesto finalmente en depésitos o sistemas
que tecnicamente no representen riesgos para la salud humana y el ambiente, a
las que también se encuentran sujetos los mencionados beneficiarios.

De la Licencia Ambiental como requisito previo para el desarrollo de un
proyecto, obra o actividad

Que la Corte Constitucional se ha pronunciado en relacién con la licencia
ambiental mediante la Sentencia C-035 de enero 27 de 1999, con ponencia del
Magistrado Antonio Barrera Carbonell, en la cual se determina:

‘La licencia ambiental es obligatoria, en los eventos en que una persona natural o
juridica, puablica o privada, debe acometer la ejecucién de obras, el
establecimiento de industrias o el desarrollo de cualquier actividad susceptible de
producir deterioro grave a los recursos naturales renovables o al ambiente o
introducir modificaciones considerables o notorias al paisaje.

La licencia ambiental la oforga la respectiva autoridad ambiental, segtn las reglas
de competencias que establece la referida ley. En tal virtud, la competencia se
radica en el Ministerio del Medio ambiente o en las Corporaciones Auténomas
Regionales o en las entidades territoriales por delegacion de éstas, o en los
municipios, distritos o dreas metropolitanas cuya poblacion urbana sea superior a
un millon de habitantes, cuando la competencia no aparezca atribuida
expresamente al referido ministerio.

Al Ministerio del Medio Ambiente se le ha asignado una competencia privativa
para otorgar licencias ambientales, atendiendo a la naturaleza y magnitud de la
obra o actividad que se pretende desarrollar y naturalmente al peligro potencial
que en la afectacion de los recursos y en el ambiente pueden tener éstas. (...)

(...) La licencia ambiental consiste en la autorizacion que la autoridad ambiental
concede para la ejecucion de una obra o actividad que potencialmente puede
afectar los recursos naturales renovables o el ambiente.

La licencia habilita a su titular para obrar con libertad, dentro de ciertos limites, en
la ejecucion de la respectiva obra o actividad; pero el &mbito de las acciones u
omisiones que aquél puede desarrollar aparece reglado por la autoridad
ambiental, segin las necesidades y conveniencias que ésta discrecional pero
razonablemente aprecie, en relacion con la prevencién, mitigacion, correccion,
compensacion y manejo de los efectos o impactos ambientales que la obra o
actividad produzca o sea susceptible de producir. De este modo, la licencia
ambiental tiene indudablemente un fin preventivo o precautorio en la medida en
que busca eliminar o por lo menos prevenir, mitigar o reversar, en cuanto sea
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posible, con la ayuda de la ciencia y la técnica, los efectos nocivos de una
actividad en los recursos naturales y el ambiente.

Como puede observarse, la licencia es el resultado del agotamiento o la decision
final de un procedimiento complejo que debe cumplir el interesado para obtener
una auforizacién para la realizacion de obras o actividades, con capacidad para
incidir desfavorablemente en los recursos naturales renovables o en el ambiente.

(...) El deber de prevencion, control del deterioro ambiental, mitigacion de los
impactos, correccién y restauracion de los elementos ambientales lo cumple el
Estado en diferentes formas, entre ellas la exigencia de la obtencién de licencias
ambientales (...)".

Que en consecuencia, el proceso de licenciamiento ambientai se halla
expresamente fundamentado en ia normatividad ambiental y su exigencia no
obedece al arbitrio de la autoridad ambiental competente, sino a la gestion que la
misma debe cumplir en virtud de la facultad de que se halla revestida por
ministerio de la ley.

Que a {a luz de las normas legales, le corresponde al Ministerio de Ambiente y
Desarrollo Sostenible, en aplicacion a los principios y orientaciones generales
ambientales establecidas en la Constitucion Politica, en la Ley 99 de 1993 y en
sus normas reglamentarias, adoptar las politicas y regulaciones en materia
ambiental, que garanticen y aseguren el cumplimiento de los deberes y derechos
del Estado y de los particulares en relacion con el medio ambiente y con el
patrimonio natural de la Nacion, para lo cual, debe cumplir con la obligacién de
crear todos los instrumentos y mecanismos necesarios orientados a proteger el
medio ambiente, con el objeto de prevenir, controlar, impedir, eliminar o mitigar el
impacto de actividades contaminantes que lo puedan deteriorar.

Que asi mismo, dentro de su actividad administrativa también le corresponde
determinar los criterios de evaluacion, seguimiento, manejo y preservacion
ambientales e inclusive cumplir funciones policivas a prevencion de las demas
autoridades competentes, sobre el uso y manejo de los plaguicidas y adoptar
todas las medidas de seguridad para su aplicacion.

Que el articulo 12 de la Ley 1444 de 2011 reorganizd el Ministerio de Ambiente,
Vivienda y Desarrollo Territorial, y lo denomind Ministerio de Ambiente y Desarrollo
Sostenible.

Que a través del Decreto 3570 del 27 de septiembre de 2011, el Presidente de la
Republica en ejercicio de las facuitades consagradas en los literales c) y d) del
articulo 18 de la Ley 1444 de 2011, modifico los objetivos y la estructura del
Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible, dictd otras disposiciones e integrd
el Sector Administrativo de Ambiente y Desarrollo Sostenible.

Que mediante el Decreto 3573 del 27 de septiembre de 2011, el Presidente de la
Republica en ejercicio de las facultades extraordinarias conferidas en los literales
d), e) y f) del articuio 18 de la Ley 1444 de 2011, cred la Autoridad Nacional de
Licencias Ambientales - ANLA, en los términos del articulo 67 de la Ley 480 de
1998 con autonomia administrativa y financiera, sin personeria juridica, la cual
hara parte del Sector Administrativo de Ambiente y Desarrolio Sostenible.
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Que el numeral 1 del articulo tercero del Decreto 3573 del 27 de septiembre de
2011, le establecié a la Autoridad Nacional de Licencias Ambientales - ANLA,
entre ofras, la funcidn de otorgar o negar las licencias, permisos y tramites
ambientales de competencia del Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible,
de conformidad con la ley y los reglamentos.

Que conforme a la funcién asignada en el numeral 2 del articulo 10 de! Decreto
35673 del 27 de septiembre de 2011, antes citado, la Directora General de la
Autoridad Nacional de Licencias Ambientales - ANLA, es la funcionaria
competente para expedir el presente acto administrativo.

CONSIDERACIONES DE LA ANLA

Que con el objeto de realizar la evaluacion del Estudio de Impacto Ambiental
allegado por la Representante Legal de la empresa BAYER S.A., asi como los
demas documentos que reposan dentro del Expediente LAV0011-13, el Grupo de
Evaluacién de la Autoridad Nacional de Licencias Ambientales - ANLA, emiti® el
Concepto Técnico 2318 del 31 de mayo de 2013.

Que mediante el referido Concepto Técnico se dio viabilidad ambiental para
otorgar la Licencia ambiental para la actividad de importacién de los productos
formulados Rodilon ® Pellets y Rodilon ® Minibloque parafinado, de uso
doméstico, en salud publica y pecuario, que nos ocupa, al determinar;

“DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD

La solicitud corresponde a la expedicién de Licencia Ambiental para la actividad de
importacion de los productos formulados Rodilon ® Pellets y Rodilon ® Minibloque
Parafinado, con base en el ingrediente activo DIFETHIALONE para uso doméstico, en
salud publica y pecuario.

Es importante sehalar que los nombres de los productos que se mencionan en este
concepto técnico son extraidos las etiquetas entregadas por el usuario para cada
producto.

El producto Rodilon ® Pellets seré utilizado para el control de ratas (Rattus rattus,
Rattus novergicus) y ratones (Mus musculus) en el hogar, viviendas, edificaciones,
industrias, bodegas, basureros, &reas publicas, mataderos, plazas de mercado e
instalaciones pecuarias.

El producto Rodilon ® Minibloque Parafinado seré utilizado para el control de ratas
(Rattus rattus, Rattus novergicus) y ratones (Mus musculus) en edificaciones, industrias,
bodegas, areas publicas, mataderos, plazas de mercado e instalaciones pecuarias.

Segun la dltima etiqueta aportada por el usuario, los productos Rodilon ® Pellets y
Rodilon ® Minibloque Parafinado son aplicados como cebos en sobre.
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PRODUCTO FORMULADO: Rodilon ® Pellets

NOMBRE

Rodilon ® Pellets

CLASE Y TIPO

Rodenticida

DOSIS Y
APLICACION*

FORMA

Coloque el sobre de Rodilon ® Pelles en los sitios frecuentados por los
roedores, debajo de la nevera, estufa, cielo rasos, ante jardin, cerca de
sifones e instalaciones pecuanas. Mantener el suministro de pelfets
DE continuamente y el cambio tofal debe hacerse cada 8 dfas.

La muerte de los roedores ocurre al fercer dia de haberlo ingerido y no
causa dolor, ni alerta a los demds roedores. El rodenticida debe estar
protegido de la lluvia y fuera del alcance de los demas animales
domésticos.

FABRICANTE Y PAIS DE ORIGEN

LIPHATECH L.A. S.A. - Provincia de Buenos Aires - Argentina
LIPHATECH — Wisconsin — Estados Unidos

*Informacion establecida en Ia etiqueta del producto

PRODUCTO FORMULADO: Rodilon ® Minibloque Parafinado

NOMBRE Rodilon ® Miniblogue Parafinado

CLASE Y TIPO Rodenticida
Cologue el sobre de Rodilon ® Minibloque Parafinado en los sitios
frecuentados por los rodeodores, debajo de la nevera, estufa, cielo rasos,
ante jardin, cerca de sifones e instalaciones pecuarias. Mantener el

A?ggng cio ’:;. FORMA DE suministro de peliets continuamente y el cambio total debe hacerse cada 8

difas. La muerte de los roedores ccurre al tercer dia de haberio ingerido y
no causa dolor ni alterta a los demas roedores. El roendficida debe estar
profegido de fa lluvia y fuera def alcance de los animales domesticos.

FABRICANTE Y PAIS DE ORIGEN

LIPHATECH L.A. S.A. — Provincia de Buenos Aires — Argentina
LIPHATECH — Wisconsin — Estados Unidos

INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO: DIFETHIALONE

NOMBRE  COMUN | Difethialone

{(ISQ}

NOMBRE QUIMICO | 3-[3-(4-bromo{1,1-biphenyi]-4-yi)-1,2,3,4-tetrahydro-1-naphthalenyf}-4-hydroxy-2H-1-
{{UPAC) benzothiopyran-2-one

FORMULA CaiH3Br0,8

EMPIRICA

NUMERQ CAS 104653-34-1

GRUPO QUIMICC Benzotiopiranona

GRADO DE | 97.6% minimo

PUREZA*

ISOMEROS No presenta

ADITIVOS No presenta

MECANISMO DE | Rodenticida anticoagulante que actia por ingestion, inhibiendo la accién de la vitamina
ACCION K1. El animal muere por hemorragia infema por falta de coagulacion.

IMPUREZAS La suma de isémeros serd 970g9/Kg; el radio de (1RS, 3RS) isomeros hasta (1RS, 35R)
RELEVANTES isémeros se hallardn en el rango desde (0-15)-(85-100).

FABRICANTE Y
PAIS DE ORIGEN**

Basic Manufacture’'s Name and Address:

DE SANGQOSSE S.A.

Lipha Tech a subsidiary of the DE SANGOSSE GROUP
Avenue Jean Serres — ZA Malere

47480 Pon du Casse, France

* Segun el Certificado de Composicion, expedido por el fabricante.

** De acuerdo con Ila informacién presentada por ja empresa mediante Acta de Verificacion del componente quimico dentro
del tramite de expedicidn de Licencia Ambigntai con informacién confidencial; ésta aclara que el origen del LA. es el que se
presenta en el Certificado de Composicién, mas no el que esté relacionado en el Dossier.

EVALUACION DEL ESTUDIO AMBIENTAL

La evaluacién de la documentacién entregada por la empresa BAYER S.A., para los
productos Rodilon ® Pellets y Rodilon ® Minibloque Parafinado para uso domestico,
en salud pablica y pecuario, a partir del ingrediente activo grado técnico DIFETHIALONE,
se realizd con fundamento en los Términos de referencia para la importacion de
plaguicidas quimicos para uso doméstico, industria y salud pablica, con las siguientes

observaciones:

AN
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INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO DIFETHIALONE

Propiedades fisicoquimicas

ASPECTO S6lido, polvo. Color blanco amarillento inodoro
PRESION DE VAPOR" 1.33x 10°Pa a 25°C
SOLUBILIDAD EN AGUA 0.392 mg/L a 26°C

COEFICIENTE DE PARTICION n-OCTANOL-AGUA P=1.95X10° LogP =4.97 apH=7 y 20°C
COEFICIENTE DE ADSORCION NORMALIZADA Ko | 54000000 mi/g

DTs; SUELOS 635 dias

DTso AGUA (HIDROLISIS ACUOSA) Difethialone se comporta hidroliticamente estable bajo
los tres niveles de pH evaluados 4, 7 y 9. Sin
embargo, puede esperarse que sufra hidrdlisis en el
ambiente, ya que este ftiene un grupo funcional
hidrolizable.

METABOLITO No presenta.

* AGRICULTURE & ENVIRONMENT RESEARCH UNIT (AERL) (20713). Pesticide Properties DataBase (PPDB).
http://sitem. herts. ac. ul/aeruffootprintendndex_htm

Efectos toxicos en especies mamiferas

TOXICIDAD .
TOXICIDAD ESPECIE | AGUDA CRITERIOS CATEGORIA
DLso(mg/kg-bw)
ORAL Rata 0.55 <5 IA Extremadamente Peligroso
DERMICA Rata 53 <10 IA Extrermadamente Peligroso
INHALATORIA Rata 6.05mg/L* >5.0 il Ligeramente peligrosc

Efecto toxico sobre otras especies

Tabla 1: Efectos del Ingrediente activo

para toxicidad oral Aguda Dl s, mg/kg-bw) en aves

Codomiz Japonesa | Ingrediente

<10 Extremadamente
(Coturnix coturnix)

téxico

Grado Técnico

Ingrediente activo para toxicidad dietaria CLs, (ppm) en aves

. 1 Ingmdiente . Extremadamente
Codomiz Activo Grado Técnico t6xico

Tabla 3: Efectos del ingredjente activo para toxicidad sobre organismos acuaticos

Rainbow Trout N .
ORAL (72 H) (Salmo gairdneri) 51 Ligeramente téxico
(48 H) Daphnia magna 4.4 >1,0 -10 Moderadamente toxico
Pseudokirchnerielia .
(72H) subcapitata 0.18 01 -10 Altamente toxico

Tabla 4: Efectos del Ingrediente activo para toxicidad sobre lombriz de tierra

No especificada




Resolucion NO.U ;’:j g gj Del ] G o3 de Hoja No. 9

“POR LA CUAL SE OTORGA LICENCIA AMBIENTAL PARA LA IMPORTACION DE
LOS PRODUCTOS FORMULADOS RODILON® PELLETS Y RODILON® MINIBLOQUE
PARAFINADO, Y SU INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO DIFETHIALONE Y SE

TOMAN OTRAS DETERMINACIONES™.

PRODUCTO FORMULADO Rodilon ® Pellets

Propiedades fisicoquimicas

ASPECTO

Pastillas cilindricas de color rojo con manchas blancas y olor suave, de
cereal

ESTADO FISICO

Sélido

COMPOSICION®

Ingrediente activo: Difethialone 0.0025%
ingredientes Inertes: Cantidad Suficiente Para (¢.s.p.) 100%

DOSIS —=FORMA DE APLICACION®

Coloque el sobre de Rodilon ® Pellets en los sitios frecuentados por los
roedores, debajo de la nevera, estufa, cielo rasos, ante jardin, cerca de
sifones e instalaciones pecuarias.

Mantener el suministro de pellets continuamente y el cambio total debe
hacerse cada 8 dias. La muerte de los roedores ocurre al tercer dia de
haberio ingerido y no causa dofor ni alerta a los demas roedores. £
rodenticida debe estar protegido de la Hluvia y fuera del alcance de los
demas animales domésticos.

TRATAMIENTO

Cebo listo para su uso

Plagas a controfar*

Ratas (Rattus raffus, Rattus novergicus) y ratones (Mus musculus) en el
hogar, viviendas, edificaciones, industias, bodegas, basureros, dreas
publicas, mataderos, plazas de mercado e instalaciones pecuarias.

El producto es estable durante por lo menos 2 afios bajo condiciones de

ifn;ﬁ%’éﬁfﬂz ENTO EN EL almacenamiento adecuadas. Incompatibilidad quimica con materales
alcalings.

INFLAMABILIDAD No es altamente inflamable

EXPLOSIVIDAD No explosivo

TIPO DE FORMULACION Cebo aplicable en pellets

PRODUCTO FORMULADO Rodilon ® Minibloque Parafinado

Propiedades fisicoquimicas

ASPECTO

Bloque de cera parafinada, color rojo de olor suave.

ESTADQ FISICO

Sofido

COMPOSICION®

Ingrediente Activo: Difethialone 0.0025%
Ingredientes inertes: Cantidad Suficiente Para (¢.s.p.) 100%

DOS!IS - MODO DE EMPLEC™

Colocar el sobre de Rodilon ® Miniblogue Parafinado en los sitios
frecuentados por los roedores. Debajo de la nevera, estufa, cielo rasos,
ante jardin, cerca de los sifones e instalaciones pecuaras.

Mantener suministro continuamente y el cambio tofal debe hacerse cada
8 dias. La muerte de los roedores ocurre al tercer dia de haberlo ingerido
y no causa dolor ni alerta a los demds roedores. El rodenticida debe
estar protegido de la lluvia y fuera del alcance de los animales
domésticos.

Para el control de Rata negra o de techo (Rattus rattus), o Rata
noruega o de alcantarilla (Rattus norvegicus): Se recomienda colocar de
1 a 2 minibloques por sitio directamente al piso, las distancias entre
hloques puede variar segun la topografia (8 a 10 metros).

Para e! control de Ratén domeéstico (Mus musculus). Colocar 1
minibloque por sitio, las distancias enire minibloque no deben ser
mayores que 5 metros y en infestaciones fuertes deberd serde 1 a 2
metros.

TRATAMIENTO

Cebho listo para su uso

Plagas a controfar®

Ratas (Rattus raftus, Rattus novergicus) y ratones (Mus musculus) en el
hogar, viviendas, edificaciones, industrias, bodegas, basureros, 4reas
puiblicas, mataderos, plazas de mercado e instalaciones pecuanas.

Cuando el producto se almacena en su envase original sin abrir a fa luz

ifﬂ:ﬁ%&ﬁ:ﬂ%ENTO EN EL sofar directa, a temperaturas no superiores a 38°C, seré apto para uso
durante al menos 12 meses.

INFLAMABILIDAD No inflamable

EXPLOSIVIDAD No explosivo

TIPO DE FORMULACION Ceho aplicable en bloques
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EVALUAC{ON DEL RIESGO AMBIENTAL (ERA) PARA EL INGREDIENTE ACTIVO
GRADO TECNICO: DIFETHIALONE

Destino y comportamiento ambiental

s Evaluacion de riesgo ambiental del Ingrediente en el suelo: El ingrediente activo
DIFETHIALONE tiene un tiempo de vida media en suefo (DTsy) de 204 dias, lo que,
frente a un valor critico de 21 dias, Io clasifica como “persistente” En cuanto al
comportamiento en suelo de los metabolitos generados, la empresa indica que éstos
no se pudieron identificar y sin embargo estuvieron en cantidades menores que 1%.

El ingrediente activo DIFETHIALONE presenta una constante de adsorcion
normalizada K. de 5,3 X 10° mL/g., lo que indica que “no es mévi” y éste se adhiere
fuertemente a las particulas de suelo.

» Evaluacion de riesgo ambiental del Ingrediente en agua subterranea: La empresa
BAYER S.A., indica que el ingrediente activo DIFETHIALONE y sus productos
formulados Rodilon ® Pellets y Rodilon ® Minibloque Parafinado, no presentan
potencial de riesgo para alcanzar aguas subterraneas de acuerdo a:

‘Los productos Rodilon ® Minibloque parafinado y Rodilon ® Pellets, serén aplicados
en el interior de las instalaciones para el control de ratas y ratones, de acuerdo a su
tipo de formulacion, uso y aplicacion no entra en contacto con las aguas subterréneas,
por ende éstas no estén expuestas al producto”

Con respecto al destino y comportamiento ambiental del I.A., la empresa BAYER S.A.,
argumenta que el ingrediente activo es “hidroliticamente estable en tres niveles de pH
(4, 7 y 9). Ademés, la empresa sustenta que no hay necesidad de realizar dicha
evaluacion de riesgo, dado que ‘una de las principales rutas de degradacion de la
molécula es via fotdlisis, donde se observaron valores de vida media de 60 minutos.”

e Evaluacién de riesgo ambiental del Ingrediente en agua superficial: Para el
ingrediente activo DIFETHIALONE presente en los productos formulados Rodilon ®
Pellets y Rodilon ® Minibloque Parafinado, la empresa BAYER S.A., indica
que, teniendo en cuenta que los productos son aplicados al interior de instalaciones
para el control de ratas y ratones y considerando su tipo de formulacién, uso y
aplicacién;, no se presentarian fenémenos de deriva o escorrentia y en
consecuencia, éstos no entrarian en contacto con las aguas superficiales y por ende
dichas aguas no estarian expuestas al producto, no representando entonces riesgo
potencial para el agua superficial.

» Evaluacion de riesgo ambiental del Ingrediente en el aire: £/ DIFETHIALONE
presenta una presién de vapor de 1,33x10° Pa, lo que indica que la sustancia no es
volatil y por tanto no representa un riesgo de contaminacién del aire.

Como complemento a esta conclusion, la empresa BAYER S.A., manifiesta que,
teniendo en cuenta que los productos Rodilon ® Pellets y Rodilon ® Minibloque
Parafinado, formulados a partir de dicho ingrediente activo, seran aplicados al
interior de instalaciones para el control de ratas y ratones y considerando que la
formulacion, uso y aplicacién de la molécula no involucra aspersion, entonces
tampoco implicaria un riesgo para la contaminacién del aire.
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Evaluacion de Riesgo Ambiental de las Especies
Evaluacion de riesgo ambiental en aves

La empresa BAYER S.A., presenta los datos de Toxicidad Oral Aguda (DLsg) en mg/Kg y
Toxicidad dietaria (CLss) en ppm, en aves. La empresa indica que de acuerdo al cuadro de
categorizacion presente en los Términos de Referencia, segin los resultados de
Toxicidad Oral Aguda, el Ingrediente Activo DIFETHIALONE se encuentra categorizado
como “Extremadamente toxico” para Codorniz Japonesa (Coturnix coturnix) y segun los
resultados de Toxicidad dietaria, el Ingrediente Activo se encuentra categorizado como
“Extremadamente toxico” para Codormiz.

Los productos formulados Rodilon ® Pellets y Rodilon ® Minibloque Parafinado, es
recomendado para ser utilizado en instalaciones de almacenamiento de productos, areas
agropecuarias, silos, bodegas, edificaciones, industrias de alimentos, basureros areas
publicas, mataderos y plazas de mercado, por lo anterior la aplicacion del producto es al
interior de instalaciones, con una forma de aplicacion puntual y por lo cual se no se
espera que las aves esten expuestas al producto.

Evaluacién de riesgo para los organismos acuaticos expuestos al Ingrediente
Activo

La empresa BAYER S.A., caracterizé la toxicidad del ingrediente activo grado técnico
DIFETHIALONE sobre organismos acuaticos, para lo cual tomo como referencia el
Cuadro 2- Anexo 2 de los términos de referencia para plaguicidas para uso doméstico,
industrial y salud publica. Se consideran como especies indicadoras la Trucha arcoiris
(Salmo gaifrdneri), los invertebrados acuéticos Daphnia magna y las algas
(Pseudokirchneriella subcapitata). Con base en la toxicidad aguda del ingrediente activo
sobre dichas especies, se clasifica el ingrediente activo como ‘ligeramente toxico” para
peces, “Moderadamente toxico” para Daphnia magna y “Altamente toxico” para las algas
de la especie indicadora Pseudokirchneriella subcapitata.

Sin embargo, dado que el plaguicida no seré aplicado en ambientes acuaticos, entonces,
fa empresa BAYER S.A. argumenta que no se espera exposicion prologada de peces ala
molécula y por lo tanto no se espera exposicion significativa de peces o invertebrados
acudticos a DIFETHIALONE. Menciona ademas que dada esta situacion, no es
necesario un estudio de toxicidad prolongada para este compuesto.

Los productos formulados Rodilon ® Pellets y Rodifon ® Minibloque Parafinado, es
recomendado para ser utilizado en instalaciones de almacenamiento de productos, areas
agropecuarias, sifos, bodegas, edificaciones, industrias de alimentos, basureros areas
ptiblicas, matadercs y plazas de mercado, por lo anterior fa aplicacién del producto es al
interior de instalaciones, con una forma de aplicacion puntual y por lo cual se no se
espera que las especies acuaticas esten expuestas al producto.

Evaluacién de riesgo ambiental para las abejas

La empresa BAYER S.A., no presenta caracterizacion de la toxicidad del ingrediente
activo grado técnico DIFETHIALONE sobre abejas. Frente a ello, la empresa argumenta
que "los estudios de toxicidad para abejas no se encuentran disponibles, ya que por el
patron de uso de los productos no aplica para estos organismos”.

Cabe mencionar que los productos formulados Rodilon ® Pellets y Rodilon ®
Minibloque Parafinado, es recomendado para ser utilizado en instalaciones de
almacenamiento de productos, éareas agropecuarias, silos, bodegas, edificaciones,
industrias de alimentos, basureros areas pablicas, mataderos y plazas de mercado, por lo
anterior la aplicacion del producto es al interior de instalaciones, con una forma de

AN
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aplicacion puntual y por lo cual se no se espera que las abejas esten expuestas al
producto.

Evaluacion de riesgo ambiental para la lombriz de tierra

En cuanto a la caractenizacion de la toxicidad del ingrediente activo grado técnico
DIFETHIALONE sobre lombriz de tierra, la empresa BAYER S.A., indica que esta
caracterizacion y Evaluacién de Riesgo Ambiental no aplica para estos organismos segun
los términos de referencia para plaguicidas para uso doméstico, industrial y salud
publica; ya que el producto no entra en contacto con el suelo.

Analisis de Clasificacion Ecotoxicolégica:

Considerando los resultados obtenidos en fa ERA para el Ingrediente Activo
DIFETHIALONE, se concluye que éste presenta un riesgo para aves y especies e
invertebrados acuéticos; sin embargo, al respecto, la empresa BAYER S.A., con base un
diagrama conceptual mediante el cual se analizan las probables vias de exposicion
ambiental de los productos formulados Rodilon ® Pellets y Rodilon ® Minibloque
Parafinado, en los lugares donde es recomendado (instalaciones de almacenamiento de
productos, areas agropecuarias, sifos, bodegas, edificaciones, industrias de alimentos,
basureros areas publicas, mataderos y plazas de mercado), indica que dichas vias de
exposicion y rutas de ingreso a las diferentes areas de aplicacién no son relevantes, en
razon a que la aplicacion del producto es al interior de instalaciones, con una forma de
aplicacion puntual y por ende no entraria en contacto con organismos acuéticos, ni
lerrestres y no afectaria los recursos aire, suelo y agua.

Plan de Manejo Ambiental -PMA

La empresa presenta un Plan de Manejo Ambiental en fichas, el cual se encuentra basado
en estrategias, programas y acciones que permitan fa prevencion de los posibles efectos
adversos en la poblacion humana y en el ambiente derivados del uso/manejo del
producto.

Las fichas del PMA precisan los objetivos, metas, etapa, impactos a controiar, tipos de
medidas, acciones a desarrollar, lugar de aplicacion, personal requerido, indicadores de
seguimiento (cuantitativo y cualitativo) y monitoreo, responsable de la ejecucion,
cronograma y presupuesto, abarcando los aspectos establecidos en los Términos de
Referencia.

Programas planteados por la empresa:

+ Medio abiético:

Para los componentes suelo y recurso hidrico, la empresa indica que que el ambito
recomendado para la aplicacién del producto y los resultados de la ERA desarrollada para
este componente no permitieron identificar un riesgo potencial del uso del producto en
suelo, ni en recurso hidrico.

Entonces, el seguimiento de las recomendaciones presentes en la etiqueta del producto,
no permitiria una afectacion al suelo, ni al recurso hidrico; y por ende, no se requiere
desarrollar un programa especifico de manejo del suelo o para el manejo del recurso
hidrico.

En todo caso, la empresa presenta en las fichas, las acciones especificas para el uso
adecuado del producto, desarrolladas especialmente en aquellas dreas o momentos del
ciclo de vida del producto donde podrian incluirse acciones preventivas de afectacion al
recurso suelo y al recurso hidrico.
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-Las frases en la etiqueta del producto
-Capacitaciones a los wusSuarios en aspectos
relacionados con la prevencion de la afectacion al
recurso suelo,

-Hojas de seguridad y etiquetas.

Programa manejo del | Ficha 1 - | Plan de
suelo PMA Accidn

\

-Frases en la etiqueta del producto

Programa de manejo del | Ficha 1 - | Plan de | -Capacitaciones a los usuarios en aspectos
recurso hidrico PMA Accion relacionados con la prevencion de la afectacion al
recurso hidrico

Programa de reduccion de manejo de residuos y reduccion de desechos: La
empresa describe un conjunto de medidas dirigidas a la adecuada disposicion de los
envases vacios generados después de la ulilizacion del producto. Dichas medidas se
encueniran soportadas y enmarcadas en las siguientes condiciones:

-Actuacion de la compafiia dentro de los lineamientos de responsabilidad integral.
-Participacién activa de la compafiia al interior del Programa de Recoleccion y
Eliminacion de Envases vacios de plaguicidas, ejecutado por la Corporacion
Campo Limpio.

-La coordinacion para el traslado a planta, andlisis y disposicion final de los
productos vencidos que tengan los usuarios.

Programa de acompaiiamiento del producto: La empresa presenia el programa
especifico de acompafiamiento AgroVida®, mediante el cual se hace una custodia al
producto en los medios bidtico, abidtico y social. En general, dicho programa incluye
précticas, técnicas, precauciones y conductas a seguir para el uso, manejo y disposicion
final de desechos de plaguicidas. Las fichas que defallan dichas prdcticas mediante
actividades de capacitacion, conferencias o practicas especificas se detallan en el
componente de “acompafamiento de nuestros productos”, presente en las siguientes
fichas:

Ficha N°1. Programa de Accion
Ficha N°2: Reduccion de desechos
Ficha N°4: Atencion de emergencias y contingencias

Sistema de registro estadistico de consumo de productos: Comprende un programa
interno para el registro de la demanda de los productos formulados por parte de los
distribuidores.

Programa de control de calidad del producto formulado o del ingrediente activo: La
principal accion involucrada dentro de este programa es la soficitud al productor del
certificado de anélisis de cada uno de los lotes de produccion que éste despachara para
verificar que estos se encuentran dentro de las condiciones técnicas.

« Medio biético

Teniendo en cuenta que tanto para los ecosistemas acuéticos, como para aves, 0§
resultados de los estudios y de la ERA muestran que si se siguen las recomendaciones
de la etiqueta, no se identifica un riesgo potencial en dichos componentes; esto significa
que no se requiere desarrollar un programa especifico para estas especies. Se presentan
acciones enfocadas al uso adecuado def producto para cada caso.

>k
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Frases en la etiquefa
prevenir afectaciones al recurso hidrico.

Plan de Accién

Organismos/Ecosistemas

acudticos 1 Charlas especificas en las que se muestran medidas

Capacitaciones | para prevenir la afectacibn a los ecosistemas
acuslicos.

Frases en la etiqueta del producto que permitirén

Plan i6 . : .
an de Accidn prevenir afectaciones al ecosistemna terrestre.

Aves

/Ecosistemna 1

Charlas especificas en las que se muestran medidas
para prevenir la afectacidon a los ecosistemas
ferrestres.

terrestre .
Capacitaciones

« Medio social

Para este medio, la empresa incluye los siguientes programas desarrollados en las fichas
del PMA.

Educacitr

de los pesticidas en condiciones de manejo seguro y
adecuado

Estrategias especificas dingidas a diferentes grupos
poblacionales.

Diserio de manuales/instrumentos sobre
procedimientos, especificaciones técnicas para el

Capacitaciones para el
comunicacion

disefio de piezas de

desarrollo de diversas actividades

Establecimiento de un canal de comunicacion
permanente con lfos usuarios y una linea de
emergencias debidas a intoxicacion animal o
humana.

Atencién de consuffas

Inclusién en las actividades del PMA de toda la
comunidad asociada a todas cadenas de los

Participacion con la comunidad en proyectes def PMA productos.

Prevencién y el manejo de hojas de seguridad Enmarcadas en los mecanismos de participacion y
refroalimentacién con base en la experiencia

alrededor de la manipufacién de los productos.

Mecanismos de informacién y actualizacién sobre
desarrollos tecnolégicos para mejora de seguridad y
proteccidn ambiental

Permanente actualizacién al puoblico mediante
comunicacion escrifa sobre novedades del producto.

Plan de Seguimiento y Monitoreo del Proyecto

Frente a este Plan, la empresa indica que no es requerido desarrollario, ya que los
resultados de fa ERA no evidenciaron riesgo potencial. La empresa presenta el/la
seguimiento/actualizacion a las actividades incluidas en las fichas del PMA, a los
indicadores y metas propuestos para cada actividad establecida’ el cual sera consignado
anualmente mediante informes.

La empresa presenta los Programas del plan de Seguimiento y monitoreo para las
actividades propuestas para medio abidtico, bidtico y socioeconémico. Los programas se
presentan igualmente en fichas.

Plan de Contingencia

La empresa indica que, dado que no se identific6 un riesgo especifico para los productos
formulados Rodilon ® Pellets y Rodilon ® Minibloque Parafinado, no se requiere
desarrollar un Plan de Contingencia especial. La empresa indica que estos productos se
enmarcaron dentro del Plan de Emergencia y Contingencias del Plan de Produccion, el
cual incluye cubrimiento de emergencias y contingencias que se puedan presentar en
cualquier etapa de los productos del Portafolio de Bayer S.A. — division Bayer
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CropScience. La empresa en su Ficha N° 4 de ‘manejo de Emergencias y
Contingencias” incluye temas asociados.

Evaluacién Econémica

Para el proyecto de Licencia Ambiental para la importacion de los productos formulados
Rodilon ® Pellets y Rodilon ® Minibloque Parafinado con lo establecido en el
Memorando 4120-3-41134 del 26 de julio de 2012 de la Oficina Asesora juridica, se deja a
consideracion del abogado que acoja el concepto técnico el andlisis de la necesidad de
evaluacién de la valoracion econémica.

Que en el Concepto Técnico 2318 del 31 de mayo de 2013, finalmente se
consideroé:

“En el Estudio Ambiental presentado por la empresa BAYER S.A., se establece que es
para la expedicion de Licencia Ambiental para la actividad de importacién de los
productos formulados Rodilon ® Pellets y Rodilon ® Minibloque Parafinado, con
base en el ingrediente activo DIFETHIALONE, para uso domestico, salud publica y
pecuario.

Los productos Rodilon ® Pellets y Rodilon ® Minibloque Parafinado, son formulados
por las empresas LIPHATECH L.A. S.A. — Provincia de Buenos Aires — Argentina y
LIPHATECH — Wisconsin — Estados Unidos

Ei ingrediente activo grado técnico DIFETHIALONE proviene de: LIPHATECH -
Wisconsin — Estados Unidos.

La etiqueta del producto Rodilon ® Pellets indica la dosificacion de la siguiente manera:

Dosificacion: Coloque ef sobre de Rodilon ® Pellets en los sitios frecuentados por los
roedores, debajo de la nevera, estufa, cielo rasos, ante jardin, cerca de sifones e
instalaciones pecuarias.

Mantener el suministro de pellets continuamente y el cambio total debe hacerse cada 8
dias. La muerte de los roedores ocurre al tercer dia de haberio ingerido y no causa dolor
ni alerta a los demas roedores. El rodenticida debe estar protegido de fa lluvia y fuera del
alcance de los deméas animales domésticos.

Frecuencia de aplicacién: Mantener el suministro de pellets continuamente y el cambio
total debe hacerse cada 8 dias.

La etigueta del producto Rodilon ® Miniblogue Parafinado indica la dosificacion de la
siguiente manera:

Dosificacion: Colocar el sobre de Rodilon ® Minibloque Parafinado en los sitios
frecuentados por los roedores. Debajo de la nevera, estufa, cielo rasos, ante jardin, cerca
de los sifones e instalaciones pecuarias. Mantener suministro continuamente y el cambio
total debe hacerse cada 8 dias. La muerte de los roedores ocurre al tercer dia de haberlo
ingerido y no causa dolor ni alerta a los demas roedores. El rodenticida debe estar
protegido de la lluvia y fuera del alcance de los animales domésticos.

Frecuencia de aplicacién: Mantener suministro continuamente y el cambio total debe
hacerse cada 8 dias.

Sin embargo, al respecto es importante mencionar que en el Dossier técnico del producto,
se encuentra informacién adicional & la dosificacion, la cual no se encuentra en la etiqueta
y se presenta a continuacion:
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‘Para el control de Rata negra o de fecho (Rattus rattus), o Rata noruega o de
alcantarilla (Rattus norvegicus): Se recomienda colocar de 1 a 2 miniblogues por sitio
directamente al piso, las distancias entre bloques puede variar seguin la topografia (8 a 10
metros).

Para el control de Ratén doméstico (Mus musculus): Colocar 1 miniblogue por sitio, las
distancias entre minibloque no deben ser mayores que 5 metros y en infestaciones fuertes
deberd ser de 1 a 2 metros”.

Con base en la revision del estudio presentado; la bibliografia revisada, la evaluacion de
riesgo amblental las vias de exposicion analizadas, fas rutas de ingreso a las diferentes
areas donde el producto es aplicado y teniendo en cuenta que con respecto a los
productos Rodilon ® Pellets y Rodilon ® Minibloque Parafinado, la empresa indica que
estos:

~Presentan un uso doméstico y en salud publica

-Se aplican directamente sobre las instalaciones internas
-No tiene tendencia a volatilizarse

- Se emplean mediante aplicacién puntual

Y aunque en algunos casos como el de las aves se encuentra un perfil toxicolégico que
permite la clasificacion del producto como “Extremadamente téxico” para estas especies;
se concluye que el producto no ingresa directamente al ambiente y por fanto no se espera
una interaccién directa o afectacién significativa de fos compartimentos (suelo, agua y
aire), asi como tampoco en las aves, organismos acuéticos y lombriz de tierra, como
resuftado de fa utilizacién del producto.

Por lo anterior, el riesgo ambiental para dichas especies es minimo, Siempre y cuando se
sigan a cabalidad las recomendaciones de uso y manejo del producto durante todo su
ciclo de vida, incluyendo su disposicién final.

DIFETHIALONE es un Ingrediente Activo “persistente” en suelo, se considera que la
sustancia “no_es movil”.

DIFETHIALONE es un Ingrediente Activo que no genera riesgos en las aguas
Subterraneas y aguas superficiales; ya que los productos formulados a partir de este
Ingrediente activo son aplicados al interior de instalaciones y en consideracion a su uso y
aplicacion, éste no entra en contacto con aguas subterranea y aguas superficiales, por
cuanto no habria exposicion de las mismas al producto.

Ademas, la empresa indica que el comportamiento y destino del I.A tiene como principal
ruta de degradacion via fotélisis con una vida media de 60 minutos ¥ se reporta que es
una sustancia hidroliticamente estable en tres niveles de pH (4, 7 y 9).

En el caso de las aguas superficiales, el producto no presentaria -bajo su uso, aplicacion
y tipo de formulacion- fenémenos de deriva o escorrentia, por cuanto no habria
exposicion de las aguas superficiales al producto.

Como resuftado, la empresa concluye que no es necesaria la realizacién de la evaluacion
de riesgo.

DIFETHIALONE es un Ingrediente Activo que no genera riesgos en el aire, ya que fa
presion de vapor muestra que se trata de una sustancia no volatif y el usofformulacion def
producto no involucra aspersion.

El ingrediente activo grado técnico DIFETHIALONE, se clasificé como “ligeramente
toxico™ para peces, "Moderadamente téxico” para Daphnia magna y “Altamente toxico”
para las algas de la especie indicadora Pseudokirchneriella subcapitata. Sin embargo, a
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este respecto, la empresa manifiesta que. Dado que el plaguicida es un cebo de
aplicacion puntual en instalaciones, que NO tiene aplicacion dirigica a ambientes
acudticos; éste no entra en contacto con fas especies acuaticas, no se espera una
exposicion prolongada y significativa de estos organismos al 1.A. y por lo tanto dichas
especies no estan expuestas a la sustancia.

El ingrediente activo grado técnico DIFETHIALONE, se considera “Extremadamente
téxico” para Codorniz segun los resultados de Toxicidad Oral Aguda y Toxicidad dietaria.

La empresa BAYER S.A., no presenta caracterizacién de la toxicidad del ingrediente
activo grado técnico DIFETHIALONE sobre abejas. Frente a ello, la empresa argumenta
que ‘los estudios de toxicidad para abejas no se encuentran disponibles, ya que por el
patrén de uso de los productos no aplica para estos organismos’. Asi mismo, dado que e/
plaguicida es un cebo de aplicacion puntual en instalaciones, que no tiene aplicacion
dirigida a abejas; éstas no entra en contacto con las abejas, no se espera una exposicion
de estas especies al 1A, y por lo tanto dichas especies no estan expuestas a la
sustancia.

El andlisis realizado de las vias de exposicion y rutas de ingreso y degradacion del I.A.
considerando el uso y aplicacion del mismo, muestran que si los productos formulados
Rodilon ® Peliets y Rodilon ® Minibloque Parafinado son correctamente utilizados, de
acuerdo con las recomendaciones estipuladas, no se espera tener ningun efecto adverso
para el medio ambiente en el cual es aplicado; asi mismo, el estudio indica seguir las
instrucciones de manejo, por lo cual se deben tomar las medidas necesarias para su
aplicacion y disposicion final; esto para evitar contaminacién en agua y suelo.

Siguiendo los lineamientos de Agenda 21 en el sentido de “atribuir un alto grado de
prioridad a la evaluacién de los peligros de los productos quimicos, es decir, de sus
propiedades intrinsecas, como base apropiada para la evaluacién de los riesgos”; y con el
propésito de validar la evaluacion de impactos y verificar fa eficacia del desempefio
ambiental previsto en el Plan de Manejo Ambiental, de acuerdo con las caracteristicas
intrinsecas def ingrediente activo y teniendo en cuenta las particufaridades que definen los
usos especificados del producto formulado’, esta Autoridad considera necesario que se
orienten a suelo y aguas superficiales las acciones de seguimiento en el mediano plazo.

La empresa presenta el plan de manejo ambiental PMA en fichas, basado en estrategias,
programas, acciones y medidas definidas, incluyendo programas en ef medio abiotico,
bidtico y social, todas las cuales dirigidas a la prevencion de los posibles efectos adversos
en la poblacion humana y en el ambiente, derivados del uso, manejo y disposicion final
del producto. Esta Autoridad considera:

. En cuanto al PMA — Dirigido al Medio abidtico, la empresa incluye l0s
programas requeridos segtin los términos de referencia, donde en el Programa
de Acompafiamiento del producto, se halla enfocado a fas diferentes practicas,
técnicas, precauciones y conductas a seguir en cuando al uso, manefo y
disposicién final de los residuos, para lo cual se indica la realizacion de
capacitaciones y conferencias o practicas especificas.

. En cuanto al PMA- Manejo de Ecosistemas Acuaticos y al PMA — Manejo de
Ecosistemas Terrestres; la empresa habla del establecimiento en la etiqueta de
un conjunto de de frases, las cuales serdn incluidas y estan dirigidas a fa
prevencion de una posible afectacion al recurso hidrico. Esto como medida
debido a que la molécula fue categorizada como extremadamente téxica para
estas especies.

. En cuanto al PMA- Dirigido al Medio Social, para el requerimiento establecido
en los términos de referencia que indica "Disefio de manuales u otros
instrumentos sobre procedimientos y especificaciones técnicas para el

—
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desarroflo de las diversas actividades, incluyendo el tratamiento y disposicion
de fos desechos”, la empresa hace referencia al desarrollo de capacitaciones
para el disefio de piezas de comunicacion con medidas de prevencion de riesgo
para recurso agua y suelo, proteccion de salud humana y ecosistemas.

. En general en las fichas del PMA, se observa que se formulan objetivos e
indicadores identificados como “de cumplimiento” y de “eficiencia y efectividad”

« Es importante aclarar que en las fichas propuestas por la empresa en su PMA,
en cuanto a cronograma y presupuesto, la empresa indica:

Cronograma: "El cronograma serd reportado a ANLA anualmente, una vez sea
aprobada la licencia y para los afios siguientes, se reportard entre los meses de
enero y febrero, teniendo en cuenta ef arfio calendario, ya que este dato depende
de un andlisis interno, basado en la retroalimentacion de las acciones, logros y
puntos de mejora que se identifiquen en el ario inmediatamente anterior’.

Presupuesto: "El presupuesto seré reportado a ANLA una vez sea aprobada la
licencia y para los afios sub-siguientes se reportard entre los meses de enero y
febrero teniendo en cuenta el afio calendario, ya que este dato depende de un
analisis interno, basado en la retroalimentacion de las acciones, logros y puntos
de mejora que se identifiquen en el afio inmediatamente anterior”.

La empresa present6 el Plan de contingencias, esta Autoridad considera:

* En el Plan de Contingencia presentado por la Empresa, se indican las posibles
emergencias

» La empresa presenta las funciones en materia de emergencias y contingencias para
diferentes actores, explicita mediante un diagrama de flujo los procedimientos
operativo general de respuesta de emergencias y finalmente indica, segin los pasos
contemplados en el diagrama de flujo y los participantes involucrados en cada una,
los procesos o acciones que deben adelantar tanto para la movilizacion de recursos
como para fa comunicacion.

* Finalmente, la informacién presentada por la empresa dentro del plan de

contingencias, se incluye una carlografia indicando el area de cubrimiento de la
brigada de emergencias.

Es de anofar que en la efiqueta aportada por el usuario contiene pictogramas
relacionados con: “No permita animales en el drea tratada” y “no contamine fuentes de
agua’.

Que esta entidad agoté el procedimiento legal establecido en la normatividad
vigente, en especial, el contenido en el Decreto Reglamentario 2820 de 2010, para
decidir sobre la autorizacién o negacién de la Licencia Ambiental que nos ocupa.

Que consecuentes con lo anterior, se tendra en cuenta lo evaluado mediante el
Concepto Técnico 2318 del 31 de mayo de 2013, asi como el deber que tiene el
Estado para prevenir y controlar los posibles factores de deterioro ambiental que a
una actividad econémica, como la importacién y/o formulacién local de plaguicidas
de uso veterinario, como en el caso particular tratado pueda atribuirsele.

Que en dicho sentido, se otorgard a la empresa BAYER S.A., la Licencia
Ambiental para la importacién de sus productos formulados RODILON® PELLETS y
RODILON® MINIBLOQUE PARAFINADO, y su ingrediente activo grado técnico
DIFETHIALONE, atendiendo los principios orientadores que rigen las actuaciones
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administrativas, asi como lo dispuesto en las normas ambientales vigentes sobre
la materia, antes citadas, en los términos, condiciones, requisitos y obligaciones a
puntualizar en la parte resolutiva de este acto administrativo.

Que en mérito de lo expuesto,
RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Otorgar a la empresa BAYER S.A, identificada con el NIT
860.001.942-8, Licencia Ambiental para la importacién de sus productos formulados
RODILON® PELLETS y RODILON® MINIBLOQUE PARAFINADO, y su
ingrediente activo grado técnico DIFETHIALONE, para uso domeéstico, salud
pubiica y pecuario, de conformidad con las consideraciones contenidas en el
presente acto administrativo.

Los productos Rodilon ® Pellets y Rodilon ® Minibloque Parafinado, son
formulados por las empresas LIPHATECH L.A. S.A. — Provincia de Buenos Aires
— Argentina y LIPHATECH — Wisconsin — Estados Unidos

El ingrediente activo grado técnico DIFETHIALONE proviene de: LIPHATECH -
Wisconsin — Estados Unidos.

PARAGRAFO: Se debe garantizar que el ingrediente activo grado tecnico
DIFETHIALONE, tenga un contenido de impurezas <1,0 %, tal y como se presenta
en el Certificado del Ingrediente Activo presentado por la empresa.

ARTICULO SEGUNDO: Ei objeto de los productos formulados es el uso
domeéstico, salud publica y pecuario, asi.

1. La etiqueta del producto Rodilon ® Pellets indica ia dosificacion y
frecuencia de aplicacién de la siguiente manera:

Dosificacién: Coloque el sobre de Rodilon ® Pellets en los sitios
frecuentados por los roedores, debajo de la nevera, estufa, cielo rasos, ante
jardin, cerca de sifones e instalaciones pecuarias.

Mantener el suministro de pellets continuamente y el cambio total debe
hacerse cada 8 dias. La muerte de los roedores ocurre al tercer dia de
haberlo ingerido y no causa dolor ni alerta a los demas roedores. El
rodenticida debe estar protegido de Ia liuvia y fuera del alcance de los demas
animales domésticos.

Frecuencia de aplicacion: Mantener el suministro de pellets continuamente y
el cambio total debe hacerse cada 8 dias.

2. La etiqueta del producto Rodilon ® Minibloque Parafinado, indica la
dosificacién de la siguiente manera:

e
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Dosificacion: Colocar el sobre de Rodilon ® Miniblogue Parafinado en los
sitios frecuentados por los roedores. Debajo de la nevera, estufa, cielo rasos.
ante jardin, cerca de los sifones e instalaciones pecuarias.

Mantener suministro continuamente y el cambio total debe hacerse cada 8
dias. La muerte de los roedores ocurre al tercer dia de haberlo ingerido y no
causa dolor ni alerta a los demas roedores. El rodenticida debe estar
protegido de la lluvia y fuera del alcance de los animales domésticos.

Frecuencia de aplicacién: Mantener suministro continuamente y el cambio
total debe hacerse cada 8 dias.

ARTICULO TERCERO: La Licencia Ambiental otorgada mediante el presente acto
administrativo, sujeta a la empresa BAYER S$.A, al cumplimiento de las
obligaciones contenidas en el Estudio de Impacto Ambiental, en el Plan de Manejo
Ambiental, en la nomatividad ambiental vigente, asi como a las siguientes, a
saber:

1. Presentar un informe cada dos afios, sobre las actividades desarrolladas dentro
del Plan de Manejo Ambiental, junto con los soportes respectivos, referentes, a:

a. Capacttacion y difusion al personal que manipula los productos Rodilon ®
Pellets y Rodilon ® Minibloque Parafinado, indicando: objetivos,
contenido del programa, participantes, persona o entidad encargada de la
capacitacion, fecha de la capacitacién, evaluacién de los resultados y la
obiigacion de dar estricto cumplimiento a las condiciones y requisitos
establecidos por la Autoridad competente.

b. Programa de supervisién de distribuidores y transportadores.

c. Registro de consumo o demanda sefialando: nombre comercial del
ingrediente activo, volimenes demandados o utilizados por region.

d. Gestién tendiente a reducir y manejar adecuadamente los desechos
generados durante el ciclo de actividades que se realizan con el ingrediente
activo.

e. Registro sobre el manejo y disposicién final de los desechos de plaguicidas
vencidos ¢ fuera de especificaciones técnicas.

f. Costos, personal y recursos asignados a la implementacién del PMA y
evaluacion del mismo.

ARTICULO CUARTO: La empresa BAYER S.A., debe presentar anualmente los
avances de los programas que se plantearon en el PMA. Especificamente debera
presentar las mediciones de los indicadores junto con sus resultados concretos y
las acciones desarrolladas con los respectivos soportes que permitan evidenciar
claramente el cumplimiento o alcance de las metas y objetivos definidos para
cada uno y su relacién con los impactos frente a los cuales fueron disefados.
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ARTICULO QUINTO: Teniendo en cuenta que el ingrediente activo grado técnico
DIFETHIALONE, se clasifica como extremadamente tdxico para organismos
acuaticos, en la etiqueta debera incluirse el siguiente texto: “Respetar las franjas
de seguridad de 10 metros para aplicacion terrestre”.

ARTICULO SEXTO: La empresa BAYER S.A., deberd presentar en el primer
informe de cumplimiento ambiental (ICA), el arte final de la etiqueta actualizada,
con el que se estén comercializando los productos: Rodilon ® Pellets y Rodilon
® Minibloque Parafinado. Las etiquetas deben estar aprobadas por las
respectivas autoridades competentes.

ARTICULO SEPTIMO: La empresa BAYER S.A, debera informar por escrito y
previamente para evaluacion y pronunciamiento por parte de esta entidad, sobre
cualquier modificacion o cambio que se produzca durante la vigencia de esta
Licencia Ambiental, con respecto a los usos de plaguicidas, a las actividades de
importacion, al proveedor y/o fabricante del ingrediente activo grado tecnico y/o de
su producto formulado, a su distribucién, a los cambios en los nombres
comerciales o en los usos que se aprueban mediante el presente acto
administrativo. Asi mismo, debera informar sobre las actividades de importacién y
exportacion que sobre los mismos realice.

ART{CULO OCTAVO: La empresa BAYER S.A, debera presentar cuando esta
entidad asi lo requiera en el ejercicio de sus funciones, los estudios y documentos
utilizados como soporte en la elaboracién del Estudio de Impacto Ambiental.
Ilgualmente, en el evento de verificarse nueva informacion relacionada con el
desarrollo del ingrediente activo grado técnico y/o de sus productos formulados, o
investigaciones cientificas sobre los riesgos para la salud humana o el medio
ambiente ocasionados por los mencionados plaguicidas, debera presentar los
nuevos resultados de dichos informes. En el mismo sentido, debe allegar la
informacion sobre nuevos conocimientos y datos relacionados con su manejo, con
el fin de que puedan contribuir al establecimiento de medidas de proteccion
ambiental y de la salud de las personas.

ARTICULO NOVENO: La empresa BAYER S.A, deberd atender los
requerimientos técnicos y juridicos efectuados por esta entidad, orientados a la
realizaciéon de monitoreos, para la prevencion y control de contaminacion del
medio ambiente, por la utilizacion del producto formulado amparado en esta
Licencia Ambiental.

ARTICULO DECIMO: A menos que los términos de contratacién con el
distribuidor del producto formulado sefalado en el presente acto administrativo,
contemplen acciones que garanticen el manejo y disposicion adecuada de los
plaguicidas vencidos ¢ fuera de especificaciones técnicas, la empresa BAYER
S.A, es |a responsable de la recoleccion y disposicién final de éstos desechos.
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ARTICULO DECIMO PRIMERO: El producto que comprenden esta Licencia
Ambiental sélo puede ser utilizados de acuerdo con los usos autorizados en la
etiqueta por la autoridad competente.

ARTICULO DECIMO SEGUNDO: La empresa BAYER S.A, en caso de realizar
movimientos transfronterizos para disposicion de desechos peligrosos, debera dar
cumplimiento a lo dispuesto en el Convenio de Basilea, ratificado por la Ley 253
del 9 de enero de 1996, sobre el control de los movimientos transfronterizos de los
desechos peligrosos y su eliminacion, y en especial, respecto de las obligaciones
que como responsable en su caricter de fabricante o importador de un producto o
sustancia de propiedad peligrosa, le establece el Capitulo Il de la Ley 1252 del 27
de noviembre de 2008, asi mismo, realizara el manejo de plaguicidas y desechos
o residuos de los mismos de acuerdo con lo establecido en los Decretos 1443 de
2004, 4741 de 2005 y demas normas reglamentarias.

ARTICULO DECIMO TERCERO: Los productos formulados Rodilon ® Pellets y
Rodilon ® Minibloque Parafinado, contenidos en la presente Licencia
Ambiental, forma parte integral de los Planes de Gestion de Devolucion de
Productos Posconsumo de Plaguicidas, de conformidad con los términos y
condiciones establecidas en la Resolucion 693 del 19 de abril de 2007, razén por la
cual la empresa BAYER S.A, en relacion con el referido plaguicida debera
informar sobre las actividades realizadas en la aplicacion de dichos Planes, en los
Informes de Cumplimiento Ambiental — ICA

ARTICULO DECIMO CUARTO: La Licencia Ambiental gue se considera viable
otorgar a la empresa BAYER S.A, tiene una vigencia igual a la duracion de las

actividades de importacion que mediante el presente acto administrativo se
autorizan.

ARTICULO DECIMO QUINTO: La empresa BAYER S.A, debera mantener
ajustado su Plan de Contingencias, de acuerdo con los requerimientos previstos
en el Decreto 321 del 17 de febrero de 1999, mediante el cual se adopto el Plan
Nacional de Contingencias, en relacién con el apoyo que debe prestar en las
actividades necesarias para atender contingencias, con la colaboracién logistica
de los Comités Locales y Regionales de Prevencion y Atencion de Desastres, a
traves de sus respectivos comités operativos, o a las normas que o sustituyan o
modifiquen.

ARTICULO DECIMO SEXTO: La empresa BAYER S.A, en su calidad de
beneficiaria de la presente Licencia Ambiental, sera responsable por cualquier
deterioro y/o dafo ambiental causado por él o por los contratistas a su cargo, que
se genere en desarrollo de las actividades de importacion autorizadas, frente a las
cuales debera realizar las acciones necesarias para corregir los efectos causados.
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ARTICULO DECIMO SEPTIMO: La Licencia Ambiental que se otorga mediante
este acto administrativo no ampara ningtn tipo de actividad diferente a las
descritas en el Estudio de impacto Ambiental y en el Plan de Manejo Ambiental
presentado por la empresa BAYER S.A.

ARTICULO DECIMO OCTAVOQ: En caso de que la empresa BAYER S.A, en el
término de cinco (5) anos contados a partir de la ejecutoria del presente acto
administrativo, no haya dado inicio a las actividades de importacion que se
autorizan, esta entidad podra mediante resolucién motivada declarar la pérdida de
vigencia de esta Licencia Ambiental, conforme a lo establecido en el articulo 36
del Decreto Reglamentario 2820 del 5 de agosto de 2010.

ARTICULO DECIMO NOVENO: La empresa BAYER S.A, debera dar
cumplimiento a las normas legales vigentes expedidas por los Ministerios de Salud
y Proteccion Social y Agricultura y Desarrollo Rural, asi como a las expedidas por
el Instituto Colombiano Agropecuario - ICA, o la entidad que haga sus veces.

ARTICULO VIGESIMO: En caso de detectarse durante el tiempo de ejecucion de
las actividades, efectos ambientales no previstos, la empresa BAYER S.A, como
beneficiaria de esta Licencia Ambiental, debera suspender las actividades e
informar de manera inmediata a esta entidad, para que determine y exija las
medidas correctivas que considere necesarias, sin perjuicio de las que debe tomar
la mencionada empresa para impedir la degradacion del medio ambiente.

ARTICULO VIGESIMO PRIMERO: La empresa BAYER S.A, debera enviar copia
del presente acto administrativo a las Corporaciones Auténomas Regionales en
cuya jurisdiccion se vaya a aplicar y a utilizar el producto formulado aqui sefalado,
y aliegar copia de los soportes correspondientes en los Informes de Cumplimiento
Ambiental - ICA.

ARTICULO VIGESIMO SEGUNDO: La empresa BAYER S.A, transcurrido un afo
a partir de la ejecutoria del presente acto administrativo, debera informar a esta
entidad si realizaron o no las actividades de importacién del plaguicida aqui
sefalado. En caso afirmativo, debera presentar los soportes respectivos, junto con
los correspondientes Informes de Cumplimiento Ambiental - ICA.

ARTICULO VIGESIMO TERCERO: La empresa BAYER S.A, debe informar a los
aplicadores del producto formulado, que estan obligados a respetar las franjas de
seguridad minimas de 10 metros en aplicacion terrestre, tal como lo establece del
Decreto 1843 de 1991 expedido por el Ministerio de Salud, hoy Ministerio de la
Proteccion Social, o de acuerdo a lo que dispongan las normas que lo modifiquen
o sustituyan.

PARAGRAFO: Los soportes que acrediten el cumplimiento de dicha obligacion,
deberan ser entregados junto con los Informes de Cumplimiento Ambiental - ICA.

—Y
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ARTICULO VIGESIMO CUARTO: El incumplimiento por parte de la empresa
BAYER S.A, a los términos, requisitos, condiciones y obligaciones impuestas en el
presente acto administrativo conllevara a la aplicacion de las medidas preventivas
y sancionatorias legales vigentes.

ARTICULO VIGESIMO QUINTO: Comunicar el contenido del presente acto
administrativo al Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, al Ministerio de
Salud y Proteccién Social, al Instituto Colombiano Agropecuario - ICA, y a la
Procuraduria Delegada para Asuntos Ambientales y Agrarios.

ARTICULO VIGESIMO SEXTO: Notificar el contenido del presente acto

administrativo al representante legal y/o apoderado debidamente constituido de la
empresa BAYER S.A.

ARTICULO VIGESIMO SEPTIMO: Publicar el encabezado y la parte resolutiva del
presente acto administrativo en la Gaceta Ambiental de la ANLA, de conformidad
con los términos sefialados en el articulo 71 de la Ley 99 de 1993,

ARTICULO VIGESIMO OCTAVO: Contra la presente resolucion sdlo procede el
recurso de reposicion, el cual podra interponerse por escrito en la diligencia de
notificacion personal o dentro de los diez (10) dias siguientes a ella, de acuerdo
con lo dispuesto en los Articulos 74, 76, 77 y siguientes de la Ley 1437 del 18 de
enero de 2011, por la cual se expidi6 el Cédigo de Procedimiento Administrativo y
de lo Contencioso Administrativo.

NOTIFIQUESE, COMUNIQUESE, PUBLIQUESE y CUMPLASE
Dadaen Bogota D.C.,alos , , ... ony

1o Jis

/—' W
LUZ HELENA SARMIENTO VILLAMIZAR

DIRECTORA GENERAL
AUTORIDAD NACIONAL DE LICENCIAS AMBIENTALES - ANLA

Reviso: Fabio Andrés Acuia Bernal - Lider Juridico ?/
Proyectd: Carlos Mojica Duarte - Abogado Contratista
C.T 2318 del 31 de mayo de 2013 ,,7
Exp. LAVO011-13
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Repdblica de Colombia
Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible

AUTORIDAD NACIONAL DE LICENCIAS AMBIENTALES
- ANLA -

RESOLUCION N° 01316
(18 de octubre de 2017 )

“Por la cual se emite Dictamen Técnico Ambiental para el producto DETIA GAS FT, a partir del
ingrediente activo FOSFURO DE ALUMINIO”

EL ASESOR DE LA DIRECCION GENERAL DE LA AUTORIDAD NACIONAL DE LICENCIAS
AMBIENTALES -ANLA

En uso de sus facultades legales conferidas en la Ley 99 del 22 de diciembre de 1993, los Decretos
3570y 3573 del 27 de septiembre 2011 y 1076 del 26 de mayo 2015 y las Resoluciones 1442 del 14
de agosto de 2008, 00966 del 15 de agosto de 2017 y 1005 del 24 de agosto de 2017,y

CONSIDERANDO:

Que mediante oficio con radicacion 2016087739-1-000 del 29 de diciembre de 2016, el Instituto
Colombiano Agropecuario —ICA, Ventanilla Unica remiti6 a esta Autoridad, la informacion y la
documentacion presentada por el representante legal de la empresa ANASAC COLOMBIA LTDA.,,
para la obtencion del Dictamen Técnico Ambiental para el producto formulado DETIA GAS FT, a partir
del ingrediente activo grado técnico FOSFURO DE ALUMINIO.

Que por medio de la radicacion 2017012208-2-000 del 20 de febrero de 2017, la Autoridad Nacional
de Licencias Ambientales ANLA, le informé a la empresa ANASAC COLOMBIA LTDA, que teniendo
en cuenta la revision de los documentos allegados para iniciar trdmite administrativo tendiente a la
obtencion del Dictamen Técnico Ambiental en el marco del proceso de revaluacion para el producto
formulado DETIA GAS FT con base en el ingrediente activo grado técnico FOSFURO DE ALUMINIO,
no presentd la constancia de pago por la presentacion del servicio de evaluacion ambiental
correspondiente a la anualidad 2017.

Que através de la comunicacion 2017021514-1-000 del 27 de marzo de 2017, la empresa ANASAC
COLOMBIA LTDA., alleg6 a esta Autoridad la Autoliquidacion y constancia de pago del 27 de marzo
de 2017, realizado a la referencia 2017012603-1-000, por concepto de la prestacion del servicio de
evaluacion ambiental de Dictamen Técnico Ambiental en el marco del proceso de revaluacion, para el
producto DETIA-GAS FT, con base en el ingrediente activo grado técnico FOSFURO DE ALUMINIO,
en respuesta a lo requerido mediante radicado 2017012208-2-000 del 20 de febrero de 2017.

Que mediante Auto 1842 del 16 de mayo de 2017, la Autoridad Nacional de Licencias Ambientales —
ANLA, dispuso iniciar tramite administrativo para la obtencion de Dictamen Técnico Ambiental en el
marco del proceso de revaluacion para el producto formulado DETIA GAS FT con base en el
ingrediente activo grado técnico FOSFURO DE ALUMINIO, a nombre de la empresa ANASAC
COLOMBIA LTDA, identificada con el NIT 830102401-1.

Que el referido acto administrativo fue notificado por correo electronico el 23 de mayo de 2017 y
publicado el 10 de octubre de 2017, en la pagina web de esta Autoridad, quedando ejecutoriado el 24
de mayo de 2017.
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Que por medio del Auto 3345 del 1 de agosto de 2017, esta Autoridad requirié informacion adicional a
la empresa ANASAC COLOMBIA LTDA,, a fin de continuar con el tramite del Dictamen Técnico
Ambiental en el marco del proceso de revaluacion para el producto formulado DETIA-GAS FT, con
base en el ingrediente activo grado técnico FOSFURO DE ALUMINIO.

Que mediante comunicado 2017069494-1-000 del 29 de agosto de 2017, la empresa ANASAC
COLOMBIA LTDA., presento informacion para dar respuesta al Auto 3345 del 1 de agosto de 2017.

CONSIDERACIONES TECNICAS

Que el Grupo de Evaluacion de la Autoridad Nacional de Licencias Ambientales - ANLA, una vez
reviso, analizé y evalud la informacion allegada por la empresa ANASAC COLOMBIA LTDA., asi
como los deméas documentos que reposan dentro del expediente 7286-00, emitié el Concepto Técnico
4535 del 20 de septiembre de 2017, que determind lo siguiente:

“.)
DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

La solicitud corresponde al Dictamen Técnico Ambiental en el marco del proceso de revaluacion, para el
producto formulado DETIA-GAS FT, con base en el ingrediente activo grado técnico FOSFURO DE ALUMINIO,
para ser usado como un fumigante con accion insecticida de uso agricola para los cultivos de maiz y arroz
(granos almacenados).

PRODUCTO FORMULADO DETIA-GAS FT

NOMBRE DETIA-GAS FT
CLASE DE USO Insecticida de uso agricola
TIPO DE FORMULACION | Tableta generadora de humo — FT
, - . 0
COMPOSICION* FOSFURO DE ALUMINIO: 57 %p/p de P.F.
- Aditivos: 43 %p/p de P.F.
NUmero de
aplicaciones
Cultivo Blanco biolégico Dosis recomendadas
segun el proyecto
de rotulado
DOSIS DE APLICACION Y Maiz PO""aSqe 105 115 g de tableta por Una (1) aplicacid
CULTIVO** (almacenado) granos (Sitotroga cada m? na (1) aplicacion
cerealella)
Arroz Gorgojo del arroz | 12 g de tableta por .
(almacenado) | (Sitophilus oryzae) cada mé Una (1) aplicacion
Cada tableta pesa 3 g y libera 1 g de fosfina
FABRICANTES Y PAISES .
DE ORIGEN DEGESH DE CHILE LTDA. Chile

* SegUn el certificado de composicién del producto formulado presentado.
** Segln el proyecto de rotulado presentado.

INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO FOSFURO DE ALUMINIO

NOMBRE COMUN (ISO) FOSFURO DE ALUMINIO
NOMBRE QUIMICO (IUPAC) Fosfuro de Aluminio
FORMULA EMPIRICA AIP

\
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NUMERO CAS 7803-51-2
GRUPO QUIMICO Fosfuro inorganico
GRADO DE PUREZA* 82.0 p/p% minimo
ISOMEROS No presenta

MODO Y MECANISMO DE
ACCION

El gas fosfina liberado por la hidrélisis del fosfuro de aluminio, es
insecticida y ejerce una fuerte accion toxica por inhalacion. Provoca
asfixia debido a que afecta los procesos metabolicos y enzimaticos del

sistema respiratorio de los insectos.

IMPUREZAS RELEVANTES*

ARSENICO: contenido maximo 0.04 g/kg

FABRICANTE Y PAIS DE
ORIGEN

DEGESH DE CHILE LTDA. Chile

* Segun el certificado de composicion del ingrediente activo grado técnico presentado.

EVALUACION DEL ESTUDIO AMB

La evaluacion de la documentacion entregada por la empresa ANASAC COLOMBIA LTDA., para el producto
formulado DETIA-GAS FT, con base en el ingrediente activo grado técnico FOSFURO DE ALUMINIO, se
realizé con fundamento en la Decisidn 436 de 1998, modificada por la Decisién 804 de 2015 de la Comunidad
Andina de Naciones; y la Resolucion 630 de 2002 que adopt6 el Manual Técnico de la Norma Andina, para el

IENTAL

registro y control de plaguicidas quimicos de uso agricola, con las siguientes observaciones:

INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO FOSFURO DE ALUMINIO

Propiedades fisicoquimicas

ESTADO FISICO Sélido

PUNTO DE FUSION >1000 °C

PRESION DE VAPOR 1.0 x 10° mPa a 25°C
SOLUBILIDAD EN AGUA 371 mg/L

COEFICIENTE DE PARTICION n- 027

OCTANOL /AGUA '

COEFICIENTE DE ADSORCION Dato no disponible
NORMALIZADA Koc

DTs, SUELOS 6.0 horas (no persistente)
DTs, AGUAS <21 dias (no persistente)

Efectos toxicos en especies mamiferas

TOXICIDAD espcie | TONCIDADAGUDA | cpirepios CATEGORIA
(mglkg)
ORAL Rata 8.7 5.0-50 IB Altamente peligroso
DERMICA Rata 460 100-1000 | Il Moderadamente peligrosg
INHALATORIA Rata >11 mg/L de aire >5.0 Il Ligeramente peligroso
Irritacion leve o
IRRITACION . - ligera (no
CUTANEA Conejo No irritante imitacion o ligero SEVERIDAD IV
eritema)
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TOXICIDAD AGUDA

TOXICIDAD ESPECIE CRITERIOS CATEGORIA
(mglkg)
Efectos
- minimos  que
IRRITACION Conejo No irritante desaparecen en SEVERIDAD IV
OCULAR
menos de 24
horas
SENSIBILIZACION Cobayo No Sensibilizante
Efectos toxicos sobre otras especies
e Efectos sobre las aves
TOXICIDAD AGUDA | CRITERIOS '
TOXICIDAD ESPECIE DLs, (mg/kg-bw) malkg bw) CATEGORIA
ORAL Paloma 45 10-50 Altamente toxico
(Columba livia)
e Efectos sobre organismos acuéticos
TOXICIDAD ESPECIE TOXICIDAD | CRITERIOS | ¢ e GoRiA
CLs (mg/l) (mg/l)
ORAL Trucha arco iris 0.00965 <0.1 Extremadamente
toxico
ORAL Daphnia magna 0.37 01-10 Altamente toxico
Efecto; s_obre el Pseudoklrchnenella ECs, = 0.058 <01 Extremadamente
crecimiento subcapitata toxico
o Efectos sobre las abejas
TOXICIDAD ESPECIE TOXICIDAD AG.UDA CRITERIOS CATEGORIA
DLso (Hg/abeja)
CONTACTO | Aphis mellifera 0.1 <2.0 Altamente tdxico
ORAL Aphis mellifera 0.24 <2.0 Altamente tdxico
e Efectos sobre la lombriz de tierra
TOXICIDAD ESPECIE TOXICIDAD AGUDA
Cls, (mg/kg)
ORAL Eisenia foetida 663.5

PRODUCTO FORMULADO DETIA-GAS FT
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Propiedades fisicoquimicas

ESTADO FiSICO Sélido
COMPOSICION - FOSFURO DE ALUMINIO: 57 %plp de P.F.
- Aditivos: 43 %p/p de P.F.
NUmero de
aplicaciones
Cultivo - Dosis recomendadas segln
Blanco bioldgico
) el proyecto de
DOSIS DE APLICACION, rotulado

CULTIVO A TRATAR Y
BLANCOS BIOLOGICOS Maiz Polilla de los granos | 12 g de tableta

A CONTROLAR (almacenado) | (Sitotroga cerealella) | por cadame | UM (1) aplicacion

12 g de tableta

Arroz Gorgojo del arroz por cada m? Una (1) aplicacion

(almacenado) | (Sitophilus oryzae)

Expuesto al aire (humedad) libera fosfuro de hidrogeno. Expuesto a la luz es
estable. Expuesto al agua, en contacto directo podria producirse una explosion.
Cuando se almacena de acuerdo a las instrucciones, en lugares secos y frescos
y el cierre original de los envases permanece intacto, el periodo de
almacenamiento es précticamente ilimitado.

ESTABILIDAD EN EL
ALMACENAMIENTO

INFLAMABILIDAD No inflamable
EXPLOSIVIDAD No explosivo
TIPO DE

FORMULACION Tableta generadora de humo — FT

Efectos toxicos en especies mamiferas

TOXICIDAD )
TOXICIDAD ESPECIE AGUDA CRITERIOS CATEGORIA
(mg/kg)
ORAL Rata 5.0 5.0-50 IB Altamente peligroso
DERMICA Rata 1251 >1000 Il Ligeramente peligroso
INHALATORIA Rata 0.026 r_ng/L de <0.05 A extrer_nadamente
aire peligroso
- Irritacion leve o ligera
IRRITACION . - e )
CUTANEA Conejo No irritante (np irritacion o ligero SEVERIDAD IV
eritema)
) Compromiso de la
IRRITACION . : cornea o irritacion que
OCULAR Conejo Irritante desaparece en 8 — 21 SEVERIDAD Il
dias
. No
SENSIBILIZACION Cobayo 0 -- -
sensibilizante

EVALUACION DE RIESGO AMBIENTAL
La informacion allegada por la empresa ANASAC COLOMBIA LTDA., para el ingrediente activo grado técnico

FOSFURO DE ALUMINIO, presenta la siguiente Evaluacion de Riesgo Ambiental (ERA) para suelos, aguas
subterraneas y superficiales, aire, aves, especies acudticas, abejas y lombriz de tierra.

_ J
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Ingrediente activo grado técnico DETIA-GAS FT

La empresa desarrolla la ERA del ingrediente activo grado técnico FOSFURO DE ALUMINIO, para todas las
especies utilizando una méxima dosis de aplicacion de producto formulado de 12.0 g de tableta/m® en una (1.0)
aplicacion. Dadas las caracteristicas, método de aplicacion y uso propuesto del producto DETIA-GAS FT, este
es utilizado en ambientes o instalaciones cerradas (bodegas, contenedores, silos y similares).

De acuerdo con lo anterior, la empresa asume como escenario de exposicion para la ERA del ingrediente activo
grado técnico FOSFURO DE ALUMINIO, los sitios cerrados donde son almacenados los granos de maiz y arroz
(bodegas, contenedores, silos y similares); por lo cual, no se presenta exposicion al medio externo (medio
abidtico: suelos, agua y aire; medio biotico: aves, organismo acuaticos, abejas y lombriz de tierra).

La empresa argumenta y concluye que el: “Fosfuro de aluminio se degrada en el suelo para producir gas fosfina.
Tedricamente, cualquier fosfina generada durante la hidrélisis, se volatiliza y posteriormente es sometida a
degradacion oxidativa por reaccion con radicales OH, o se convertird en re-adsorbido en el suelo v,
posteriormente, sera degradada. Después de 6 horas se encuentra s6lo el 50% de la cantidad PH3 utilizado.
Por lo tanto, se puede concluir que la degradacion primaria de PH; es réapida”.

Destino y comportamiento ambiental
e Suelo:

La empresa indica que el FOSFURO DE ALUMINIO, se degrada en el suelo para producir gas fosfina; después
de 6.0 horas se encuentra solo el 50% de la cantidad del ingrediente activo utilizado. Por lo cual, se considera
que le ingrediente activo grado técnico FOSFURO DE ALUMINIO, no persistente sobre este medio.

Dada la rapida volatilizacién del ingrediente activo FOSFURO DE ALUMINIO, los estudios experimentales
relacionados con adsorcidn/desorcion de la sustancia son técnica y cientificamente inviables; razén por la cual
no se dispone del dato correspondiente al parametro de Koc.

La empresa concluye que: “Considerando que el producto no se libera en suelos, si no que se aplica en granos
almacenados tales como: arroz y maiz, en bodegas, camaras de fumigacion, contenedores, locales vacios y
silos, bajo condiciones de hermeticidad, se considera que no existe riesgo alguno de contaminacion al suelo,
pues el plaguicida no se libera en este medio”.

e Agua
Subterranea:

Debido a que no se encuentra disponible el dato correspondiente al pardmetro de Koc para el ingrediente activo,
no es posible calcular el potencial de lixiviacion, mediante la ecuacion del Gustaffson (GUS). Asi mismo, la
empresa concluye que: “Considerando que el producto no se libera en agua ni en suelo, si no que se aplica en
granos almacenados tales como: arroz y maiz, en bodegas, camaras de fumigacion, contenedores, locales
vacios y silos, bajo condiciones de hermeticidad, se considera que no existe riesgo alguno de contaminacion a
aguas subterréneas, pues el plaguicida no se libera en este medio”.

Superficial:

La empresa indica que el gas fosfina se degrada a fosfatos en pocos dias, siendo la hidrélisis una de las rutas
mas importantes de transformacion de FOSFURO DE ALUMINIO a Fosfuro de Hidrogeno, el cual se hidroliza
rapidamente; por lo cual, lo clasifica como no persistente sobre este compartimiento.

La empresa concluye que: “Considerando que el producto no se libera en agua ni en suelo, si no que se aplica
en granos almacenados tales como: arroz y maiz, en bodegas, cdmaras de fumigacion, contenedores, locales
vacios y silos, bajo condiciones de hermeticidad, se considera que no existe riesgo alguno de contaminacion a
aguas subterraneas, pues el plaguicida no se libera en este medio”.

\
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e Aire

La empresa indica que el ingrediente activo grado técnico, FOSFURO DE ALUMINIO, tiene una presion de
vapor de 1.0 x 10°°mPa a 25°C, considerandose como un compuesto no volatil.

Evaluacion de Riesgo Ambiental para aves

Caracterizacion de la toxicidad del ingrediente activo en aves: La empresa toma como referencia el cuadro
4 del Anexo 7B del Manual Técnico Andino, para realizar la caracterizacion de la toxicidad del ingrediente activo
en aves. Se considera como especie indicadora a la paloma bravia (Columba livia). Con base en la toxicidad
aguda del ingrediente activo sobre dicha especie, la empresa clasifica al ingrediente activo como altamente
toxico.

Andlisis de exposicion de las aves al plaguicida: La empresa concluye que: “debido a que el plaguicida no
es aplicado directamente a un cultivo, ni se utilizan técnicas de aplicacion como la aspersion ni la incorporacion
a suelos, se considera que la realizacion de los calculos de concentraciones ambientales esperadas mediante
el modelo de Hoerger y Kenaga no tiene representatividad dado que su aplicabilidad esta dada para residuos
terrestres y no gaseosos, como es el caso del Fosfuro de Aluminio, el cual se convierte rapidamente al gas
fosfina, estableciéndose su aplicacion en sistema cerrado.

Lo anteriormente expuesto, significa que no existe riesgo ambiental agudo ni crénico para especies de aves y
mamiferos cuando se aplica Fosfuro de Aluminio a las dosis maximas del producto formulado objeto de
evaluacion, pues el escenario de aplicacion es de ambientes confinados (silos), donde no existe la presencia
de aves”.

Evaluacion del Riesgo Ambiental para organismos acuaticos

Caracterizacion de la toxicidad del ingrediente activo en organismos acudticos: La empresa toma como
referencia el cuadro 1 del Anexo 7C del Manual Técnico Andino, para realizar la caracterizacion de la toxicidad
del ingrediente activo sobre organismos acuaticos (peces, Daphnia marga y algas). Con base en la toxicidad
aguda del ingrediente activo, segun las categorias toxicoldgicas para organismos acuaticos, se clasifica de
altamente toxico a extremadamente toxico.

Analisis de exposicidn de los organismos acuaticos al plaguicida: La empresa concluye que: “debido a que el
plaguicida no es aplicado directamente a un cultivo, ni se utilizan técnicas de aplicacién como la aspersion ni la
incorporacion a suelos o la adicion a sistema acuaticos, se considera que la realizacion de los célculos de
concentraciones ambientales esperada en agua no tiene representatividad dado que su aplicabilidad esta dada
para residuos terrestres y en sistemas acuaticos y no para sistemas gaseosos, como es el caso del Fosfuro de
Aluminio, el cual se convierte rapidamente al gas fosfina, estableciéndose su aplicacién en sistema cerrado.

Lo anteriormente expuesto, significa que no existe riesgo ambiental agudo ni crénico para especies acuaticas
cuando se aplica Fosfuro de Aluminio a las dosis maximas del producto formulado objeto de evaluacion, pues
el escenario de aplicacion es de ambientes confinados (silos), donde no existe la presencia de especies
acudticas”.

Evaluacién del Riesgo Ambiental para abejas

Caracterizacion de la toxicidad del ingrediente activo en abejas: La empresa toma como referencia el
cuadro 1 del Anexo 7D del Manual Técnico Andino, para realizar la caracterizacion de la toxicidad del
ingrediente activo en abejas. Se considera como especie indicadora la abeja Apis mellifera. Con base en la
toxicidad aguda del ingrediente activo sobre dicha especie, la empresa clasifica al ingrediente activo como
altamente tdxico por via oral y contacto.

Anélisis de exposicién de las abejas al plaguicida: La empresa concluye que: “debido a que el plaguicida
no es aplicado directamente a un cultivo, ni se utilizan técnicas de aplicacién como la aspersién ni la
incorporacién a suelos, se considera que la realizacion de los célculos de indices de riesgo no tiene
representatividad dado que su aplicabilidad no esta dada para campos abiertos, estableciéndose su aplicacion
en solo sistema cerrado (silos)".

\
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Lo anteriormente expuesto, significa que no existe riesgo ambiental para abejas cuando se aplica Fosfuro de
Aluminio a las dosis maximas del producto formulado objeto de evaluacion, pues el escenario de aplicacion es
de ambientes confinados (silos), donde no existe la presencia de estas especies”.

Evaluacion del riesgo ambiental para lombriz de tierra

Caracterizacion de la toxicidad del ingrediente activo en lombriz de tierra: La empresa reporta una
toxicidad CLs, para la especie Eisenia foetida de 663.5 mg i.a./kg de peso.

Andlisis de exposicion de la lombriz de tierra al plaguicida: La empresa concluye que: “no existe riesgo
ambiental para lombriz de tierra cuando se aplica Fosfuro de Aluminio a las dosis maximas del producto
formulado objeto de evaluacion, pues el escenario de aplicacion es de ambientes confinados (silos), donde no
existe la presencia de estas especies. El producto no se aplica sobre terrenos. La aplicacion se realiza
unicamente en silos, donde las superficies son totalmente impermeables.

Considerando que el producto no se libera en suelos, si ho que se aplica en granos almacenados tales como:
arroz y maiz, en bodegas, camaras de fumigacion, contenedores, locales vacios y silos, bajo condiciones de
hermeticidad, se considera que no existe riesgo alguno de contaminacion al suelo y por ende sobre lombrices
de tierra, pues el plaguicida no se libera en este medio”.

PLAN DE MANEJO AMBIENTAL

El Plan de Manejo Ambiental (PMA), propuesto por la empresa ANASAC COLOMBIA LTDA., para el producto
DETIA-GAS FT, contiene la identificacion y evaluacion de los impactos al medio bidtico y abidtico, segun los
resultados obtenidos de la ERA. EI PMA contiene los siguientes programas:

Programa de accién.

Programa de reduccion de desechos.

Programa de seguimiento y/o monitoreo ambiental.
Programa de emergencias y contingencias.

Los programas que conforman el PMA se presentan mediante fichas que contienen los siguientes aspectos:
objetivo, metas, etapa, impactos a controlar, tipo de medida, acciones a desarrollar, lugar de aplicacion,
personal requerido, indicadores de seguimiento, responsable de ejecucion, cronograma y presupuesto.

El programa de emergencias y contingencias se ajusta a los lineamientos establecidos en el Decreto 321 de
1999 “Por el cual se adopta el Plan Nacional de Contingencia contra Derrames de Hidrocarburos, Derivados y
Sustancias Nocivas”. Desarrolla un programa operativo, estratégico, informativo y los recursos necesarios para
llevarlo a cabo.

Que el Concepto Técnico 4535 del 20 de septiembre de 2017, emitido por el Grupo de Evaluacion de
la Autoridad Nacional de Licencias Ambientales — ANLA, considerd lo siguiente:

“En el Estudio Ambiental presentado por la empresa ANASAC COLOMBIA LTDA., se establece que es para
la solicitud del Dictamen Técnico Ambiental en el marco del proceso de revaluacion, para el producto formulado
DETIA-GAS FT, con base en el ingrediente activo grado técnico FOSFURO DE ALUMINIO, el cual sera usado
como un fumigante con accion insecticida de uso agricola para los cultivos de maiz y arroz (granos
almacenados).

o El producto DETIA-GAS FT, sera formulado por: DEGESH DE CHILE LTDA. Chile.

e Para ingrediente activo grado técnico FOSFURO DE ALUMINIO, el fabricante es: DEGESH DE
CHILE LTDA. Chile.

Los cultivos, las dosis recomendadas del producto formulado DETIA-GAS FT y los blancos hiol6gicos a
controlar son los siguientes:

\
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NUmero de aplicaciones
Cultivo Blanco biolégico Dosis recomendadas segun el
proyecto de rotulado

Maiz Polilla de los granos (Sitotroga

3 I
(almacenado) cerealella) 12 g de tableta por cada m Una (1) aplicacion

Gorgojo del arroz (Sitophilus

Arroz (almacenado) oryzae)

12 g de tableta por cada m3 Una (1) aplicacién

Para especies mamiferas el ingrediente activo grado técnico FOSFURO DE ALUMINIO, se clasifica como
altamente peligroso por via oral. Respecto a la evaluacion toxicologica en mamiferos y salud humana, la
autoridad competente es el Ministerio de Salud y Proteccion Social, por lo tanto las observaciones y sugerencias
correspondientes las debe realizar dicho Ministerio.

Para especies mamiferas el producto formulado DETIA-GAS FT, se clasifica como altamente peligroso por via
oral y extremadamente peligroso por via inhalatoria. Respecto a la evaluacion toxicologica en mamiferos y salud
humana, la autoridad competente es el Ministerio de Salud y Proteccion Social, por lo tanto las observaciones
y sugerencias correspondientes las debe realizar dicho Ministerio.

Dadas las caracteristicas, método de aplicacion y uso propuesto del producto DETIA-GAS FT, este es utilizado
en ambientes o instalaciones cerradas (bodegas, contenedores, silos y similares). De acuerdo con lo anterior,
la empresa asumié como escenario de exposicion para la ERA del ingrediente activo grado técnico FOSFURO
DE ALUMINIO, los sitios cerrados donde son almacenados los granos de maiz y arroz (bodegas, contenedores,
silos y similares); por lo cual, no se presenta exposicion al medio externo (medio abidtico: suelos, agua y aire;
y medio bidtico: aves, organismo acuaticos, abejas y lombriz de tierra).

El ingrediente activo grado técnico FOSFURO DE ALUMINIO, no es persistente en el suelo debido a que tiene
un tiempo de vida media de 6.0 horas. Dada la rapida volatilizacion del ingrediente activo FOSFURO DE
ALUMINIO, no se dispone del dato correspondiente al parametro de Koc. Debido a que no se encuentra
disponible el dato correspondiente al pardmetro de Koc para el ingrediente activo, no es posible calcular el
potencial de lixiviacion, mediante la ecuacion del Gustaffson (GUS).

El ingrediente activo grado técnico FOSFURO DE ALUMINIO, no es persistente en aguas superficiales y se
clasifica como un compuesto no volatil.

Para el ingrediente activo grado técnico FOSFURO DE ALUMINIO, la empresa desarrollo la evaluacion de
riesgo ambiental para todas las especies utilizando una méxima dosis de aplicacion de producto formulado de
12.0 g de tableta/m® en una (1.0) aplicacion.

La ERA para aves indica que el ingrediente activo grado técnico FOSFURO DE ALUMINIO, se clasifica como
altamente téxico. La empresa concluyd en la ERA que debido al uso y método de aplicacion del producto, las
aves no van a estar expuestas al plaguicida. Asi mismo, indica que el ingrediente activo grado técnico
FOSFURO DE ALUMINIO, se convierte rapidamente al gas fosfina, estableciéndose su aplicacion en sistema
cerrado.

La ERA para organismos acudticos indica que el ingrediente activo grado técnico FOSFURO DE ALUMINIO,
se clasifica de altamente toxico a extremadamente toxico; por lo cual, la empresa incluyd en el proyecto de
rotulado las siguientes frases de advertencia: “Extremadamente toxico para organismos acuaticos” y “Respetar
las franjas de seguridad con relacién a cuerpos de agua”, e incluyd el pictograma de advertencia 17 indicado
en el Manual Técnico Andino de la CAN. La empresa concluyd en la ERA que debido al uso y método de
aplicacion del producto, los organismos acuaticos no van a estar expuestos al plaguicida. Asi mismo, indica que
el ingrediente activo grado técnico FOSFURO DE ALUMINIO, se convierte rapidamente al gas fosfina,
estableciéndose su aplicacion en sistema cerrado.

Para abejas el ingrediente activo grado técnico FOSFURO DE ALUMINIO, se clasifica como altamente toxico;
por lo cual, la empresa incluy6 en el proyecto de rotulado las siguientes frases de advertencia: “Altamente toxico
para abejas” y “Puede matar insectos polinizadores”, e incluyé el pictograma de advertencia 16 indicado en el
Manual Técnico Andino de la CAN. La empresa concluy6 en la ERA que debido al uso y método de aplicacion
del producto, las abejas no van a estar expuestas al plaguicida. Asi mismo, indica que el ingrediente activo
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grado técnico FOSFURO DE ALUMINIO, se convierte rapidamente al gas fosfina, estableciéndose su aplicacion
en sistema cerrado.

La evaluacion de riesgo en lombriz de tierra, indica que no presenta riesgo para esta especie. La empresa
concluy6 en la ERA que debido al uso y método de aplicacion del producto, las abejas no van a estar expuestas
al plaguicida. Asi mismo, indica que el ingrediente activo grado técnico FOSFURO DE ALUMINIO, se convierte
rapidamente al gas fosfina, estableciéndose su aplicacion en sistema cerrado.

La jerarquizacion de los impactos ambientales identifica que si el producto formulado DETIA-GAS FT, es
correctamente utilizado, de acuerdo con las recomendaciones estipuladas, no se espera tener efecto adverso
en el ambiente.

Siguiendo los lineamientos de Agenda 21 en el sentido de "atribuir un alto grado de prioridad a la evaluacion de
los peligros de los productos quimicos, es decir, de sus propiedades intrinsecas, como base apropiada para la
evaluacion de los riesgos"; y con el proposito de validar la evaluacién de impactos y verificar la eficacia del
desempefio ambiental previsto en el Plan de Manejo Ambiental, de acuerdo con las caracteristicas intrinsecas
del ingrediente activo y teniendo en cuenta las particularidades que definen los usos especificados del producto
formulado, esta Autoridad considera necesario que se orienten a los compartimentos suelos y aguas
superficiales, las acciones de seguimiento en el mediano plazo e informar a las Autoridades regionales y
entidades del SINA.

EL Plan de Manejo Ambiental la empresa ANASAC COLOMBIA LTDA., presenta la identificacion y valoracion
de los elementos resultantes de la evaluacion y de riesgo ambiental para el ingrediente activo grado técnico
FOSFURO DE ALUMINIO. Mediante fichas presenta los programas de:

e Programa de accion.

e Programa de reduccién de desechos.

e Programa de seguimiento y/o monitoreo ambiental.
e Programa de emergencias y contingencias.

La empresa presentd el programa de emergencias y contingencias, el cual, esta ajustado a los lineamientos
establecidos en el Decreto 321 de 1999 “Por el cual se adopta el Plan Nacional de Contingencia contra
Derrames de Hidrocarburos, Derivados y Sustancias Nocivas”. Desarrolla los programas operativo, estratégico,
informativo y los recursos necesarios para llevarlo a cabo.

La empresa ANASAC COLOMBIA LTDA., radicado 2017069494-1-000 del 29 de agosto de 2017, presento la
etiqueta ajustada en la cual incluy6 una restriccion de uso del producto DETIA-GAS FT, correspondiente a:

“Este producto Unicamente puede ser aplicado en sitios cerrados o lugares confinados y se vende
exclusivamente para empresas prestadoras de servicios de fumigacion y a agroindustrias usuarias
del mismo.

BAJO PRESCRIPCION DE INGENIERO AGRONOMO Y NO ES DE VENTA LIBRE”.

Se considera que la empresa ANASAC COLOMBIA LTDA., deberé ajustar el PMA en el sentido de incluir la
realizacion de visitas aleatorias a los sitios donde se aplica el producto DETIA-GAS FT, con el fin de verificar
que dichos sitios sean cerrados o lugares confinados. Adicionalmente, establecer las metas e indicadores de
seguimiento respectivos. Se deben presentar los registros de verificacion pertinentes como fotograficos,
formatos de verificacion, entre otros.

Se considera que la empresa ANASAC COLOMBIA LTDA., debera ajustar el PMA en el sentido de incluir
actividades de verificacion para asegurar que el producto DETIA-GAS FT, solo podra ser vendido y distribuido
a empresas prestadoras de servicios de fumigacion y/o agroindustrias usuarias del mismo, que cuenten con la
debida estructura y supervisores capacitados o por personal debidamente instruido, teniendo en cuenta que el
producto presenta un uso restringido al personal que debe ser entrenado para ese fin. Lo anterior, acorde a la
informacion indicada en el Manual de Uso del producto, presentado por la empresa.”

FUNDAMENTOS LEGALES

_ J
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De la proteccion al medio ambiente como deber social del Estado

Que el articulo 8° de la Constitucion Politica consagra que: “Es obligacion del Estado y de las personas
proteger las riquezas culturales y naturales de la Nacion”.

Que el articulo 79 de la Carta Politica, a su vez establece el derecho de todas las personas a gozar
de un ambiente sano y a la participacion de la comunidad en las decisiones que puedan afectarla e
igualmente establece para el Estado entre otros deberes, el de proteger la diversidad e integridad del
ambiente.

Que el articulo 80 del Ordenamiento Superior, preceptia que le corresponde al Estado planificar el
manejo y aprovechamiento de los recursos naturales para garantizar su desarrollo sostenible, su
conservacion, restauracion o sustitucion, prevenir y controlar los factores de deterioro ambiental,
imponer las sanciones legales y exigir la reparacion de los dafios causados.

Que igualmente, el Ordenamiento Constitucional sefiala en su articulo 95 que toda persona esta
obligada a cumplir con la Constitucion y las leyes y dentro de los deberes de la persona y el ciudadano,
establece en su numeral 8° el de: “Proteger los recursos culturales y naturales del pais y velar por la
conservacion de un ambiente sano”.

Que en relacion con la responsabilidad en la conservacion y defensa del ambiente, es del caso tener
en cuenta lo establecido en el articulo 333 de la Constitucion Politica, segin el cual, la actividad
economica y la iniciativa privada son libres pero "dentro de los limites del bien comun" y al respecto la
Corte Constitucional en la Sentencia T — 254 del 30 de junio de 1993, ha conceptuado con relacion a
la defensa del derecho al Medio Ambiente Sano:

“...Las normas ambientales, contenidas en diferentes estatutos, respetan la libertad de la actividad
econémica que desarrollan los particulares, pero le imponen una serie de limitaciones y
condicionamientos a su ejercicio que tienden a hacer compatibles el desarrollo econdmico sostenido
con la necesidad de preservar y mantener un ambiente sano.

Dichos estatutos subordinaban el interés privado que representa la actividad econémica al interés
publico o social que exige la preservacion del ambiente, de tal suerte que el particular debe realizar su
respectiva actividad econdmica dentro de los precisos marcos que le sefiala la ley ambiental, los
reglamentos y las autorizaciones que debe obtener de la entidad responsable del manejo del recurso
0 de su conservacion.

El deber de prevencion, control del deterioro ambiental, mitigacion de los impactos, correccion y
restauracion de los elementos ambientales lo cumple el Estado en diferentes formas, entre ellas la
exigencia de la obtencién de licencias ambientales...”.

Que sobre el particular, y con el proposito de profundizar sobre el alcance de la gestion econémica de
los particulares, resulta propio citar apartes de la Sentencia 411 del 17 de junio de 1992, de la Sala
Cuarta de Revision de la Corte Constitucional, con ponencia del Magistrado Dr. Alejandro Martinez
Caballero, en la cual se indico:

“El medio ambiente y la Constitucién - La personay su entorno ecoldgico en la Constitucion:
“Como lo establecio la Corte Constitucional, “el sujeto, razdn y fin de la Constitucion de 1991 es la
persona humana. No es pues el individuo en abstracto aisladamente considerado, sino precisamente
el ser humano en su dimension social, visto en la tension individuo-comunidad, la razon dltima de la
Nueva Carta Politica.

\
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“Es a partir del ser humano, su dignidad, su personalidad juridica y su desarrollo (articulos 1°, 14y 16
de la Constitucion), que adquieren sentido los derechos, garantias y los deberes, la organizacion y
funcionamiento de las ramas y poderes publicos, asi como la defensa del ambiente, en tanto que éste
es el entorno vital del hombre.

(...) “La funcion ecologica del triptico econdmico - El derecho - deber del triptico econémico

“Una de las caracteristicas de casi todos los derechos constitucionales fundamentales es que no son
derechos absolutos que puedan ejecutarse sin carga alguna, por parte de su titular, pues estan sujetos
a limites mas a alla de los cuales resulta ilegitimo su ejercicio. En éste sentido la doctrina ha elaborado
la nocion de derecho-deber, que implica limites al ejercicio del derecho.

(...) “En la Constitucion Politica surge un triptico econdmico, constituido por el trabajo (articulo 25), la
propiedad privada (articulo 58) y la libertad de empresa (articulo 333).

“Este triptico economico tiene una funcion social. En tanto que social, él debe velar por la proteccion
de los valores y derechos sociales. Entre éstos a su vez se destaca la vida y la ecologia. Luego el
trabajo, la propiedad y la empresa tienen una funcién ecoldgica que es inherente a la funcion social.
Es de advertir que el fin Gltimo de la funcion ecoldgica del triptico econdmico es la prevalencia del
interés general sobre el interés particular, que es un principio fundante del Estado colombiano.

(...) “Observa la Corte que se trata en este negocio de hacer compatibles y arménicos los derechos
del triptico econdmico (trabajo, propiedad privada y libertad de empresa) y el derecho a un ambiente
sano y ecoldgicamente equilibrado La compatibilidad esta en la conjuncion copulativa - “y"- que radica
en la combinacion del crecimiento econdmico y el respeto por el medio ambiente. Esta ha sido la
esencia del concepto de desarrollo sostenible que fue presentado hace cinco afios por la Comision
Brundtland (en honor de la primera ministra noruega, Gro Harlem Brundtland) y que se encuentra a la
orden del dia en la agenda de la Conferencia de Rio de Janeiro. En otras palabras, la clave radica en
mantener el desarrollo econdémico, pero haciéndolo sostenible, esto es, de forma que responda a las
necesidades tanto del hombre como de la naturaleza (...)".

Que en el presente caso, ademas de la importancia constitucional que revisten las normas
sustanciales sobre el medio ambiente, han de tenerse en cuenta también las normas procedimentales
establecidas para emitir los Dictdmenes Técnicos Ambientales, ya que son fundamentales para
garantizar ademas del derecho a un ambiente sano, los derechos de la sociedad que demanda del
Estado, la proteccion a la diversidad en el marco del desarrollo sostenible.

Que la parte IV del Decreto - Ley 2811 de 1974 se refiere a: “De las normas de preservacion
ambiental relativas a elementos ajenos a los recursos naturales” y en el Titulo I: “Productos
Quimicos, Sustancias Toxicas y Radioactivas” indica:

“Articulo 32. Para prevenir deterioro ambiental o dafio en la salud del hombre y de los demas seres
vivientes se estableceran los requisitos y condiciones para la importacion, la fabricacion, el transporte,
el almacenamiento, la comercializacién, el manejo, el empleo o la disposicidon de sustancias y
productos toxicos o peligrosos.

“En particular, en la ejecucion de cualquier actividad en que se utilicen agentes fisicos tales como
sustancias radioactivas o cuando se opere con equipos productores de radiaciones, se deberan
cumplir los requisitos y condiciones establecidos para garantizar la adecuada proteccion del ambiente,
de la salud del hombre y demas seres vivos”.

Que el Decreto 1843 de 1991, expedido por el Ministerio de Salud, hoy Ministerio de la Proteccion
Social, por el cual se reglamentan parcialmente los Titulos IlI, V, VIl'y Xl de la Ley 09 de 1979, respecto
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del uso, manejo y medidas de seguridad para la aplicacion de los plaguicidas, establece en sus
articulos 86 y 87:

“Articulo 86.- De la prevencién de riesgos ambientales. Al aplicar plaguicidas cerca de zonas
pobladas, criaderos de peces, abejas, aves u otros animales; cursos o fuentes de agua y areas de
manejo especial para la proteccion de recursos naturales, deben utilizarse técnicas acordes con los
riesgos inherentes a la actividad respectiva.

“Articulo 87.- De la franja de seguridad. La aplicacion de plaguicidas en zonas rurales no podra
efectuarse a menos de 10 metros en forma terrestre y de 100 metros para la aérea como franja de
seguridad, en relacion con cuerpos 0 cursos de agua, carreteras troncales, nlcleos de poblacion
humana y animal, o cualquiera otra area que requiera proteccion especial. Por recomendacion de los
consejos asesores seccional, regional o especifico y previa adopcion de las autoridades de salud,
podran incrementarse las dimensiones de la franja de seguridad teniendo en cuenta criterios técnicos
tales como los siguientes: “caracteristicas del plaguicida, presentacion, dosis, categoria toxicoldgica,
modalidad de aplicacion, formulacion, y “clase de cultivo o explotacién, lugar de aplicacion y
condiciones ambientales de la zona”.

Que la Decision Andina 436 de 1998 de la Comision de la Comunidad Andina, reglamento lo relativo
al Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola, modificada por la Decision 804 del 24
de abril de 2015, que entrd en vigencia el 01 de mayo de 2015, y dejé sin efecto las Decisiones 684,
767, 785, 795 y 802.

Que mediante la Resolucion 630 del 25 de junio de 2002, la Secretaria General de la Comunidad
Andina, adopto6 el Manual Técnico Andino para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso
Agricola, definiendolo asi:

“PLAGUICIDA QUIMICO DE USO AGRICOLA (P.Q.U.A) Cualquier sustancia o mezcla de
sustancias destinadas a prevenir, destruir o controlar cualquier plaga, las especies no deseadas
de plantas o animales que causan perjuicio 0 que interfiere de cualquier otra forma en la
produccion, elaboracién, almacenamiento, transporte o comercializacion de alimentos, productos
agricolas, madera y productos de madera. El término incluye a las sustancias o mezclas de
sustancias aplicadas a los cultivos antes o después de las cosechas para proteger el producto
contra el deterioro durante el almacenamiento y transporte. Este término no incluye los agentes
bioldgicos para el control de plagasl (los agentes bioquimicosl y los agentes microbianos?2).”

Que el articulo 6° de la Decision Andina 804 de 2015, dispuso: “Cada Pais Miembro esta facultado
para adoptar las medidas técnicas, legales y demas que sean pertinentes, con el fin de desarrollar los
instrumentos necesarios para cumplir los objetivos de la presente Decision.”

Que el Articulo 7° ibidem, sefial6: “Los fabricantes, formuladores, importadores, importadores para
consumo propio, exportadores, envasadores, comercializadores y distribuidores de PQUA, sean éstos
personas naturales o juridicas, deben estar obligatoriamente registrados o autorizados ante la ANC
para la realizacion de sus actividades. Dicho registro o autorizacion debe ser previo al inicio de sus
actividades.

Los importadores para consumo propio estaran sujetos al registro y condiciones indicadas en Titulo VI
de la presente Decision.”

Que, a su vez, el articulo 21 de la mencionada Norma cito: “Cada Pais Miembro definira las areas de
responsabilidad institucional para la evaluacion de los aspectos agrondémicos, de salud y ambientales,
inherentes al Registro. (...)”
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Que el articulo 22 de la Decision Andina 804 de 2015, establece: “Para el analisis de riesgo-beneficio,
la ANC basaré su decision en los dictdmenes técnicos emitidos por las instituciones responsables de
evaluar los aspectos de salud, agronémicos y ambiente, 0 cuando se considere necesario, en la
opinidn de los especialistas que sean convocados para asesorar en la materia, con el aval de las
respectivas autoridades nacionales sectoriales competentes en el tema.”

Que con el fin de adecuar el procedimiento administrativo ambiental respecto de la actividad de
importacion de plaguicidas, el Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial, hoy, Ministerio
de Ambiente y Desarrollo Sostenible, de acuerdo con la Decision 436 de la Comision de la Comunidad
Andina, modificada por la Decision 804 del 24 de abril de 2015, expidié la Resolucion 1442 del 14 de
agosto de 2008, “Por la cual se establece el procedimiento para la expedicion del dictamen técnico-
ambiental al que alude la Norma Andina para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso
Agricola, Decision 436, de la Comision de la Comunidad Andina, y se toman otras determinaciones.”.

Que respecto al tema de revaluacion, en el articulo décimo tercero de la Resolucion 1442 del 14 de
agosto de 2008 se dispone en su numeral 1, que el procedimiento que se fija en el mencionado acto
administrativo se aplicara igualmente a los plaguicidas quimicos de uso agricola que de acuerdo con
el articulo 55 de la Decision 436 de 1998, modificada por la decision 804 que entrd en vigencia el
primero de mayo del afio 2015, y dejo sin efecto las Decisiones 684, 767, 785, 795 y 802. (La
Resolucion 630 mantendra su vigencia conforme a lo sefialado en la disposicion transitoria tercera de
esta Decision), sean sometidos al proceso de revaluacion por parte de la Autoridad Nacional
Competente.

Que en el articulo de las disposiciones complementarias de la Decision 804 que entrd en vigencia el
primero de mayo del afio 2015, en cuanto a la revaluacion se establece lo siguiente: “La revaluacion
de todos los PQUA registrados con anterioridad a la entrada en vigencia de la Decision 436, concluira
indefectiblemente el 25 de junio de 2019. De manera excepcional para Bolivia, el plazo sera hasta el
25 de junio del 2025.

Como consecuencia del proceso de revaluacion, la Autoridad Nacional Competente ANC, mediante
acto administrativo debidamente motivado, otorgara o denegara un nuevo registro. La denegatoria del
nuevo registro implicara la cancelacion del registro anterior.

Los registros de plaguicidas quimicos de uso agricola otorgados con anterioridad a la entrada en
vigencia de la Decision 436, que al 25 de junio de 2019 no cuenten con un acto administrativo,
indefectiblemente quedaran sin efecto y autométicamente cancelados.

Que la Autoridad Nacional Competente ANC de cada Pais Miembro establecera los procedimientos
necesarios para el cumplimiento del presente articulo, priorizandose la revaluacion de los plaguicidas
quimicos de uso agricola mas peligrosos, en funcion de la clasificacion toxicologica del ingrediente
activo de éstos, de conformidad con el Manual Técnico Andino.

En tal virtud, de lo sefialado en el Glosario del Anexo | de la Decision 804 que entré en vigencia el
primero de mayo del afio 2015, el término “Revaluacion”, a la letra quedo definido como se transcribe
a continuacion:

“Revaluacion, proceso técnico mediante el cual la Autoridad Nacional Competente, de oficio, 0 a
solicitud del interesado, evallla nuevamente los riesgos y beneficios de un plaguicida que fue
registrado antes de la entrada en vigencia de la Decision 436. Este proceso se aplica asimismo para
las revisiones de plaguicidas que la Autoridad Nacional Competente requiera en la realizacion de sus
programas pos registro.”. (subrayado fuera de texto)
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Que el Instituto Colombiano Agropecuario — ICA, en su calidad de Autoridad Nacional Competente,
emitio la Resolucion 2915 del 26 de agosto de 2008 mediante la cual se inicia el proceso de revaluacion
de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola previsto en la Decision 804 del 24 de abril de 2015, de la
Comision de la Comunidad Andina de Naciones.

Que el articulo primero de la Resolucién 2915 del 26 de agosto de 2008 inicia el proceso de revaluacion
de los Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola para productos formulados a partir de los ingredientes
activos: PROFENOFOS, METIL PARATION, CLOROTALONIL, PARAQUAT, METAMIDOFOS,
CLORPIRIFOS, CARBOFURAN; asi mismo, establece que a medida que se adelante el proceso de
revaluacion la Autoridad Nacional Competente podra adicionar la lista mencionada.

Que el Instituto Colombiano Agropecuario — ICA, expidio la Resolucion 3497 del 30 de octubre del afio
2014 “Por medio de la cual se establece el procedimiento para la revaluacion de los plaguicidas
quimicos de uso agricola registrados con anterioridad a la entrada en vigencia de la Decision CAN 436
y se establecen otras disposiciones.”

El articulo cuarto de la citada resolucion establece las FASES DE LA REVALUACION, en donde se
llaman a revaluar los productos segun su categoria toxicolégica. La Fase | comprende aquellos
Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola ubicados en las categorias toxicolégicas | y Il, para las cuales
concluira el 30 de diciembre de 2016; la Fase Il comprende aquellos Plaguicidas Quimicos de Uso
Agricola ubicados en categoria toxicoldgica Ill, la cual concluira el 30 de diciembre de 2017 y la Fase
[l comprende aquellos Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola ubicados en categoria toxicologica IV,
la cual concluird el 30 de diciembre de 2018.

Que de acuerdo con el numeral 5.3.1 del articulo quinto de la Resolucion 3497 del 30 de octubre del
afio 2014, el proceso de revaluacion en el componente Ambiental seré aplicable, para “Los Plaguicidas
Quimicos de Uso Agricola, que no cuenten con Dictamen Técnico Ambiental o Licencia Ambiental
emitida antes de la entrada en vigencia de la Resolucion 662 del 17 de junio de 2003 del Ministerio de
Ambiente y Desarrollo Sostenible”.

Que el producto formulado DETIA GAS FT con base en el ingrediente activo FOSFURO DE
ALUMINIO, tiene el Registro de Venta ICA 2297 del 27 de diciembre de 1993, de conformidad con la
informacion que reposa en el Instituto Colombiano Agropecuario- ICA; y no cuenta con autorizacion
ambiental, encuadrandose en la hipdtesis prevista en el considerando anterior.

Que el Gobierno Nacional a través del Decreto 1071 de 2015, reglamentario de la Norma Andina para
el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola, Decision 436 de 1998 (modificada por
la decision 804) de la Comision de la Comunidad Andina, designd al Instituto Colombiano Agropecuario
- ICA, como la Autoridad Nacional Competente para llevar el Registro y Control de los Plaguicidas
Quimicos de Uso Agricola y, responsable de velar por el cumplimiento de la Decisién, su Manual
Técnico y el citado decreto.

Que a través del Decreto 1076 del 26 de mayo de 2015, se expidi6 el Decreto Unico Reglamentario
del Sector Ambiente y Desarrollo Sostenible, regulando integramente las materias contempladas en
él. Por consiguiente, de conformidad con el art. 3° de la Ley 153 1887, quedaron derogadas todas
disposiciones de naturaleza reglamentaria relativas al Sector Ambiente y Desarrollo Sostenible que
versan sobre las mismas materias, con excepcion de algunos asuntos explicitamente relacionados en
el articulo 3.1.1., del mencionado decreto.

Del principio de Desarrollo Sostenible

Que el articulo 1 de la Ley 99 de 1993, consagra los principios generales ambientales bajo los cuales
se debe formular la politica ambiental colombiana, en su numeral 1 sefiala que el proceso de desarrollo
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economico y social del pais se orientara segln los principios universales y del desarrollo sostenible
contenidos en las declaraciones de Rio de Janeiro de 1992 sobre Medio Ambiente y Desarrollo.

Que el denominado Principio de Desarrollo Sostenible, acogido por la Declaracion de Rio de Janeiro
de 1992, implica el sometimiento de la actividad econémica a las limitaciones y condicionamientos que
las autoridades ambientales y la normatividad en esta materia imponen a su ejercicio, de tal manera
que el derecho a la libertad econdmica sea compatible con el derecho a un ambiente sano.

Que en este sentido, la politica ambiental adoptada por el Estado Colombiano, esta sustentada en el
principio del Desarrollo Sostenible, el cual implica la obligacién de las autoridades publicas de
establecer un equilibrio entre la actividad econémica y la proteccion del ambiente y los recursos
naturales, a fin de garantizar el desarrollo social y la conservacion de los sistemas naturales.

Que la Corte Constitucional, en la Sentencia C-431 de 2000 ha manifestado lo siguiente:

“....Cabe destacar que los derechos y las obligaciones ecoldgicas definidas por la Constitucion Politica
giran, en gran medida, en torno al concepto de desarrollo sostenible, el cual, en palabras de esta
Corporacion, pretende "superar una perspectiva puramente conservacionista en la proteccion del
medio ambiente, al intentar armonizar el derecho al desarrollo -indispensable para la satisfaccion de
las necesidades humanas- con las restricciones derivadas de la proteccion al medio ambiente." Asi,
es evidente que el desarrollo social y la proteccidn del medio ambiente imponen un tratamiento univoco
e indisoluble que progresivamente permita mejorar las condiciones de vida de las personas y el
bienestar social, pero sin afectar ni disminuir irracionalmente la diversidad bioldgica de los ecosistemas
pues éstos, ademas de servir de base a la actividad productiva, contribuyen en forma decidida a la
conservacion de la especie humana...”:

Que por su parte, la Sentencia T-251 de 1993, proferida por la Corte expresa lo siguiente:

“...El crecimiento econdmico, fruto de la dinamica de la libertad econdémica, puede tener un alto costo
ecoldgico y proyectarse en una desenfrenada e irreversible destruccion del medio ambiente, con las
secuelas negativas que ello puede aparejar para la vida social. La tension desarrollo econdmico -
conservacion y preservacion del medio ambiente, que en otro sentido corresponde a la tension
bienestar econdémico - calidad de vida, ha sido decidida por el Constituyente en una sintesis
equilibradora que subyace a la idea de desarrollo econémico sostenible consagrada de diversas
maneras en el texto constitucional...”

Que en este orden, es un deber legal de la Autoridad Nacional de Licencias, dentro del proceso de
evaluacion y seguimiento ambiental de los proyectos, obras y actividades de su competencia y bajo
las facultades otorgadas por la Constitucion y la legislacion ambiental vigente, exigir la
implementacion de las medidas de manejo y control ambiental que sean necesarias para precaver y
mitigar los impactos y efectos ambientales que puedan ser generados por los proyectos autorizados,
en el entendido de que el desarrollo econémico y social es necesario y deseable dentro del territorio
nacional, pero siempre enmarcado dentro de los limites de una gestion ambiental responsable, sujeta
al control social y a las normas establecidas para el efecto.

De los Dictamenes Técnicos Ambientales

Que en el articulo 1° de la Resolucion 1442 del 14 de agosto de 2008, se define el Dictamen Técnico
Ambiental como el concepto técnico y legal que se fundamenta en la evaluacion integral de los
estudios presentados, para obtener el Registro Nacional de plaguicidas quimicos de uso agricola, con
base en el manual técnico de la Decision Andina 436 de 1998, (modificada por la Decision 804 de
2015).
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Que igualmente, el Paragrafo del articulo 2° de la Resolucion antes mencionada, dispone que el
Registro Nacional comprende ademas la actividad de importacion, la de fabricacion, formulacion,
exportacion, envasado y distribucion de plaguicidas quimicos de uso agricola, de conformidad con lo
dispuesto en la Norma Andina para el Registro y Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola,
Decision 436 de 1998 de la Comision de la Comunidad Andina, (modificada por la Decision 804 de
2015).

Que de igual forma, en la Resolucion 1442 del 14 de agosto de 2008, se establece el procedimiento
para la expedicion del Dictamen Técnico Ambiental al que alude la Norma Andina para el Registro y
Control de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola, Decision 436 de la Comunidad Andina, sobre la
importacion de plaguicidas quimicos de uso agricola, (modificada por la Decision 804 de 2015).

Que conforme a lo antes indicado, es preciso sefialar que de acuerdo con la Resolucion 1442 del 14
de agosto de 2008, resultan equivalentes la Licencia Ambiental y el Dictamen Tecnico Ambiental,
dentro del tramite para la expedicion del Registro Unico para plaguicidas quimicos de uso agricola.

Que asi mismo, mediante la Resolucion 1675 del 2 de diciembre de 2013, que derogé la Resolucién
693 del 19 de abril de 2007, el Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible, establecid unos criterios
y requisitos que deben ser considerados para los Planes de Gestion de Devolucion de productos
Posconsumo de plaguicidas en aras de proteger la salud publica y al medio ambiente.

Que por otra parte, en el titulo 6 del Decreto 1076 del 26 de mayo de 2015, se establecen medidas
ambientales para el manejo de los plaguicidas, y reglamentd lo relativo a la prevencion y manejo
seguro de los desechos o residuos peligrosos provenientes de los mismos, con el fin de proteger la
salud publica y el medio ambiente, sin perjuicio de la obtencién de las licencias, permisos y
autorizaciones a que haya lugar, de conformidad con la normatividad ambiental vigente y demas
normas concordantes.

De la competencia de la Autoridad Nacional de Licencias Ambientales — ANLA

Que el articulo 2° de la Ley 99 de 1993, dispone la creacion del Ministerio del Medio Ambiente (hoy
Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible) como organismo rector de la gestion del medio
ambiente y de los recursos naturales renovables, encargado entre otras cosas, de definir las
regulaciones a las que se sujetaran la conservacion, proteccion, manejo, uso y aprovechamiento de
los recursos naturales renovables y el medio ambiente de la Nacion, a fin de asegurar el desarrollo
sostenible.

Que de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 2.2.2.3.2.2 del Decreto 1076 del 26 de mayo de 2015,
en concordancia con lo sefialado en el numeral 8° del articulo 52 de la Ley 99 de 1993, la Autoridad
Nacional de Licencias Ambientales - ANLA, tiene la competencia para otorgar o negar de manera
privativa la Licencia Ambiental para los siguientes proyectos, obras o actividades:

“10. Pesticidas: ....

10.2. La importacién de los mismos en los siguientes casos: (...)

a) Plaguicidas para uso agricola (ingrediente activo y/o producto formulado), con excepcién de los
plaguicidas de origen biolégico elaborados con base en extractos de origen vegetal. La importacion de
plaguicidas quimicos de uso agricola, se ajustara al procedimiento establecido en la Decision Andina
436 de 1998, o la norma que la modifique, sustituya o derogue. (...)"

Que el articulo 12 de la Ley 1444 de 2011 reorganizé el Ministerio de Ambiente, Vivienda y Desarrollo
Territorial, y lo denominé Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible.
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Que através del Decreto 3570 del 27 de septiembre de 2011, el Presidente de la Republica en ejercicio
de las facultades consagradas en los literales c) y d) del articulo 18 de la Ley 1444 de 2011, modificd
los objetivos y la estructura del Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible, dicté otras
disposiciones e integré el Sector Administrativo de Ambiente y Desarrollo Sostenible.

Que mediante el Decreto 3573 del 27 de septiembre de 2011, el Presidente de la Republica en ejercicio
de las facultades extraordinarias conferidas en los literales d), e) y f) del articulo 18 de la Ley 1444 de
2011, creo la Autoridad Nacional de Licencias Ambientales - ANLA, en los términos del articulo 67 de
la Ley 489 de 1998 con autonomia administrativa y financiera, sin personeria juridica, la cual hara
parte del Sector Administrativo de Ambiente y Desarrollo Sostenible.

Que el numeral 1 del articulo tercero del Decreto 3573 del 27 de septiembre de 2011, le estableci6 a
la Autoridad Nacional de Licencias Ambientales - ANLA, entre otras, la funcion de otorgar o negar las
licencias, permisos y trdmites ambientales de competencia del Ministerio de Ambiente y Desarrollo
Sostenible, de conformidad con la ley y los reglamentos.

Que a través del numeral 1 del articulo décimo primero de la Resolucion 00966 del 15 de agosto de
2017 “Por la cual se delegan y se asignan unas funciones y se dictan otras disposiciones”, la Directora
General de la Autoridad Nacional de Licencias Ambientales - ANLA, asignd al Asesor Cédigo 1020
Grado 13 del Despacho de la Direccion General, entre otras funciones, la de otorgar, negar o modificar
el Dictamen Técnico Ambiental, razén por la cual es el funcionario competente para suscribir el
presente acto administrativo.

Que a través de la Resolucion 1005 del 24 de agosto de 2017, la Directora General de la Autoridad
Nacional de Licencias Ambientales —ANLA, nombré con carécter ordinario al sefior SANTIAGO JESUS
ROLON DOMINGUEZ, en el empleo de libre nombramiento y remocién de Asesor Codigo 1020 Grado
13 del Despacho de la Direccion General de la planta de personal de la Autoridad Nacional de
Licencias Ambientales —ANLA.

Que consecuentes con lo anterior, este despacho teniendo en cuenta por una parte los resultados
contenidos en Concepto Técnico 4535 del 20 de septiembre de 2017, y por la otra, que desde el punto
de vista juridico, se ha observado tanto el procedimiento consagrado en la Resolucion 1442 del 14 de
agosto de 2008, asi como los principios constitucionales y legales que orientan la actuacion
administrativa, encaminados al deber de prevenir y controlar los posibles factores de deterioro
ambiental que una actividad econdmica, como la importacion y/o formulacién local de un plaguicida
quimico de uso agricola, pueda atribuirsele, como en el caso particular tratado, considera viable la
emision del Dictamen Técnico Ambiental en el marco del proceso de revaluacion para el producto
formulado DETIA GAS FT, a partir del ingrediente activo FOSFURO DE ALUMINIO, para ser usado
como fumigante con accion insecticida de uso agricola para los cultivos de maiz y arroz (granos
almacenados), en los términos, condiciones, requisitos y obligaciones de caracter especial y general
a puntualizar en la parte resolutiva de este acto administrativo.

Que en consecuencia de lo expuesto,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Emitir el Dictamen Técnico Ambiental en el marco del proceso de Revaluacion
a nombre de la empresa ANASAC COLOMBIA LTDA identificada con el NIT 830102401-1, para el
producto formulado DETIA GAS FT, a partir del ingrediente activo grado técnico FOSFURO DE
ALUMINIO, para ser usado como fumigante con accién insecticida de uso agricola para los cultivos
de maiz y arroz (granos almacenados), con el objeto de continuar con el tramite administrativo de
obtencion del Registro Nacional de Plaguicidas Quimicos de Uso Agricola, ante el Instituto Colombiano
Agropecuario - ICA., de acuerdo con lo expuesto en el presente acto administrativo.
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PARAGRAFO: La formulacion del producto DETIA GAS FT y la fabricacion del ingrediente activo
grado técnico FOSFURO DE ALUMINIO, sera realizada por la empresa DEGESH DE CHILE LTDA
de Chile.

ARTICULO SEGUNDO: La dosis autorizada para el producto formulado DETIA GAS FT y los blancos
bioldgicos a controlar son:

NUmero de aplicaciones
Cultivo Blanco biologico Dosis recomendadas segun el
proyecto de rotulado

(almacenado) cerealella)

Maiz Polilla de los granos (Sitotroga 12 g de tableta por cada m? Una (1) aplicacion

Arroz

Gorgojo del arroz (Sitophilus

3 . .,
oryzae) 12 g de tableta por cada m Una (1) aplicacién

(almacenado)

ARTICULO TERCERO: La Autoridad Nacional de Licencias Ambientales - ANLA, realizara control y
seguimiento a los programas que conforman el Plan de Manejo Ambiental, presentados por la empresa
ANASAC COLOMBIA LTDA, los cuales son:

V.

Programa de accion.
Programa de reduccion de desechos.
Programa de seguimiento y/o monitoreo ambiental.

Plan de atencion de emergencias y contingencias.

PARAGRAFO: Esta Autoridad advierte que el producto formulado DETIA-GAS FT, se clasifica como
altamente peligroso por via oral y extremadamente peligroso por via inhalatoria. Respecto a la
evaluacion toxicologica en mamiferos y salud humana, la autoridad competente para realizar las
observaciones y sugerencias es el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

ARTICULO CUARTO: La empresa ANASAC COLOMBIA LTDA, en un término no mayor a Tres (3)

meses

contados a partir de la ejecutoria del presente acto administrativo, deberé ajustar el Programa

de Accion del Plan de Manejo Ambiental, de la siguiente manera:

1. Programa de accion:

a.

Incluir la realizacion de visitas aleatorias a los sitios donde se aplica el producto DETIA-GAS
FT, con el fin de verificar que dichos sitios sean cerrados o lugares confinados.
Adicionalmente, establecer las metas e indicadores de seguimiento respectivos. En tal
contexto, debe presentar los respectivos registros tales como fotografias y formatos de
verificacion, entre otros.

Incluir actividades de verificacion que permitan asegurar que el producto DETIA-GAS FT, solo
podra ser vendido y distribuido a empresas prestadoras de servicios de fumigacion y/o
agroindustrias usuarias del mismo, que cuenten con la debida estructura y supervisores
capacitados o por personal debidamente instruido, teniendo en cuenta que el producto
presenta un uso restringido al personal que debe ser entrenado para ese fin.
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ARTICULO QUINTO: La empresa ANASAC COLOMBIA LTDA, deberé presentar Informes Anuales
de Cumplimiento Ambiental - ICA, sobre las actividades propuestas en cada programa que conforma
el Plan de Manejo Ambiental, incluyendo la evaluacion de la efectividad de los mismos (las acciones
desarrolladas con sus respectivos soportes, la evaluacion de los indicadores, el cumplimiento de los
objetivos y las metas, entre otros), y adicionalmente incluir los siguientes aspectos:

1. Las actividades desarrolladas para la supervision de los distribuidores, en donde se incluyan las
capacitaciones en temas tales como: el manejo adecuado del producto, la prohibicion de re-
empaque Yy/o re-envase del producto, el manejo de las contingencias presentadas, el manejo de
los productos vencidos, el manejo de los residuos peligrosos generados en las contingencias
presentadas, el manejo de inventarios, entre otros, para lo cual debera anexar los respectivos
soportes. Adicionalmente, debera presentar los soportes de las inspecciones periddicas que se
realicen a los sitios de almacenamiento del producto.

2. Las actividades desarrolladas para el transporte de los plaguicidas y residuos peligrosos,
incluyendo los soportes de inspeccion a vehiculos, capacitaciones a conductores, entre otros,
asegurando el cumplimiento de lo previsto en los Decretos 1076 del 26 de mayo de 2015 y 1079
del 26 de mayo de 2015.

3. Las actividades efectuadas para la implementacion del Plan de Atencién de Emergencias y
Contingencias, considerando como minimo los siguientes aspectos:

a. Los soportes de las capacitaciones en temas tales como: la divulgacion del Plan de
Emergencias y Contingencias en donde se especifiquen los tipos de riesgos, las medidas de
control, el manejo de las contingencias y las capacitaciones a la brigada de emergencias.

b. Los soportes respectivos, en caso de contar con el apoyo de terceros en la atencion de
emergencias y/o contingencias relacionadas con el producto formulado.

c. Uninforme sobre la realizacion de los simulacros para la atencion de las posibles y eventuales
emergencias y contingencias (las actividades desarrolladas, las conclusiones y las propuestas
de mejora adoptadas).

d. Los reportes de las emergencias y las contingencias presentadas, los cuales deben contener
como minimo lo siguiente: Tipo de contingencia y/o emergencia, nivel de respuesta, causas y
el lugar de la ocurrencia del evento, area afectada, numero de personas afectadas, dafios
causados en la infraestructura, plan de accion desarrollado, tiempo de atencion de la
contingencia y/o emergencia y las medidas de mejora adoptadas.

e. Las actualizaciones del Plan de Atencion de Emergencias y Contingencias cuando estas sean
efectuadas por la empresa o en su defecto con una periodicidad de cada dos (2) afios.

4. El registro del consumo anual del producto en el pais, discriminado geograficamente por
departamentos, para lo cual deberd diligenciar la siguiente tabla:

Nombre Departamento 1 Departamento 2 Departamento n Cantidad total del producto
comercial Cantidad Total | Cantidad Total | Cantidad Total | Cultivos comercializado en el Pais
de la | comercializada comercializada comercializada lafio

formulacién

5. Elregistro sobre el manejo y la disposicion final de los residuos de los plaguicidas vencidos o por
fuera de especificaciones técnicas.
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6. Informacion de los sitios de almacenamiento del producto formulado, el cual debe ser igualmente
reportado a las Corporaciones Auténomas Regionales - CAR, de la respectiva jurisdiccion.

7. Informacion de las actividades implementadas del Plan de Manejo Ambiental a las Corporaciones
Auténomas Regionales - CAR, en la respectiva jurisdiccion, de manera anual.

ARTICULO SEXTO: La empresa ANASAC COLOMBIA LTDA, debera presentar en el primer Informe
de Cumplimiento Ambiental - ICA, la etiqueta del producto formulado DETIA GAS FT, aprobada por la
Autoridad Nacional Competente, en la cual deberd incluir las siguientes frases de advertencia y
pictogramas:

a. Frases de advertencia:

Extremadamente toxico para organismos acuaticos”.

“Respetar las franjas de seguridad con relacion a cuerpos de agua”.

“Altamente toxico para abejas”.

“Puede matar insectos polinizadores”

“ESTE PRODUCTO UNICAMENTE PUEDE SER APLICADO EN SITIOS CERRADOS O
LUGARES CONFINADOS Y SE VENDE EXCLUSIVAMENTE PARA EMPRESAS
PRESTADORAS DE SERVICIOS DE FUMIGACION Y A AGROINDUSTRIAS USUARIAS
DEL MISMO".

“BAJO PRESCRIPCION DE INGENIERO AGRONOMO Y NO ES DE VENTA LIBRE”.

b. Pictogramas de advertencia:

No. 16 “Toxico para abejas”
No. 17 "No contamine fuentes de agua”

ARTICULO SEPTIMO. La empresa ANASAC COLOMBIA LTDA, debera informar por escrito y
previamente para evaluacion y pronunciamiento si a ello hubiere lugar por parte de esta Autoridad,
sobre cualquier modificacion o cambio que se produzca durante la vigencia del presente Dictamen
Técnico Ambiental, con respecto a los proveedores o fabricantes del producto formulado y/o de sus
ingredientes activos grado técnico que se sefialan en el presente acto administrativo; en los usos y
dosis de aplicacion que se autorizan y sobre las actividades de importacion y exportacion que sobre
los mismos realice.

ARTICULO OCTAVO: La empresa ANASAC COLOMBIA LTDA, deberéa adelantar todas las acciones
para garantizar que los aplicadores del producto formulado respeten las franjas de seguridad en
relacion con los cuerpos o cursos de agua, carreteras, troncales, nucleos de poblacion humana y
animal, cultivos susceptibles de dafio por contaminacidn, o cualquier otra area que requiera proteccion,
tal como lo establece el Decreto 1843 de 1991 expedido por el Ministerio de Salud hoy Ministerio de
Saludy Proteccion Social, o de acuerdo a lo que dispongan las normas que lo modifiquen o sustituyan.

PARAGRAFO: Los soportes que acrediten el cumplimiento de dicha obligacion, deberan ser
entregados junto con los Informes de Cumplimiento Ambiental - ICA.

ARTICULO NOVENO: La empresa ANASAC COLOMBIA LTDA, en el evento de verificarse nueva
informacion relacionada con el desarrollo del producto o investigaciones cientificas sobre riesgos para
el ambiente ocasionados por los plaguicidas a importar, debera presentar los resultados de dichos
informes, con el fin que puedan contribuir al establecimiento de medidas de proteccién ambiental.
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ARTICULO DECIMO: La empresa ANASAC COLOMBIA LTDA, debera atender los requerimientos
técnicos de la Autoridad Nacional de Licencias Ambientales - ANLA, para la prevencion y control de la
contaminacion del ambiente con los productos amparados en el presente Dictamen Técnico
Ambiental.

ARTICULO DECIMO PRIMERO: La empresa ANASAC COLOMBIA LTDA, sera la responsable de la
recoleccion y disposicion final de los plaguicidas vencidos o fuera de especificaciones técnicas, a
menos que los términos de contratacion con el distribuidor del producto formulado contemplen
acciones que garanticen el manejo y la disposicion adecuada estos residuos.

ARTICULO DECIMO SEGUNDO: El producto formulado que comprende este Dictamen Técnico
Ambiental sélo puede ser utilizado de acuerdo con los usos autorizados en los rotulados vigentes por
el Instituto Colombiano Agropecuario ICA.

ARTICULO DECIMO TERCERO: La empresa ANASAC COLOMBIA LTDA, en el evento que ocurran
incendios, derrames, escapes 0 cualquier otra contingencia, deberad ejecutar todas las acciones
necesarias con el fin de hacer cesar la contingencia ambiental e informar a esta Autoridad en un
término no mayor a veinticuatro (24) horas, segun lo establecido en el articulo 2.2.2.3.9.3 del Decreto
1076 del 2015.

ARTICULO DECIMO CUARTO: La empresa ANASAC COLOMBIA LTDA, debera dar cumplimiento
a lo dispuesto en el Convenio de Basilea sobre el control de los movimientos transfronterizos de los
desechos peligrosos y su eliminacion y cumplir con lo establecido en los Decretos 1443 de 2004, 4741
del 30 de diciembre de 2005 (compilado en el Decreto 1076 de 2015), la Resolucién 1675 del 2 de
diciembre de 2013 y sus normas reglamentarias.

ARTICULO DECIMO QUINTO: La empresa ANASAC COLOMBIA LTDA, deberé incluir el producto
formulado DETIA GAS FT, formulado a partir del ingrediente activo grado técnico FOSFURO DE
ALUMINIO, en el Plan de Gestion de Devolucion de Productos Posconsumo de Plaguicidas, de
conformidad con lo establecido en la Resolucién 1675 de 2 de diciembre de 2013, e informar las
actividades realizadas en la aplicacion de dicho plan en los informes de cumplimiento anual.

ARTICULO DECIMO SEXTO: En caso de detectarse durante el tiempo de ejecucion de las
actividades, efectos ambientales no previstos, la empresa beneficiaria de este Dictamen Técnico
Ambiental, debera suspender las actividades e informar de manera inmediata a la Autoridad Nacional
de Licencias Ambientales -ANLA, para que esta determine y exija las medidas correctivas que
considere necesarias, sin perjuicio de las medidas que debe tomar la empresa para impedir la
degradacion del medio ambiente.

PARAGRAFO: El incumplimiento de estas medidas dara lugar a las sanciones legales vigentes,
establecidas en la Ley 1333 de 2009.

ARTICULO DECIMO SEPTIMO: La empresa ANASAC COLOMBIA LTDA, una vez obtenido el
Registro Nacional otorgado por el Instituto Colombiano Agropecuario - ICA, debera presentar dentro
de un término no mayor a UN (1) mes, copia del mismo a esta Autoridad.
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ARTICULO DECIMO OCTAVO: La empresa ANASAC COLOMBIA LTDA, deberad informar
previamente a esta Autoridad la fecha de inicio de las actividades de importacion y/o formulacion y/o
comercializacion del plaguicida de que trata el presente acto administrativo.

ARTICULO DECIMO NOVENO: El Dictamen Técnico Ambiental para el producto formulado DETIA
GAS FT, con base en los ingredientes activos grado técnico FOSFURO DE ALUMINO, que se expide
mediante este Acto Administrativo, tiene una vigencia igual a la duracion del Registro Nacional.

ARTICULO VIGESIMO: La empresa ANASAC COLOMBIA LTDA, debera remitir copia de esta
Resolucion, ala respectiva Corporacion Auténoma Regional o de Desarrollo Sostenible, segun el caso,
correspondiente a la regién donde se vaya a aplicar el producto formulado para el cual se otorga el
presente Dictamen Técnico Ambiental.

ARTICULO VIGESIMO PRIMERO: Comunicar el presente acto administrativo al Ministerio de Salud
y Proteccién Social, a la Procuraduria Delegada para Asuntos Ambientales y al Instituto Colombiano
Agropecuario — ICA.

ARTICULO VIGESIMO SEGUNDO: Por la Autoridad Nacional de Licencias Ambientales ANLA,
notificar personalmente o por aviso, cuando a ello hubiere lugar, el contenido del presente acto
administrativo al representante legal, apoderado debidamente constituido y/o a la persona
debidamente autorizada de la empresa ANASAC COLOMBIA LTDA, de conformidad con los articulos
67 y 69 del Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO VIGESIMO TERCERO: Ordenar la publicacion en la Gaceta Ambiental de la Autoridad
Nacional de Licencias Ambientales ANLA, del encabezado y la parte resolutiva del presente acto
administrativo de conformidad con los términos sefialados en el articulo 71 de la Ley 99 de 1993.

ARTICULO VIGESIMO CUARTO: Contra la presente resolucion sélo procede el recurso de
reposicion, el cual podra interponerse por escrito en la diligencia de notificacion personal o dentro de
los diez (10) dias siguientes a ella, de acuerdo con lo dispuesto en los articulos 74, 76, 77 y siguientes
de la ley 1437 del 18 de enero de 2011, por la cual se expidi6 el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE, PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C., a los 18 de octubre de 2017

]
f

SANTIAGO JESUS ROLON DOMINGUEZ
Asesor
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2017077454-3-000

CONCEPTO TECNICO No. 04535 del 20 de septiembre de 2017

EXPEDIENTE: LAM7286-00
) DICTAMEN TECNICO AMBIENTAL EN EL
PROYECTO: MARCO DEL PROCESO DE REVALUACION
INTERESADO: ANASAC COLOMBIA LTDA.
NIT: 830102401-1
CIUDAD: BOGOTA D.C.
INGREDIENTE ACTIVO: FOSFURO DE ALUMINIO
PRODUCTO FORMULADO: DETIA-GAS FT

VIABILIDAD PARA EXPEDIR EL DICTAMEN

ASUNTO: TECNICO AMBIENTAL

1. ANTECEDENTES

Mediante comunicado con radicado 2016087739-1-000 del 29 de diciembre de 2016, el Instituto
Colombiano Agropecuario — ICA, como Ventanilla Unica dio traslado a esta Entidad de la informacion
y documentacion presentada por la empresa ANASAC COLOMBIA LTDA., con el fin de obtener el
Dictamen Técnico Ambiental en el marco del proceso de revaluacion, para el producto formulado
DETIA-GAS FT, con base en el ingrediente activo grado técnico FOSFURO DE ALUMINIO, el cual
cuenta con registro de venta ICA 2297 del 27 de diciembre de 1993.

Mediante comunicado con radicado de salida 2017012208-2-000 del 20 de febrero de 2017, esta
Autoridad le informé a la empresa ANASAC COLOMBIA LTDA., que teniendo en cuenta la revision
de los documentos allegados para iniciar tramite administrativo tendiente a la obtencién del Dictamen
Técnico Ambiental en el marco del proceso de revaluacion, para el producto DETIA-GAS FT, con
base en el ingrediente activo grado técnico FOSFURO DE ALUMINIO, no present6 la constancia de
pago por la prestacién de los servicios de la Evaluacion correspondiente a la anualidad 2017.

Mediante comunicado con radicado 2017021514-1-000 del 27 de marzo de 2017, la empresa
ANASAC COLOMBIA LTDA., alleg6é a esta Autoridad la constancia de pago realizado el 27 de
marzo de 2017 a la referencia 2017012603-1-000, por concepto de la prestacion del servicio de
evaluacién ambiental de Dictamen Técnico Ambiental en el marco del proceso de revaluacion, para
el producto DETIA-GAS FT, con base en el ingrediente activo grado técnico FOSFURO DE
ALUMINIO, requerido mediante comunicado con radicado de salida 2017012208-2-000 del 20 de
febrero de 2017.
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Mediante Auto 1842 del 16 de mayo de 2017, la Autoridad Nacional de Licencias Ambientales —
ANLA, inicié tramite administrativo para expedir el Dictamen Técnico Ambiental en el marco del
proceso de revaluacion, para el producto formulado DETIA-GAS FT, con base en el ingrediente
activo grado técnico FOSFURO DE ALUMINIO.

Mediante Auto 3345 del 1 de agosto de 2017, la Autoridad Nacional de Licencias Ambientales,
requirio informacion adicional a la empresa ANASAC COLOMBIA LTDA., para continuar con el
tramite del Dictamen Técnico Ambiental en el marco del proceso de revaluacion, para el producto
formulado DETIA-GAS FT, con base en el ingrediente activo grado técnico FOSFURO DE
ALUMINIO.

Mediante comunicado con radicado 2017069494-1-000 del 29 de agosto de 2017, la empresa
ANASAC COLOMBIA LTDA., presentd informacion para dar respuesta al Auto 3345 del 1 de agosto
de 2017.

2. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

La solicitud corresponde al Dictamen Técnico Ambiental en el marco del proceso de revaluacion,
para el producto formulado DETIA-GAS FT, con base en el ingrediente activo grado técnico
FOSFURO DE ALUMINIO, para ser usado como un fumigante con accion insecticida de uso agricola
para los cultivos de maiz y arroz (granos almacenados).

2.1 PRODUCTO FORMULADO DETIA-GAS FT

NOMBRE DETIA-GAS FT

CLASE DE USO Insecticida de uso agricola

TIPO DE FORMULACION Tableta generadora de humo — FT

- FOSFURO DE ALUMINIO: 57 %p/p de P.F.
- Aditivos: 43 %p/p de P.F.

COMPOSICION*

Numero de
aplicaciones
Cultivo Blanco biolégico Dosis recomendadas
segun el proyecto
de rotulado
- . Polilla de los
DOSIS DE APLICACION Y Maiz . 12 g de tableta por L
granos (Sitotroga 3 Una (1) aplicacion
CULTIVO** (almacenado) cerealella) cadam
Arroz Gorgojo del arroz 12 g de tableta por L
(almacenado) | (Sitophilus oryzae) cada m? Una (1) aplicacion

Cada tableta pesa 3 g y libera 1 g de fosfina
FABRICANTES Y PAISES

DE ORIGEN DEGESH DE CHILE LTDA. Chile

* Segun el certificado de composicion del producto formulado presentado.
** Segun el proyecto de rotulado presentado.

2.2 INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO FOSFURO DE ALUMINIO

NOMBRE COMUN (ISO) FOSFURO DE ALUMINIO
NOMBRE QUIMICO (IUPAC) Fosfuro de Aluminio
FORMULA EMPIRICA AIP

NUMERO CAS 7803-51-2
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GRUPO QUIMICO

Fosfuro inorganico

GRADO DE PUREZA*

82.0 p/p% minimo

ISOMEROS

No presenta

MODO Y MECANISMO DE
ACCION

El gas fosfina liberado por la hidrélisis del fosfuro de aluminio, es insecticida
y ejerce una fuerte accion téxica por inhalacion. Provoca asfixia debido a
gue afecta los procesos metabolicos y enzimaticos del sistema respiratorio
de los insectos.

IMPUREZAS RELEVANTES**

ARSENICO: contenido méaximo 0.04 g/kg

FABRICANTE Y PAIS
ORIGEN

DE

DEGESH DE CHILE LTDA. Chile

* Segun el certificado de composicion del ingrediente activo grado técnico presentado.

3.

EVALUACION DEL ESTUDIO AMBIENTAL

La evaluacion de la documentacién entregada por la empresa ANASAC COLOMBIA LTDA., para
el producto formulado DETIA-GAS FT, con base en el ingrediente activo grado técnico FOSFURO
DE ALUMINIO, se realizé con fundamento en la Decisién 436 de 1998, modificada por la Decision
804 de 2015 de la Comunidad Andina de Naciones; y la Resolucion 630 de 2002 que adopto el
Manual Técnico de la Norma Andina, para el registro y control de plaguicidas quimicos de uso
agricola, con las siguientes observaciones:

3.1 INGREDIENTE ACTIVO GRADO TECNICO FOSFURO DE ALUMINIO

3.1.1 Propiedades fisicoquimicas
ESTADO FiSICO Sélido
PUNTO DE FUSION >1000 °C
PRESION DE VAPOR 1.0 x 10> mPa a 25°C
SOLUBILIDAD EN AGUA 371 mg/L
COEFICIENTE DE PARTICION n- 027
OCTANOL /AGUA )
COEFICIENTE DE ADSORCION Dato no disponible
NORMALIZADA Koc P
DTgo SUELOS 6.0 horas (no persistente)
DTso AGUAS <21 dias (no persistente)
3.1.2 Efectos téxicos en especies mamiferas
TOXICIDAD ESPECIE TOXICIDAD AGUDA CRITERIOS CATEGORIA
(mg/kg)
ORAL Rata 8.7 5.0-50 IB Altamente peligroso
DERMICA Rata 460 100 - 1000 Il Moderadamente peligroso
INHALATORIA Rata >11 mg/L de aire >5.0 Il Ligeramente peligroso
Irritacion leve o
IRRITACION . - ligera (no
CUTANEA Conejo No irritante irritacion o ligero SEVERIDAD IV
eritema)

Expediente: LAM7286-00
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TOXICIDAD AGUDA

TOXICIDAD ESPECIE CRITERIOS CATEGORIA
(mg/kg)

Efectos minimos

IRRITACION . _ que

OCULAR Conejo No irritante desaparecen en SEVERIDAD IV
menos de 24
horas
SENSIBILIZACION Cobayo No Sensibilizante - -

3.1.3 Efectos téxicos sobre otras especies

e [Efectos sobre las aves

TOXICIDAD AGUDA CRITERIOS P
TOXICIDAD ESPECIE DL, (mg/kg-bw) ma/kg bw) CATEGORIA
ORAL Paloma 45 10-50 Altamente toxico
(Columba livia)
o [Efectos sobre organismos acuaticos
TOXICIDAD ESPECIE TOXICIDAD CRITERIOS CATEGORIA
CLso (mg/l) (mg/l)
ORAL Trucha arco iris 0.00965 <0.1 Extremat_:iamente
toxico
ORAL Daphnia magna 0.37 0.1-1.0 Altamente toxico
Efectog s_obre el Pseudoklrchnerlella ECq, = 0.058 <01 Extremac_iamente
crecimiento subcapitata toxico

o Efectos sobre las abejas

TOXICIDAD ESPECIE TOXICIDAD AGUDA | ~pieR|08 CATEGORIA
DL (Hg/abeja)

CONTACTO Aphis mellifera 0.1 <2.0 Altamente tdxico

ORAL Aphis mellifera 0.24 <2.0 Altamente téxico

e [Efectos sobre lalombriz de tierra

TOXICIDAD ESPECIE TOXICIDAD AGUDA
CLso (mg/kg)
ORAL Eisenia foetida 663.5
Expediente: LAM7286-00 [ANASAC COLOMBIA LTDA.
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3.2 PRODUCTO FORMULADO DETIA-GAS FT

3.2.1 Propiedades fisicoquimicas

ESTADO FiSICO Sélido
. - ©570
COMPOSICION FOSFURO DE ALUMINIO: 57 %p/p de P.F.
- Aditivos: 43 %p/p de P.F.
Numero de
Cultivo S Dosis aplicaciones .
Blanco bioldgico recomendadas segln
. el proyecto de rotulado
DOSIS DE APLICACION,
CULTIVO A TRATAR Y
BLANCOS BIOLOGICOS Maiz Polilla de los granos 12 g de tableta L,
A CONTROLAR X 3 Una (1) aplicacién
(almacenado) | (Sitotroga cerealella) por cada m
Arroz Gorgojo del arroz 12c?r ((i:gézbrlssta Una (1) aplicacion
(almacenado) (Sitophilus oryzae) P P

Expuesto al aire (humedad) libera fosfuro de hidrogeno. Expuesto a la luz es estable.
Expuesto al agua, en contacto directo podria producirse una explosion. Cuando se
almacena de acuerdo a las instrucciones, en lugares secos y frescos y el cierre
original de los envases permanece intacto, el periodo de almacenamiento es
practicamente ilimitado.

ESTABILIDAD EN EL
ALMACENAMIENTO

INFLAMABILIDAD No inflamable

EXPLOSIVIDAD No explosivo

TIPO DE FORMULACION | Tableta generadora de humo — FT

3.2.2 Efectos téxicos en especies mamiferas

TOXICIDAD ’
TOXICIDAD ESPECIE AGUDA CRITERIOS CATEGORIA
(mg/kg)
ORAL Rata 5.0 5.0-50 IB Altamente peligroso
DERMICA Rata 1251 >1000 Il Ligeramente peligroso
INHALATORIA Rata 0.026 mg/L de <005 1A extremadamente
aire peligroso
p Irritacion leve o ligera (no
IRRITACION . - S :
CUTANEA Conejo No irritante |rr!taC|0n o] ligero SEVERIDAD IV
eritema)
Compromiso de la
IRRITACION : . cornea o irritacion que
OCULAR Conejo Irritante desaparece en 8 — 21 SEVERIDAD I
dias
SENSIBILIZACION Cobayo No sensibilizante -- --
Expediente: LAM7286-00 [ANASAC COLOMBIA LTDA.
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3.3 EVALUACION DE RIESGO AMBIENTAL

La informacion allegada por la empresa ANASAC COLOMBIA LTDA., para el ingrediente activo
grado técnico FOSFURO DE ALUMINIO, presenta la siguiente Evaluacién de Riesgo Ambiental
(ERA) para suelos, aguas subterraneas y superficiales, aire, aves, especies acuaticas, abejas y
lombriz de tierra.

3.3.1 Ingrediente activo grado técnico DETIA-GAS FT

La empresa desarrolla la ERA del ingrediente activo grado técnico FOSFURO DE ALUMINIO, para
todas las especies utilizando una méaxima dosis de aplicacion de producto formulado de 12.0 g de
tableta/m® en una (1.0) aplicacién. Dadas las caracteristicas, método de aplicacién y uso propuesto
del producto DETIA-GAS FT, este es utilizado en ambientes o instalaciones cerradas (bodegas,
contenedores, silos y similares).

De acuerdo con lo anterior, la empresa asume como escenario de exposicion para la ERA del
ingrediente activo grado técnico FOSFURO DE ALUMINIO, los sitios cerrados donde son
almacenados los granos de maiz y arroz (bodegas, contenedores, silos y similares); por lo cual, no
se presenta exposicion al medio externo (medio abiotico: suelos, agua y aire; medio biético: aves,
organismo acuaticos, abejas y lombriz de tierra).

La empresa argumenta y concluye que el: “Fosfuro de aluminio se degrada en el suelo para producir
gas fosfina. Tedricamente, cualquier fosfina generada durante la hidrélisis, se volatiliza y
posteriormente es sometida a degradacién oxidativa por reaccién con radicales OH, o se convertira
en re-adsorbido en el suelo y, posteriormente, sera degradada. Después de 6 horas se encuentra
sélo el 50% de la cantidad PH3 utilizado. Por lo tanto, se puede concluir que la degradacion primaria
de PH; es rapida”.

3.3.1.1 Destino y comportamiento ambiental

e Suelo:

La empresa indica que el FOSFURO DE ALUMINIO, se degrada en el suelo para producir gas
fosfina; después de 6.0 horas se encuentra sélo el 50% de la cantidad del ingrediente activo utilizado.
Por lo cual, se considera que le ingrediente activo grado técnico FOSFURO DE ALUMINIO, no
persistente sobre este medio.

Dada la rapida volatilizacion del ingrediente activo FOSFURO DE ALUMINIO, los estudios
experimentales relacionados con adsorcion/desorcion de la sustancia son técnica y cientificamente
inviables; raz6n por la cual no se dispone del dato correspondiente al pardmetro de Koc.

La empresa concluye que: “Considerando que el producto no se libera en suelos, si no que se aplica
en granos almacenados tales como: arroz y maiz, en bodegas, camaras de fumigacion,
contenedores, locales vacios y silos, bajo condiciones de hermeticidad, se considera que no existe
riesgo alguno de contaminacion al suelo, pues el plaguicida no se libera en este medio”.
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e Agua
Subterranea:

Debido a que no se encuentra disponible el dato correspondiente al pardmetro de Koc para el
ingrediente activo, no es posible calcular el potencial de lixiviacion, mediante la ecuacién del
Gustaffson (GUS). Asi mismo, la empresa concluye que: “Considerando que el producto no se libera
en agua ni en suelo, si no que se aplica en granos almacenados tales como: arroz y maiz, en
bodegas, camaras de fumigacion, contenedores, locales vacios y silos, bajo condiciones de
hermeticidad, se considera que no existe riesgo alguno de contaminacion a aguas subterraneas,
pues el plaguicida no se libera en este medio”.

Superficial:

La empresa indica que el gas fosfina se degrada a fosfatos en pocos dias, siendo la hidrdlisis una
de las rutas mas importantes de transformaciéon de FOSFURO DE ALUMINIO a Fosfuro de
Hidrogeno, el cual se hidroliza rapidamente; por lo cual, lo clasifica como no persistente sobre este
compartimiento.

La empresa concluye que: “Considerando que el producto no se libera en agua ni en suelo, si no que
se aplica en granos almacenados tales como: arroz y maiz, en bodegas, camaras de fumigacion,
contenedores, locales vacios y silos, bajo condiciones de hermeticidad, se considera que no existe
riesgo alguno de contaminaciéon a aguas subterraneas, pues el plaguicida no se libera en este
medio”.

e Aire

La empresa indica que el ingrediente activo grado técnico, FOSFURO DE ALUMINIO, tiene una
presién de vapor de 1.0 x 10°°mPa a 25°C, considerandose como un compuesto no volatil.

3.3.1.2 Evaluacién de Riesgo Ambiental para aves

Caracterizacién de latoxicidad del ingrediente activo en aves: La empresa toma como referencia
el cuadro 4 del Anexo 7B del Manual Técnico Andino, para realizar la caracterizacion de la toxicidad
del ingrediente activo en aves. Se considera como especie indicadora a la paloma bravia (Columba
livia). Con base en la toxicidad aguda del ingrediente activo sobre dicha especie, la empresa clasifica
al ingrediente activo como altamente téxico.

Analisis de exposicidon de las aves al plaguicida: La empresa concluye que: “debido a que el
plaguicida no es aplicado directamente a un cultivo, ni se utilizan técnicas de aplicacion como la
aspersion ni la incorporacion a suelos, se considera que la realizaciéon de los calculos de
concentraciones ambientales esperadas mediante el modelo de Hoerger y Kenaga no tiene
representatividad dado que su aplicabilidad estd dada para residuos terrestres y no gaseosos, como
es el caso del Fosfuro de Aluminio, el cual se convierte rapidamente al gas fosfina, estableciéndose
su aplicacion en sistema cerrado.

Lo anteriormente expuesto, significa que no existe riesgo ambiental agudo ni crénico para especies
de aves y mamiferos cuando se aplica Fosfuro de Aluminio a las dosis maximas del producto
formulado objeto de evaluacion, pues el escenario de aplicacion es de ambientes confinados (silos),
donde no existe la presencia de aves”.
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3.3.1.3 Evaluacién del Riesgo Ambiental para organismos acuaticos

Caracterizacion de la toxicidad del ingrediente activo en organismos acuaticos: La empresa
toma como referencia el cuadro 1 del Anexo 7C del Manual Técnico Andino, para realizar la
caracterizacion de la toxicidad del ingrediente activo sobre organismos acuaticos (peces, Daphnia
marga y algas). Con base en la toxicidad aguda del ingrediente activo, segun las categorias
toxicolégicas para organismos acuéticos, se clasifica de altamente téxico a extremadamente toxico.

Analisis de exposicion de los organismos acuaticos al plaguicida: La empresa concluye que:
“debido a que el plaguicida no es aplicado directamente a un cultivo, ni se utilizan técnicas de
aplicacion como la aspersién ni la incorporacion a suelos o la adicién a sistema acuéticos, se
considera que la realizacion de los calculos de concentraciones ambientales esperada en agua no
tiene representatividad dado que su aplicabilidad esta dada para residuos terrestres y en sistemas
acuaticos y no para sistemas gaseosos, como es el caso del Fosfuro de Aluminio, el cual se convierte
rapidamente al gas fosfina, estableciéndose su aplicacion en sistema cerrado.

Lo anteriormente expuesto, significa que no existe riesgo ambiental agudo ni crénico para especies
acuaticas cuando se aplica Fosfuro de Aluminio a las dosis maximas del producto formulado objeto
de evaluacion, pues el escenario de aplicacion es de ambientes confinados (silos), donde no existe
la presencia de especies acuaticas”.

3.3.1.4 Evaluacion del Riesgo Ambiental para abejas

Caracterizacién de la toxicidad del ingrediente activo en abejas: La empresa toma como
referencia el cuadro 1 del Anexo 7D del Manual Técnico Andino, para realizar la caracterizacion de
la toxicidad del ingrediente activo en abejas. Se considera como especie indicadora la abeja Apis
mellifera. Con base en la toxicidad aguda del ingrediente activo sobre dicha especie, la empresa
clasifica al ingrediente activo como altamente téxico por via oral y contacto.

Andlisis de exposicion de las abejas al plaguicida: La empresa concluye que: “debido a que el
plaguicida no es aplicado directamente a un cultivo, ni se utilizan técnicas de aplicacion como la
aspersion ni la incorporacioén a suelos, se considera que la realizacién de los calculos de indices de
riesgo no tiene representatividad dado que su aplicabilidad no esta dada para campos abiertos,
estableciéndose su aplicacion en solo sistema cerrado (silos)”.

Lo anteriormente expuesto, significa que no existe riesgo ambiental para abejas cuando se aplica
Fosfuro de Aluminio a las dosis maximas del producto formulado objeto de evaluacién, pues el
escenario de aplicacién es de ambientes confinados (silos), donde no existe la presencia de estas
especies”.

3.3.1.5 Evaluacion del riesgo ambiental para lombriz de tierra

Caracterizacién de la toxicidad del ingrediente activo en lombriz de tierra: La empresa reporta
una toxicidad CLsg para la especie Eisenia foetida de 663.5 mg i.a./kg de peso.

Andlisis de exposicién de lalombriz de tierra al plaguicida: La empresa concluye que: “no existe
riesgo ambiental para lombriz de tierra cuando se aplica Fosfuro de Aluminio a las dosis maximas
del producto formulado objeto de evaluacion, pues el escenario de aplicacion es de ambientes
confinados (silos), donde no existe la presencia de estas especies. El producto no se aplica sobre
terrenos. La aplicacion se realiza Unicamente en silos, donde las superficies son totalmente
impermeables.

Expediente: LAM7286-00 [ANASAC COLOMBIA LTDA.
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Considerando que el producto no se libera en suelos, si no que se aplica en granos almacenados
tales como: arroz y maiz, en bodegas, camaras de fumigacion, contenedores, locales vacios y silos,
bajo condiciones de hermeticidad, se considera que no existe riesgo alguno de contaminacién al
suelo y por ende sobre lombrices de tierra, pues el plaguicida no se libera en este medio”.

3.4 PLAN DE MANEJO AMBIENTAL

El Plan de Manejo Ambiental (PMA), propuesto por la empresa ANASAC COLOMBIA LTDA., para
el producto DETIA-GAS FT, contiene la identificacion y evaluacién de los impactos al medio biético
y abiético, segun los resultados obtenidos de la ERA. El PMA contiene los siguientes programas:

Programa de accion.

Programa de reduccién de desechos.

Programa de seguimiento y/o monitoreo ambiental.
Programa de emergencias y contingencias.

Los programas que conforman el PMA se presentan mediante fichas que contienen los siguientes
aspectos: objetivo, metas, etapa, impactos a controlar, tipo de medida, acciones a desarrollar, lugar
de aplicacion, personal requerido, indicadores de seguimiento, responsable de ejecucion,
cronograma y presupuesto.

El programa de emergencias y contingencias se ajusta a los lineamientos establecidos en el Decreto
321 de 1999 “Por el cual se adopta el Plan Nacional de Contingencia contra Derrames de
Hidrocarburos, Derivados y Sustancias Nocivas”. Desarrolla un programa operativo, estratégico,
informativo y los recursos necesarios para llevarlo a cabo.

4 CONSIDERACIONES

4.1 En el Estudio Ambiental presentado por la empresa ANASAC COLOMBIA LTDA., se
establece que es para la solicitud del Dictamen Técnico Ambiental en el marco del proceso de
revaluacion, para el producto formulado DETIA-GAS FT, con base en el ingrediente activo
grado técnico FOSFURO DE ALUMINIO, el cual serd usado como un fumigante con accion
insecticida de uso agricola para los cultivos de maiz y arroz (granos almacenados).

e El producto DETIA-GAS FT, sera formulado por: DEGESH DE CHILE LTDA. Chile.

e Paraingrediente activo grado técnico FOSFURO DE ALUMINIO, el fabricante es: DEGESH
DE CHILE LTDA. Chile.

Los cultivos, las dosis recomendadas del producto formulado DETIA-GAS FT y los blancos
biolégicos a controlar son los siguientes:

NUmero de aplicaciones
Cultivo Blanco biolégico Dosis recomendadas segun el
proyecto de rotulado

Maiz Polilla de los granos

3 C
(almacenado) (Sitotroga cerealella) 12 g de tableta por cada m Una (1) aplicacién
Gorgojo del arroz 3 L
Arroz (almacenado) (Sitophilus oryzae) 12 g de tableta por cada m Una (1) aplicacién
Expediente: LAM7286-00 [ANASAC COLOMBIA LTDA.
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4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

Para especies mamiferas el ingrediente activo grado técnico FOSFURO DE ALUMINIO, se
clasifica como altamente peligroso por via oral. Respecto a la evaluaciéon toxicoldgica en
mamiferos y salud humana, la autoridad competente es el Ministerio de Salud y Proteccion
Social, por lo tanto las observaciones y sugerencias correspondientes las debe realizar dicho
Ministerio.

Para especies mamiferas el producto formulado DETIA-GAS FT, se clasifica como altamente
peligroso por via oral y extremadamente peligroso por via inhalatoria. Respecto a la evaluacion
toxicoldgica en mamiferos y salud humana, la autoridad competente es el Ministerio de Salud
y Proteccion Social, por lo tanto las observaciones y sugerencias correspondientes las debe
realizar dicho Ministerio.

Dadas las caracteristicas, método de aplicacion y uso propuesto del producto DETIA-GAS FT,
este es utilizado en ambientes o instalaciones cerradas (bodegas, contenedores, silos y
similares). De acuerdo con lo anterior, la empresa asumié como escenario de exposicion para
la ERA del ingrediente activo grado técnico FOSFURO DE ALUMINIO, los sitios cerrados
donde son almacenados los granos de maiz y arroz (bodegas, contenedores, silos y similares);
por lo cual, no se presenta exposicion al medio externo (medio abidtico: suelos, agua y aire; y
medio biético: aves, organismo acuaticos, abejas y lombriz de tierra).

El ingrediente activo grado técnico FOSFURO DE ALUMINIO, no es persistente en el suelo
debido a que tiene un tiempo de vida media de 6.0 horas. Dada la rapida volatilizacién del
ingrediente activo FOSFURO DE ALUMINIO, no se dispone del dato correspondiente al
parametro de Koc. Debido a que no se encuentra disponible el dato correspondiente al
parametro de Koc para el ingrediente activo, no es posible calcular el potencial de lixiviacion,
mediante la ecuacion del Gustaffson (GUS).

El ingrediente activo grado técnico FOSFURO DE ALUMINIO, no es persistente en aguas
superficiales y se clasifica como un compuesto no volatil.

Para el ingrediente activo grado técnico FOSFURO DE ALUMINIO, la empresa desarrolld la
evaluaciéon de riesgo ambiental para todas las especies utilizando una maxima dosis de
aplicacién de producto formulado de 12.0 g de tableta/m3 en una (1.0) aplicacion.

La ERA para aves indica que el ingrediente activo grado técnico FOSFURO DE ALUMINIO, se
clasifica como altamente téxico. La empresa concluy6 en la ERA que debido al uso y método
de aplicacién del producto, las aves no van a estar expuestas al plaguicida. Asi mismo, indica
que el ingrediente activo grado técnico FOSFURO DE ALUMINIO, se convierte rapidamente
al gas fosfina, estableciéndose su aplicacién en sistema cerrado.

La ERA para organismos acuaticos indica que el ingrediente activo grado técnico FOSFURO
DE ALUMINIO, se clasifica de altamente toxico a extremadamente toxico; por lo cual, la
empresa incluydo en el proyecto de rotulado las siguientes frases de advertencia:
“Extremadamente toxico para organismos acuaticos” y “Respetar las franjas de seguridad con
relacion a cuerpos de agua”, e incluyo el pictograma de advertencia 17 indicado en el Manual
Técnico Andino de la CAN. La empresa concluyd en la ERA que debido al uso y método de
aplicacion del producto, los organismos acuaticos no van a estar expuestos al plaguicida. Asi
mismo, indica que el ingrediente activo grado técnico FOSFURO DE ALUMINIO, se convierte
rapidamente al gas fosfina, estableciéndose su aplicacién en sistema cerrado.

Expediente: LAM7286-00 [ANASAC COLOMBIA LTDA.
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4.10

411

412

4.13

4.14

4.15

4.16

Para abejas el ingrediente activo grado técnico FOSFURO DE ALUMINIO, se clasifica como
altamente toxico; por lo cual, la empresa incluy6 en el proyecto de rotulado las siguientes frases
de advertencia: “Altamente toxico para abejas” y “Puede matar insectos polinizadores”, e
incluyé el pictograma de advertencia 16 indicado en el Manual Técnico Andino de la CAN. La
empresa concluy6 en la ERA que debido al uso y método de aplicacion del producto, las abejas
no van a estar expuestas al plaguicida. Asi mismo, indica que el ingrediente activo grado
técnico FOSFURO DE ALUMINIO, se convierte rdpidamente al gas fosfina, estableciéndose
su aplicacion en sistema cerrado.

La evaluacioén de riesgo en lombriz de tierra, indica que no presenta riesgo para esta especie.
La empresa concluy6 en la ERA que debido al uso y método de aplicaciéon del producto, las
abejas no van a estar expuestas al plaguicida. Asi mismo, indica que el ingrediente activo grado
técnico FOSFURO DE ALUMINIO, se convierte rapidamente al gas fosfina, estableciéndose
su aplicacion en sistema cerrado.

La jerarquizacion de los impactos ambientales identifica que si el producto formulado DETIA-
GAS FT, es correctamente utilizado, de acuerdo con las recomendaciones estipuladas, no se
espera tener efecto adverso en el ambiente.

Siguiendo los lineamientos de Agenda 21 en el sentido de "atribuir un alto grado de prioridad a
la evaluacion de los peligros de los productos quimicos, es decir, de sus propiedades
intrinsecas, como base apropiada para la evaluaciéon de los riesgos”; y con el proposito de
validar la evaluacion de impactos y verificar la eficacia del desempefio ambiental previsto en
el Plan de Manejo Ambiental, de acuerdo con las caracteristicas intrinsecas del ingrediente
activo y teniendo en cuenta las particularidades que definen los usos especificados del
producto formulado, esta Autoridad considera necesario que se orienten a los compartimentos
suelos y aguas superficiales, las acciones de seguimiento en el mediano plazo e informar a las
Autoridades regionales y entidades del SINA.

EL Plan de Manejo Ambiental la empresa ANASAC COLOMBIA LTDA., presenta la
identificacién y valoracion de los elementos resultantes de la evaluacién y de riesgo ambiental
para el ingrediente activo grado técnico FOSFURO DE ALUMINIO. Mediante fichas presenta
los programas de:

Programa de accion.

Programa de reduccién de desechos.

Programa de seguimiento y/o monitoreo ambiental.
Programa de emergencias y contingencias.

La empresa presento el programa de emergencias y contingencias, el cual, esta ajustado a los
lineamientos establecidos en el Decreto 321 de 1999 “Por el cual se adopta el Plan Nacional
de Contingencia contra Derrames de Hidrocarburos, Derivados y Sustancias Nocivas”.
Desarrolla los programas operativo, estratégico, informativo y los recursos necesarios para
llevarlo a cabo.

La empresa ANASAC COLOMBIA LTDA., radicado 2017069494-1-000 del 29 de agosto de
2017, presento la etiqueta ajustada en la cual incluyd una restriccion de uso del producto
DETIA-GAS FT, correspondiente a:

Expediente: LAM7286-00 [ANASAC COLOMBIA LTDA.
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4.17

4.18

51

52

“Este producto Unicamente puede ser aplicado en sitios cerrados o lugares confinados y
se vende exclusivamente para empresas prestadoras de servicios de fumigaciéony a
agroindustrias usuarias del mismo.

BAJO PRESCRIPCION DE INGENIERO AGRONOMO Y NO ES DE VENTA LIBRE”.

Se considera que la empresa ANASAC COLOMBIA LTDA., deberd ajustar el PMA en el
sentido de incluir la realizacién de visitas aleatorias a los sitios donde se aplica el producto
DETIA-GAS FT, con el fin de verificar que dichos sitios sean cerrados o lugares confinados.
Adicionalmente, establecer las metas e indicadores de seguimiento respectivos. Se deben
presentar los registros de verificacion pertinentes como fotograficos, formatos de verificacion,
entre otros.

Se considera que la empresa ANASAC COLOMBIA LTDA., debera ajustar el PMA en el
sentido de incluir actividades de verificacién para asegurar que el producto DETIA-GAS FT,
solo podra ser vendido y distribuido a empresas prestadoras de servicios de fumigacién y/o
agroindustrias usuarias del mismo, que cuenten con la debida estructura y supervisores
capacitados o por personal debidamente instruido, teniendo en cuenta que el producto
presenta un uso restringido al personal que debe ser entrenado para ese fin. Lo anterior, acorde
a la informacion indicada en el Manual de Uso del producto, presentado por la empresa.

CONCEPTO TECNICO

Desde el punto de vista Técnico — Ambiental, se considera viable expedir a la empresa
ANASAC COLOMBIA LTDA., el Dictamen Técnico Ambiental en el marco del proceso de
Revaluacién, para el producto formulado DETIA-GAS FT, con base en el ingrediente activo
grado técnico FOSFURO DE ALUMINIO, para ser usado como un fumigante con accién
insecticida de uso agricola para los cultivos de maiz y arroz (granos almacenados).

5.1.1 El producto DETIA-GAS FT, sera formulado por: DEGESH DE CHILE LTDA. Chile

5.1.2 El ingrediente activo grado técnico FOSFURO DE ALUMINIO, proviene de: DEGESH
DE CHILE LTDA. Chile

Las dosis recomendadas del producto formulado DETIA-GAS FT y los blancos biolégicos a
controlar son los siguientes:

Numero de aplicaciones
Cultivo Blanco bioldgico Dosis recomendadas segun el
proyecto de rotulado

Maiz Polilla de los granos 3 P,
(almacenado) (Sitotroga cerealella) 12 g de tableta por cada m Una (1) aplicacién
Arroz (almacenado) Gorgojo del arroz 12 g de tableta por cada m?3 Una (1) aplicacién

(Sitophilus oryzae)

5.2.1 Aceptar a la empresa ANASAC COLOMBIA LTDA., el Plan de Manejo Ambiental para la

actividad autorizada, conformado por los siguientes programas:

e Programa de accién.
e Programa de reduccién de desechos.
e Programa de monitoreo y/o seguimiento ambiental.

Expediente: LAM7286-00 [ANASAC COLOMBIA LTDA.
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54
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54.2

e Programa de emergencias y contingencias.

Para especies mamiferas el producto formulado DETIA-GAS FT, se clasifica como altamente
peligroso por via oral y extremadamente peligroso por via inhalatoria. Respecto a la evaluacion
toxicolégica en mamiferos y salud humana, la autoridad competente es el Ministerio de Salud
y Proteccidn Social. Por lo tanto, las observaciones y sugerencias correspondientes las debe
realizar dicho Ministerio.

El Dictamen Técnico Ambiental a que hace referencia el numeral Primero, queda sujeto al
cumplimiento de las siguientes obligaciones:

Presentar en un término no mayor a tres (3) meses el ajuste en el Plan de Manejo Ambiental
en los siguientes aspectos:

Programa de accion:

- incluir la realizacion de visitas aleatorias a los sitios donde se aplica el producto DETIA-
GAS FT, con el fin de verificar que dichos sitios sean cerrados o lugares confinados.
Adicionalmente, establecer las metas e indicadores de seguimiento respectivos. Se
deben presentar los registros de verificacion pertinentes como fotograficos, formatos de
verificacion, entre otros.

- incluir actividades de verificacion para asegurar que el producto DETIA-GAS FT, solo
podra ser vendido y distribuido a empresas prestadoras de servicios de fumigacién y/o
agroindustrias usuarias del mismo, que cuenten con la debida estructura y supervisores
capacitados o por personal debidamente instruido, teniendo en cuenta que el producto
presenta un uso restringido al personal que debe ser entrenado para ese fin.

La empresa ANASAC COLOMBIA LTDA., debe presentar informes anuales del
cumplimiento de las actividades propuestas en cada programa que conforma el Plan de
Manejo Ambiental aceptado por esta Autoridad, incluyendo la evaluacion de la efectividad
de dichos programas (acciones desarrolladas con sus respectivos soportes, evaluacion de
indicadores, cumplimiento de los objetivos y metas, entre otros) y adicionalmente incluir los
siguientes aspectos:

Actividades desarrolladas para la supervision de los distribuidores, donde se incluyan
capacitaciones en temas como: Manejo adecuado del producto, prohibicién de re-empaque
y/o re-envase de producto, manejo de contingencias, manejo de productos vencidos, manejo
de residuos peligrosos generados en contingencias, manejo de inventarios, entre otros;
anexando los soportes respectivos. Adicionalmente, debe presentar soportes de las
inspecciones periddicas que se realicen a los sitios almacenamiento del producto.

Actividades desarrolladas para asegurar el cumplimiento de los Decretos 1076 del 26 de
mayo de 2015 y 1079 del 26 de mayo de 2015 en relacién al transporte de los plaguicidas
y residuos peligrosos (incluir soportes de inspecciones a vehiculos, capacitaciones a
conductores, entre otros).

Actividades efectuadas para la implementacion del Plan de Atencion de Emergencias y
Contingencias, considerar como minimo los siguientes aspectos:

» Soportes de capacitacién en temas como: divulgacion del Plan de Emergencias y
Contingencias en donde se especifique tipos de riesgos, medidas de control, manejo de
contingencias, y capacitaciones a la brigada de emergencias.

Expediente: LAM7286-00 [ANASAC COLOMBIA LTDA.
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» En caso de contar con el apoyo de terceros en la atencibn de emergencias y/o
contingencias relacionadas con el producto, se debe presentar el soporte respectivo.

» Presentar un informe de la realizacion de los simulacros para la atencién de posibles
emergencias y contingencias (actividades desarrolladas, conclusiones y propuestas de
mejora).

» Remitir los reportes de las emergencias y contingencias presentadas, los cuales deben
contener como minimo lo siguiente: Tipo de contingencia y/o emergencia, nivel de
respuesta, causas y lugar de ocurrencia del evento, area afectada, nimero de personas
afectadas, dafios en la infraestructura, Plan de accién desarrollado, tiempo de atencion
de la contingencia y/o emergencia y medidas de mejora.

» La empresa debe presentar a esta Autoridad las actualizaciones del Plan de Atencion
de Emergencias y Contingencias cuando estan sean efectuadas por la empresa, o en
su defecto con una periodicidad de cada dos afios.

e Registro del consumo anual del producto en el pais discriminado geograficamente por

departamentos, para lo cual debera diligenciar la siguiente tabla:

Cantidad

Nombre Departamento 1 Departamento 2 Departamento n total del
comercial producto

de la Cantidad Granos Cantidad Granos Cantidad Granos comercializa

formulaci Total Total Total doenel

. L almacenad L almacenad L almacenad ‘o AR
on comercializa comercializa comercializa Pais /afio

da 0s da 0s da 0s

5.5

5.6

e Registro sobre el manejo y disposicion final de los residuos de plaguicidas vencidos o fuera

de especificaciones técnicas.

e Informar el o los sitios de almacenamiento del producto formulado, el cual debe ser

reportado a la Corporacién Autébnoma Regional de la respectiva Jurisdiccion.

e Informar las actividades implementadas del Plan de Manejo Ambiental a las Corporaciones

Auténomas Regionales -CAR — en la respectiva jurisdiccion en forma anual.

La empresa ANASAC COLOMBIA LTDA., debera informar por escrito y previamente para
evaluacién y pronunciamiento si a ello hubiere lugar por parte de esta Autoridad, sobre
cualquier modificacién o cambio que se produzca durante la vigencia del Dictamen Técnico
Ambiental, con respecto a los proveedores o fabricantes del producto formulado y/o de su
ingrediente activo grado técnico que se sefialan en el presente concepto técnico; en los usos
y dosis de aplicacién propuestas, las actividades de importacidn que sobre los mismos realice,
entre otros.

La empresa ANASAC COLOMBIA LTDA., debe adelantar acciones para garantizar que los
aplicadores del producto formulado respeten las franjas de seguridad en relacion con los
cuerpos o cursos de agua, carreteras, troncales, nucleos de poblacion humana y animal,
cultivos susceptibles de dafio por contaminacién, o cualquier otra area que requiera
proteccién, como lo establece del Decreto 1843 de 1991 expedido por el Ministerio de Salud,
hoy Ministerio de Salud y Proteccion Social, o de acuerdo a lo que dispongan las normas que
lo modifiquen o sustituyan.

Expediente: LAM7286-00 [ANASAC COLOMBIA LTDA.
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5.7

5.8

59

5.10

511

5.12

5.13

5.14

La empresa ANASAC COLOMBIA LTDA., deberd en el evento de verificarse nueva
informacion relacionada con el desarrollo del producto o investigaciones cientificas sobre
riesgos para el ambiente ocasionados por los plaguicidas a importar, presentar los resultados
de dichos informes, con el fin que puedan contribuir al establecimiento de medidas de
proteccién ambiental.

La empresa ANASAC COLOMBIA LTDA., debe atender los requerimientos técnicos de la
Autoridad Nacional de Licencias Ambientales — ANLA, para la prevencion y control de
contaminacién del ambiente con el producto amparado en este Dictamen.

A menos que los términos de contratacion con el distribuidor de los productos formulados
contemplen acciones que garanticen el manejo y disposicién adecuada de los plaguicidas
vencidos o fuera de especificaciones técnicas, la empresa ANASAC COLOMBIA LTDA., es
la responsable de la recoleccion y disposicion final de estos residuos.

La empresa ANASAC COLOMBIA LTDA., debera presentar en el primer informe de
cumplimiento Ambiental, la etiqueta del producto formulado DETIA-GAS FT, aprobada por la
Autoridad Nacional Competente. Adicionalmente, la etiqueta deber& contener las siguientes
frases de advertencia:

- Extremadamente toxico para organismos acuaticos”.

- “Respetar las franjas de seguridad con relacion a cuerpos de agua”.

- “Altamente toxico para abejas”.

- “Puede matar insectos polinizadores”

- “ESTE PRODUCTO UNICAMENTE PUEDE SER APLICADO EN SITIOS CERRADOS O
LUGARES CONFINADOS Y SE VENDE EXCLUSIVAMENTE PARA EMPRESAS
PRESTADORAS DE SERVICIOS DE FUMIGACION Y A AGROINDUSTRIAS USUARIAS
DEL MISMO”.

- “BAJO PRESCRIPCION DE INGENIERO AGRONOMO Y NO ES DE VENTA LIBRE”.

E incluir los pictogramas de advertencia 16 “Toxico para abejas” y 17 “No contamine fuentes
agua” indicados en el Manual técnico Andino de la CAN.

El producto que comprende este dictamen técnico ambiental sélo puede ser utilizado de
acuerdo con los usos autorizados en los rotulados vigentes por el Instituto Colombiano
Agropecuario — ICA.

Es importarte anotar que en el evento que ocurran incendios, derrames, escapes o cualquier
otra contingencia, la empresa ANASAC COLOMBIA LTDA., debera ejecutar todas las
acciones necesarias con el fin de hacer cesar la contingencia ambiental e informar a esta
Autoridad en un término no mayor a veinticuatro (24) horas, segun lo establecido en el articulo
2.2.2.3.9.3 del Decreto 1076 del 2015.

La empresa ANASAC COLOMBIA LTDA., debera dar cumplimiento a lo dispuesto en el
Convenio de Basilea sobre el control de los movimientos transfronterizos de los residuos
peligrosos y su eliminacion y realizar el manejo de plaguicidas y desechos o residuos de los
mismos de acuerdo con lo establecido en los Decretos 1443 de 2004 y 4741 de 2005,
compilados en el Decreto 1076 del 26 de mayo de 2015 y demas normas reglamentarias.

La empresa ANASAC COLOMBIA LTDA., debera incluir el producto formulado DETIA-GAS
FT, con base en el ingrediente activo grado técnico FOSFURO DE ALUMINIO, en el Plan de
Gestion de Devolucion de Productos Posconsumo de Plaguicidas, de conformidad con lo
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establecido en la Resolucién 1675 del 02 de diciembre de 2013, e informar las actividades
realizadas en la aplicacion de dicho plan en los informes de cumplimiento anual.

En caso de detectarse durante el tiempo de ejecucién de las actividades, efectos ambientales
no previstos, la empresa beneficiaria de este Dictamen Técnico Ambiental debera suspender
las actividades e informar de manera inmediata a la Autoridad Nacional de Licencias
Ambientales, para que esta determine y exija las medidas correctivas que considere
necesarias, sin perjuicio de las medidas que debe tomar la empresa para impedir la
degradacion del medio ambiente.

La empresa ANASAC COLOMBIA LTDA., debera presentar a esta Autoridad en el término
de un (1) mes contado a partir de su registro, copia del Registro Nacional otorgado por el
Instituto Colombiano Agropecuario — ICA, una vez este sea obtenido.

La empresa ANASAC COLOMBIA LTDA., debera informar previamente a esta Autoridad la
fecha de inicio de las actividades de importacion del plaguicida de que trata el presente
concepto técnico.

El Dictamen Técnico Ambiental para el producto formulado DETIA-GAS FT, con base en el
ingrediente activo grado técnico FOSFURO DE ALUMINIO, que se considera viable expedir
a la empresa ANASAC COLOMBIA LTDA., mediante este concepto, tiene una vigencia igual
a la duracion del Registro Nacional.

Firmas:

/)
e

SERGIO ALBERTO CRUZ FIERRO
Coordinador de Evaluacion de Agroquimicos y Proyectos Especiales

Tl

JOSE LUIS ACEVEDO NIETO
Revisor -Fisico/Contratista

Jre T

MARIO ANDRES VAN STRAHLEN PEREZ
Profesional Biético/Contratista
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REPUBLICA DE COLOMEIA

|

i

MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NUMERO 01222 DE 2008

( 11 A7 2008 )

Por la cual se otorga registro sanitario a un producto plaguicida
para uso en salud publica

EL MINISTRO DE LA PROTECCION SOGIAL

En ejercicio de sus atribuciones legales, en especial las conferidas por el articulo
142 del Decreto 1843 de 1991 vy,

CONSIDERAND O:

Que el articulo 142 del Decreto 1843 de 1991, reglamentario de la Ley 09 de 1979,
establece que los productos para uso en salud publica, plaguicidas de uso en
edificaciones, vehiculos, productos almacenados o no y area publica, deberan
obtener registro sanitario por parte del Ministerio de Salud.

Que el Representante Legal de la Empresa FADIVET LIMITADA, solicité mediante
oficio radicado con el No. 277467 del 22 de noviembre de 2007, registro sanitario de
uso en salud publica para el plaguicida:

PRODUCTO INGREDIENITE ACTIVO

)
RODENTICIDA, RATUNET
BLOQUE PARAFINADO BRODIFACOUMA 0,0050%

Que estudiados los antecedentes y la informacion suministrada por la Empresa
FADIVET LIMITADA, la Direccién General de Salud Publiga de éste Ministerio,
mediante oficio radicado con el No. 124390 otorgd doncepto toxicologico
favorable, EP-13975-2007 al producto RODENTICIDA, RATUNET BLOQUE
PARAFINADO, dado que el mismo, cumple técnicamente con los requisitos
establecidos en el Decreto 1843 de 1991.

Que el articulo 47 del Decreto 205 de 2003 dispone, que todas las referencias

legales vigentes a los Ministerios de Trabajo y Seguridad Sogial y de Salud deben
entenderse referidas al Ministerio de la Proteccion Social.

En mérito de lo expuesto, este Despacho,




RESOLUCION NUMERO 4 11 f‘i"ﬂ? 2004
01242 DE 2008 R ZUU0 HoJANo. 2

Continuacion de la resolucion “Por la cual se otorga registro sanitario a un producto plaguicida para
uso en salud publica”

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- Otorgar registro sanitario para uso en salud publica al
siguiente producto plaguicida de la Empresa FADIVET LIMITADA.

PRODUCTO INGREDIENTE ACTIVO No. REGISTRO

RODENTICIDA, RATUNET
BOQUE PARAFINADO BRODIFACOUMA 0,0050%  RGSP-289-2008

ARTICULO SEGUNDO.- Notificar personalmente el contenido de la presente
resolucion al Representante Legal de la Empresa FADIVET LIMITADA., o a su
apoderado, dentro de los cinco (5) dias siguientes a la fegha de su expedicion,
haciéndole saber que contra la misma procede el recurso dg reposicion ante este
Despacho en los terminos previstos en el Codigo Contenciosa Administrativo.

PARAGRAFO: Si no se pudiere hacer la notificacion persongl, debera surtirse por
edicto, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 45 del Cédigo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO TERCERO.- La presente resolucion rige a paitir de la fecha de su
notificacién y surte efectos desde su ejecutoria.

NOTIFIQUESE, PUBLIQUESE Y CL’JMPLA\SE

Dada en Bogota, D. C., a los 11 AER 2008

DIEGO PALACIO%TANCOURT
Ministro de la Proteccién Social

Elaboré: Ana Ruth Ramirez

Revisé: Edgan;% Bernal P- Esperanza Olmos ~ Gisella Rivera
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Repiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

libertod y Orden CERTIFICACION No. 2012000210

La Suscrita Subdirectora de Registros Sanitarios del INVIMA certifica que:
Hasta la fecha y de conformidad con nuestra Legislacion Sanitaria vigente, el producto 4theBirds®:

Esta contemplado entre los productos que NO requiere Registro Sanitario para su fabricacion,
importacion o comercializacion en Colombia

Interesado:

Solicitante: William Acero Romero
Radicacion: 2011148227

Fecha Radicacion: 14/12/2011

Observaciones: Este producto corresponde a un gel repelente de palomas, cuyo ingrediente es
polybutene, polimero pegajoso que produce una sensacion desagradable en las patas de las palomas,
causando asi un efecto repelente, este producto no contiene sustancias toxicas, por lo tanto, no puede
poseer concepto toxicolégico y no puede ser catalogado como un plaguicida con categoria toxicologica,
este producto no se ajusta a los requisitos del capitulo V del decreto 2092 de 1.986 para Plaguicidas de
Uso Domeéstico y por lo tanto no requiere de registro sanitario para su comercializacion.

Tendra CINCO (5) dias habiles para solicitar correccion a este documento.

Se expide en Bogota D.C., el 11 de Enero de 2012 .

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS

Pagina 1 de 1
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e Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
J Ministerio de Salud
F Republica de Colombia

NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA Nro. 2022006725
PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA'Y PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL

EL(LA) SUSCRITO(A) DIRECTOR TECNICO DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA DANDO CUMPLIMIENTO A LO ESTABLECIDO POR LA
DECISION 706 DE 2008 DE LA COMUNIDAD ANDINA DE NACIONES

Renueva para fines de Vigilancia y Control, el codigo de Notificaciéon Sanitaria Obligatoria Numero
NSOHO03846-15CO para el producto denominado DRYQUAT 250 SL - (SOLUCION DESINFECTANTE A
BASE DE AMONIOQS),

MARCAS: DRYQUAT 250 SL,

VARIEDADES: NA

TITULAR(ES): ANASAC COLOMBIA LTDA con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA,
FABRICANTE(S): ANASAC AMBIENTAL S.A. con domicilio en CHILE,

IMPORTADOR(ES): ANASAC COLOMBIA LTDA con domicilio en COTA - CUNDINAMARCA,

PAIS DE ORIGEN: COLOMBIA
VIGENTE HASTA: 2029/04/20
EXPEDIENTE: 20089976 RADICACION: 20221064236 FECHA: 2022/04/20

De igual manera, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, manifiesta que el
interesado declaré bajo la gravedad del juramento, que el producto notificado cumple con todos los
requisitos establecidos por la Decision 706 de 2008 de la Comunidad Andina de Naciones, que toda la
informacion suministrada a la autoridad es auténtica y veraz, que su comercializacion sera posterior a la
presentacion de la presente notificacién cumpliendo estrictamente con las especificaciones de calidad dadas
por el fabricante y que se encuentra sometido al control y vigilancia posterior por parte de las autoridades
sanitarias correspondientes de acuerdo con lo establecido en la Decision 706 de 2008, por lo tanto asume la
responsabilidad sobre cualquier inconsistencia que se presente entre la informacion suministrada y la que
resulte de las acciones que se ejerzan por parte de las autoridades.

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccion del documento original que se encuentra en
formato electrénico firmado digitalmente, cuya representacion digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informacién consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electrénico se puede consultar en la
direccién http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
JUAN CARLOS ABIAS

i
ESCOBAR/ v
Fecha: 2022/04120

)
r :I...'F I.".'III'...-'
17:04:51 C f":.uff {"r';.p: "

Razon: Invi
Locacion: ::oe pDTAD.C., L. L.
Colombia '“‘*—'_I"

LW,

JUAN CARLOS ARIAS ESCOBAR
DIRECTOR TECNICO DE COSMETICOS, ASEO,
PLAGUICIDAS Y PRODUCTOS DE HIGIENE
DOMESTICA
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