REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NUMERO 00623 9pE 2017

( -3 FEg 2017 )

Por la cual se otorga registro sanitario al plaguicida para uso en salud publica BECIBUX*®
FG 5 EC de la empresa FITOGRANOS COMERCIALIZADORA AGROINDUSTRIAL
LTDA.

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

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

CONSIDERANDO:

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

Que corresponde a los interesados en el registro y uso de plaguicidas, presentar la
documentacion de que trata el articulo 143 del Decreto 1843 de 1991 para que, previo
estudio, se emita el concepto sobre clasificacion toxicolégica y evaluacion del riesgo de
toxicidad del producto.

Que en virtud de lo dispuesto en el paragrafo transitorio del articulo 19 del Decreto 4107 de

2011 y en el numeral 10 de!l articulo 4 del Decreto 4109 de 2011, y atendiendo lo sefialado

en la Circular 049 de 2013, a partir del 9 de diciembre de 2013, el Instituto Nacional de Salud
INS, asumio la emisién de tales conceptos toxicologicos.

Que mediante Resolucion 0753 del 22 de junio de 2015, el Instituto Nacional de Salud
INS, previa evaluacion de los requisitos establecidos en el capitulo X del Decreto 1843 de
1991 y frente a la solicitud presentada por la empresa FITOGRANOS
COMERCIALIZADORA AGROINDUSTRIAL LTDA., de fecha 30 de septiembre de 2013,
del producto plaguicida para uso en salud publica, BECIBUX FG 5 EC, cuyos ingredientes
activos son BETA-CIPERMETRINA en concentracién de 5.2% (59/100mL) y BUTOXIDO
DE PIPERONILO enh concentracion de 16.6% (15g/100mL), expidio el Concepto
Toxicologico GFRA-CT-2015-0107, sefialando gue el referido producto corresponde a la
CATEGORIA TOXICOLOGICA !ll, MEDIANAMENTE TOXICO, en virtud de la cual debe
emplearse con las correspondientes medidas de proteccion y teniendo en cuenta las
practicas recomendadas, por lo que el titular del citado concepto debera dar cumplimiento
a las disposiciones gque sobre manejo de desechos y envases de plaguicidas se
encuentren vigentes. (Fl. 8- 9).

Que el Concepto Toxicolégico GFRA-CT-2015-0107 adoptado mediante la Resolucidn
0753 de 2015 del INS, al producto insecticida BECIBUX FG 5 EC, precisa que soélo puede
ser utilizado en el territorio nacional en aplicaciones de uso en salud publica; por lo tanto, no
es valido para registrarlo en aplicaciones de uso doméstico, pecuario ni agricola.
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Continuacidn de la resolucion “Porla cual se oforga registro sanitario al plaguicida para uso en salud publica
BECIBUX® FG 5 EC de la empresa FITOGRANQS COMERCIALIZADORA AGROINDUSTRIAL LTDA.

Que de igual manera se encontré que el producto BECIBUX FG 5 EC, es un IRRITANTE
DERMICO e IRRITANTE OCULAR, lo cual debera advertirse en la etiqueta del producto.

Que el representante legal de la empresa FITOGRANOS COMERCIALIZADORA
AGROINDUSTRIAL LTDA., mediante comunicacioén radicada en este Ministerio con el
numero 201542302034382 del 12 de noviembre de 2015, solicitd registro sanitario para uso
en salud publica para el producto plaguicida para uso en salud publica BECIBUX FG 5 EC.
(F1.25).

Que mediante oficios numero 201521302038691 y 201621300528001 del 30 de noviembre
de 2015 y 01 de abril de 2016, respectivamente, la Direccion de Promocion y Prevencion,
solicité al representante legal de la empresa FITOGRANOS COMERCIALIZADORA
AGROINDUSTRIAL LTDA, completar requisitos para poder continuar con el tramite de
registro sanitario. (Fls. 27 y 29).

Que el representante legal de la referida empresa, a través de comunicaciones radicadas
bajo los numeros 201642300376722 del 1 de marzo de 2016 y 201642300945832 del 18
de mayo de 2016, respondio los requerimientos de este Ministerio. (Fis.28 y 30).

Que la Direccién de Promocién y Prevencion, luego de evaluar los documentos aportados
por el peticionario, en oficio radicado con el nimero 201621301033051 del 8 de junio de
2016 (FIl. 32) manifesto que frente a los requisitos para la obtencion del registro sanitario
previstos en el Decreto 1843 de 1991 encuentra que el producto plaguicida para uso en
salud publica, BECIBUX FG 5 EC., cumple con lo establecido en la precitada normativa y
su utilizacién debe realizarse en los términos del concepto toxicologico emitido.

En mérito de lo expuesto,

RESUELVE

Articulo 1. Otorgar registro sanitario para uso en salud piblica al siguiente producto de
la empresa FITOGRANOS COMERCIALIZADORA AGROINDUSTRIAL LTDA., con Nit No.
800079832-3:

PRODUCTO No. REGISTRO
Plaguicida (insecticida) para uso en saiud
publica BECIBUX FG 5 EC. RGSP 360 2016

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

Paragrafo 2. El registro sanitario que se otorga a través de la presente resolucion no es
valido para usar y/o comercializar el producto en aplicaciones de uso doméstico, pecuario ni
agricola. Solo puede ser utilizado en el territorio nacional en aplicaciones de uso en salud
publica, de acuerdo con las disposiciones legales vigentes y adoptando las medidas
necesarias para la proteccion de la salud, incluidas las advertencias sobre riesgo ocular y
dérmico, lo cual debera advertirse en la etiqueta del producto, en los términos del concepto

e
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Continuacién de 1a resolucion “Por la cual se olorga registro sanitario al plaguicida para uso en salud publica
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Articulo 2. Notificar personalmente el contenido de la presente resolucién al doctor German
Espinosa Gonzalez, identificado con cedula de ciudadania numero 14.207.286,
representante  legal de la Empresa FITOGRANOS COMERCIALIZADORA
AGROINDUSTRIAL LTDA., en la carrera 20 No 169 25 de la ciudad de Bogota D. C, 0 a
quien se autorice para el efecto, de conformidad con lo sefialado en los articulos 67 y 68
del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

Paragrafo. Si no pudiere hacerse la notificacién personal, esta se realizara por aviso, de
acuerdo con lo dispuesto por el articulo 69 del Coédigo de Procedimiento Administrativo y
de lo Contencioso Administrativo.

Articulo 3. Contra la presente resolucion procede el recurso de reposicion de
conformidad con el articulo 74 del Coédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo.

Articulo 4. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su notificacion y surte
efectos a partir de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE, PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota, D.C.,alos _ v FEB vl

A IAURIBE 4
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