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DICTAMEN Nº 06-2007

República de Colombia – Reclamo de las empresas Dupont de Colombia S.A.,
Bayer Cropscience S.A., Dow Agrosciences de Colombia S.A. y Syngenta S.A.

por posible incumplimiento de las disposiciones contenidas en la Decisión 436 y
la Resolución 630 de la Secretaría General de la Comunidad Andina

Lima, 20 de julio de 2007

I. RELACIÓN DE LAS ACTUACIONES PRO-
CESALES

1. En fecha 17 de noviembre de 2006, a través
de su apoderado, las empresas Dupont de
Colombia S.A., Bayer Cropscience S.A., Dow
Agrosciences de Colombia S.A. y Syngenta
S.A., formularon reclamo contra la República
de Colombia al amparo de lo dispuesto en el
artículo 25 del Tratado de Creación del Tribu-
nal de Justicia de la Comunidad Andina, por
supuesto incumplimiento de disposiciones
contenidas en los artículos 2, 3 y 4 del Trata-
do de Creación del Tribunal de Justicia de la
Comunidad Andina, la Decisión 436 y la Re-
solución 630 de la Secretaría General de la
Comunidad Andina, al haber otorgado regis-
tros nacionales para Plaguicidas Químicos
de Uso Agrícola (PQUA) incumpliendo la nor-
mativa andina.

2. Luego de verificado el cumplimiento de los
requisitos formales a los que se refiere el
artículo 14 de la Decisión 623 y conforme al
artículo 16 de la misma norma, mediante
comunicaciones SG-F/5.11/1432/2006 y SG-

X/5.11/1376/2006 de 6 de diciembre de 2006,
y envío de anexos en fecha 11 de diciembre
de 2006, la Secretaría General remitió copia
del reclamo y anexos a la República de Co-
lombia y al resto de Países Miembros para
que en el plazo de sesenta (60) días calenda-
rio presenten, respectivamente, la contesta-
ción e información pertinente. Esta actuación
fue informada oportunamente a la parte recla-
mante mediante comunicación SG-F/5.11/1433/
2006 en fecha 6 de diciembre de 2006.

3. Dentro del plazo establecido, el 29 de enero
de 2007, la República de Colombia remitió la
comunicación OALI/0010 dando contestación
al reclamo “(…) con base en la comunicación
suscrita por el Instituto Colombiano Agrope-
cuario, entidad competente para la expedi-
ción de los registros de plaguicidas químicos
de uso agrícola”.

4. Mediante comunicaciones SG-F/5.11/84/2007,
SG-F/5.11/82/2007 y SG-X/5.11/115/2007 de
7 de febrero de 2007, la Secretaría General
acusó recibo de la contestación del Gobierno
de Colombia y dio traslado de la misma a las
empresas reclamantes y al resto de Países
Miembros.
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5. El 9 de marzo de 2007 se llevó a cabo la
reunión informativa al amparo de lo dispuesto
en el artículo 18 de la Decisión 623 con la
participación del apoderado de las empresas
reclamantes y de los representantes del Mi-
nisterio de Comercio, Industria y Turismo de
Colombia, del Instituto Colombiano Agrope-
cuario (ICA) y de la Asociación Nacional de
Empresarios de Colombia (ANDI), en forma
de reunión presencial conforme consta en el
Acta levantada ese mismo día.

6. De acuerdo con las facultades que asisten a
la Secretaría General en el desarrollo de sus
funciones, en particular conforme a lo previs-
to en el artículo 39 del Acuerdo de Cartagena,
durante los días 20 a 23 de marzo de 2007 un
Consultor de la Secretaría General acudió a
las oficinas del ICA a fin de recabar de mane-
ra directa la información que permita un mejor
pronunciamiento sobre el tema. Asimismo,
procedió a revisar los expedientes relaciona-
dos con los doce PQUA objeto de la presente
investigación.

II. IDENTIFICACIÓN DE LOS HECHOS Y DES-
CRIPCIÓN DE MEDIDAS Y CONDUCTAS

Las medidas objeto de la presente investigación
adoptadas por el Gobierno de Colombia, a tra-
vés de las cuales dicho Gobierno habría incurri-
do en incumplimiento de la Decisión 436, de la
Sección 2 de la Resolución 630 de la Secretaría
General, y de lo dispuesto en los artículos 2, 3 y
4 del Tratado de Creación del Tribunal de Justi-
cia de la Comunidad Andina en virtud a lo seña-
lado por las empresas reclamantes, en su co-
municación de 17 de noviembre de 2006, son
las siguientes:

a) Emisión de la Resolución 1378 de 10 de ma-
yo de 2005, “Por la cual se otorga un Regis-
tro Nacional de un Plaguicida Químico de uso
agrícola genérico”, con base en el producto
MANCOZEB VECOL 80 WP, de la empresa
DUPONT DE COLOMBIA S.A.

b) Emisión de la Resolución 1756 de 15 de junio
de 2005, “Por la cual se otorga un Registro
Nacional de un Plaguicida Químico de uso
agrícola genérico”, con base en el producto
METSULFURON VECOL, de la empresa
DUPONT DE COLOMBIA S.A.

c) Emisión de la Resolución 2167 de 26 de julio
de 2005, “Por la cual se otorga un Registro
Nacional de un Plaguicida Químico de uso
agrícola genérico CARBENDAZIM VECOL
500 SC, con base en el producto DEROSAL
500 SC, de la empresa BAYER CROPSCIENCE
S.A.”

d) Emisión de la Resolución 2817 de 27 de sep-
tiembre de 2005, “Por la cual se otorga un
Registro Nacional de un Plaguicida Químico
de uso agrícola genérico IMIDACLOPRID
VECOL 350 SC, con base en el producto
CONFIDOR SC 350, de la empresa BAYER
CROPSCIENCE S.A.”

e) Emisión de la Resolución 2874 de 6 de octu-
bre de 2005, “Por la cual se otorga un Regis-
tro Nacional de un Plaguicida Químico de uso
agrícola genérico TRYCICLAZOL VECOL
75% WP, con base en el producto BIM 75
WP, de la empresa DOW AGROSCIENCES
DE COLOMBIA S.A.”

f) Emisión de la Resolución 2881 de 7 de octu-
bre de 2005, “Por la cual se otorga un Regis-
tro Nacional de un Plaguicida Químico de uso
agrícola genérico MANCOZEB + CYMOXANIL
VECOL 72% WP, con base en el producto
CURZATE M-8, de la empresa DUPONT DE
COLOMBIA S.A.”

g) Emisión de la Resolución 2901 de 11 de octu-
bre de 2005, “Por la cual se otorga un Regis-
tro Nacional de un Plaguicida Químico de uso
agrícola genérico METHOLACLOR VECOL
960 EC, con base en el producto DUAL GOLD
960 EC de la empresa SYNGENTA S.A.”

h) Emisión de la Resolución 2922 de 13 de oc-
tubre de 2005, “Por la cual se otorga un Re-
gistro Nacional de un Plaguicida Químico de
uso agrícola genérico DIFENOPROPICONA-
ZOL VECOL 500 EC, con base en el producto
TASPA 500 EC, de la empresa SYNGENTA
S.A.”

i) Emisión de la Resolución 2940 de 14 de oc-
tubre de 2005, “Por la cual se otorga un Re-
gistro Nacional de un Plaguicida Químico de
uso agrícola genérico DIFENOCONAZOL
VECOL 250 EC, con base en el producto
SCORE 250 EC, de la empresa SYNGENTA
S.A.”
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j) Emisión de la Resolución 2941 de 14 de oc-
tubre de 2005, “Por la cual se otorga un Re-
gistro Nacional de un Plaguicida Químico de
uso agrícola genérico PROPINEB VECOL 70%
WP, con base en el producto ANTRACOL
WP 70, de la empresa SYNGENTA S.A.”

k) Emisión de la Resolución 2983 de 19 de oc-
tubre de 2005, “Por la cual se otorga un Re-
gistro Nacional de un Plaguicida Químico de
uso agrícola genérico PARAQUAT VECOL
200 SL, con base en el producto ACTARA 25
WG, de la empresa SYNGENTA S.A.”

l) Emisión de la Resolución 2989 de 19 de oc-
tubre de 2005, “Por la cual se otorga un Re-
gistro Nacional de un Plaguicida Químico de
uso agrícola genérico THIAMETOXAN VECOL
25% WG, con base en el producto ACTARA
25 WG, de la empresa SYNGENTA S.A.”

En consideración de las reclamantes, mediante
el otorgamiento de estos registros, el ICA habría
incurrido en incumplimiento de la normativa co-
munitaria andina, al no haber exigido a los soli-
citantes, la presentación de los requisitos con-
templados tanto en el Anexo 2 de la Decisión
436, como en la Sección 2 de la Resolución
630. En este sentido, los documentos no solici-
tados por la Autoridad Nacional Competente,
fueron los siguientes:

Informe de Estudio de los Ensayos de Efica-
cia Locales de los productos formulados ob-
jeto de registro
Informes de Estudio de los datos de toxicidad
aguda del producto formulado a registrarse
Informes Descriptivos de los datos toxicológi-
cos del Ingrediente Activo Grado Técnico ob-
jeto de cada uno de los registros solicitados

III. ARGUMENTOS DE LAS PARTES

3.1 Argumentos de las empresas reclaman-
tes

De acuerdo con lo manifestado por las empre-
sas reclamantes el Instituto Colombiano Agro-
pecuario (ICA), quien es la Autoridad Nacional
Competente para otorgar los registros de Pla-
guicidas Químicos de Uso Agrícola en la Repú-
blica de Colombia, incurrió en incumplimiento
de la normativa andina, “[y]a que adelantó el
trámite y concedió los registros sin que el soli-
citante hubiera cumplido con gran parte de los

requisitos exigidos en la Resolución 630 y la De-
cisión 436, puesto que éste no aportó, ni el ICA
le exigió, los documentos pertinentes para sus-
tentar el cumplimiento de los requisitos técni-
cos para la solicitud de registro de plaguicidas
que se encuentran contemplados en el Anexo 2
de la Decisión 436 y la Sección 2 de la Resolu-
ción 630.”

Asimismo, las reclamantes señalan que el in-
cumplimiento demandado se configura a partir
de la verificación de los siguientes hechos:

i) Incumplimiento por omisión de presentación
de Informes de Estudio de los ensayos de
eficacia

En consideración de las reclamantes, la em-
presa VECOL S.A., solicitante de los regis-
tros materia del presente reclamo, al solicitar
el registro de los PQUA ante el ICA, no apor-
tó los ensayos de eficacia exigidos por la
normativa comunitaria andina, y en su lugar,
habría solicitado al mismo ICA, “(…) que to-
mara en consideración los ensayos realiza-
dos anteriormente por otras empresas para
productos de ‘referencia’”.

Asimismo, las reclamantes argumentan que
“[L]a omisión del ensayo de eficacia debió
haber generado como consecuencia el no
otorgamiento del registro; sin embargo, el
ICA sí lo concedió, siendo plenamente con-
ciente de que (sic) estaba dejando de exigir
el ensayo de eficacia.”

Esta conducta, en consideración de las re-
clamantes, se evidencia a través de la comu-
nicación 1 que adjuntan al reclamo formulado,
donde el ICA da respuesta a la Directora
Ejecutiva de la Cámara Procultivos de la Aso-
ciación Nacional de Empresarios de Colom-
bia (ANDI) en relación a la consulta sobre el
otorgamiento de los registros objeto del re-
clamo.

Al respecto, el Instituto Colombiano Agrope-
cuario dio respuesta en los siguientes térmi-
nos:

“(…) 1. En relación con las pruebas de efi-
cacia agronómica para los productos con

1 Comunicación del Instituto Colombiano Agropecuario
Nº 013508 de 16 de diciembre de 2005, dirigida a la
Directora Ejecutiva de la Cámara Procultivos de ANDI.
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Registro Nacional, el ICA dio aplicación al
segundo inciso del Artículo 4 de la Ley 822
según el cual “Para el estudio de las solici-
tudes de los agroquímicos genéricos, de
uso agrícola formulados con base en un
ingrediente activo grado técnico con regis-
tro anterior en el país, el Instituto Colom-
biano Agropecuario, ICA, tendrá en cuenta
para aquellos que lo requieran, el concepto
toxicológico previo sobre los ingredientes
activos y los aditivos emitido por el Minis-
terio de Protección Social, para expedir el
registro toxicológico respectivo y deberá
comprobar sobre bases objetivas que el
producto genérico contiene las mismas
características y uso, además que los adi-
tivos son iguales o diferentes pero identifi-
cados químicamente”.”

ii) Incumplimiento por omisión de presentación
de Informes de Estudio (I.E.) de los requisi-
tos toxicológicos de los productos formulados

En relación a los requisitos técnicos para el
registro de plaguicidas químicos de uso agrí-
cola que establece el numeral 10 del literal B)
contenidos en el Anexo 2 de la Decisión 436,
se encuentran aquellos referidos a los datos
toxicológicos del producto formulado a regis-
trarse. De acuerdo a lo manifestado por las
reclamantes, “[e]n el caso de los registros
señalados en este documento y que fueron
otorgados por el ICA a VECOL S.A., esta
empresa no aportó junto con su solicitud de
registro los respectivos IE que sustentaran
los datos toxicológicos de las formulaciones.”

Agregaron además que, “[e]sta situación de
por sí constituye un incumplimiento de la nor-
matividad andina, que le impidió al ICA y al
público en general conocer la toxicidad agu-
da propia de cada uno de los productos formu-
lados objeto de registro. Adicionalmente, esta
omisión le impidió a la autoridad competente
en salud otorgar la correspondiente catego-
ría toxicológica propia de cada formulación”.

iii) Incumplimiento por omisión de presentación
de Informes Descriptivos (ID) de los requisi-
tos toxicológicos del Ingrediente Activo Gra-
do Técnico

Respecto de los Informes Descriptivos que
deben ser exigidos por la Autoridad Nacional
Competente cuando un ingrediente activo gra-

do técnico corresponda al de un producto con
ingrediente activo grado técnico con registro
nacional previo, las reclamantes señalaron
que este Informe “(…) ha de corresponder
necesariamente al Ingrediente Activo Grado
Técnico del producto objeto de registro. Por
consiguiente, el solicitante del registro no
puede aportar un ID de un Ingrediente Activo
Grado Técnico de otro producto diferente,
aun cuando tal producto sea el que por efecto
de la aplicación del pie de página 1 de la
Sección 2 de la Resolución 630 (…) corres-
ponda nominalmente al mismo nombre quí-
mico del ingrediente activo grado técnico que
se encuentra previamente registrado.” (su-
brayado del texto)

A continuación, señala que “[e]l hecho que el
solicitante únicamente deba presentar un ID
y no un IE no significa que esté eximido de la
obligación de basarse en los estudios que
soporten el producto para el cual solicita el
registro. Aceptar que se presente un ID que
corresponda al Ingrediente Activo Grado Téc-
nico de un producto diferente, traería como
consecuencia que la ANC [Autoridad Nacio-
nal Competente] nunca evaluara la toxicidad
del Ingrediente Activo Grado Técnico del pro-
ducto a registrar, con los riesgos para la
salud y el ambiente que ello supondría.”

De otro lado, las reclamantes manifestaron que
el incumplimiento denunciado tendría el carác-
ter de flagrante, en virtud a que:

i) La Secretaría General de la Comunidad An-
dina ha emitido un pronunciamiento previo
mediante el Dictamen 02-2006, sobre aspec-
tos similares al reclamo, habiendo determi-
nado el incumplimiento por parte del Gobier-
no colombiano; y,

ii) Se trataría de una conducta reiterada por
parte del País Miembro reclamado, toda vez
que son numerosas las “(…) Resoluciones
expedidas por el ICA en las cuales se eviden-
cia de idéntica forma el incumplimiento”.

3.2 Argumentos del País Miembro recla-
mado

El Gobierno de Colombia remitió sus considera-
ciones al reclamo formulado, señalando que “(…)
la inconformidad del quejoso se halla en los
registros de plaguicidas químicos de uso agrí-
cola que el ICA ha otorgado con fundamento en
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las normas internas Colombianas, sobre las
cuales sustenta la presunta ilegalidad.” (negrillas
del texto).

En ese orden, presenta sus comentarios sobre
las referidas normas colombianas, “(…) además
de las actuaciones que se han adelantado por
parte de las autoridades nacionales, para el to-
tal cumplimiento de las normas comunitarias”:

“En el plano interno nacional, la norma de mayor
rango sobre la materia, es la Ley 822 de 2003
expedida en desarrollo de la Decisión Andina
(sic) 436 y de la Resolución 630 de 2002 de la
Secretaría General de la Comunidad Andina (…).”

Asimismo, señala que, “(…), los doce registros
de PQUA otorgados por el ICA y que el quejoso
cuestiona, tienen plena validez jurídica pues
una de sus fuentes normativas es la Ley 822 del
10 de julio de 2003, ley que, insistimos, la Corte
Constitucional de la República de Colombia de-
claró ajustada a nuestra Constitución Política.”

Acerca de los registros objeto de reclamo, el
Gobierno colombiano considera que “(…) los
doce (12) registros de PQUA cuestionados por
el quejoso también fueron fundamentados en la
Resolución 3759 de 2003 del ICA, (…) esta
norma fue juzgada por la Secretaría General de
la Comunidad Andina, encontrándola ajustada a
la normatividad andina, salvo algunos artículos
que el ICA corrigió, es imperioso concluir que
tales registros gozan de legitimidad jurídica.”

Y prosigue, expresando que “(…) los registros
de PQUA nuevos se ha (sic) expedido en el con-
texto y con acatamiento de las normas que ri-
gen la materia teniendo en cuenta las correccio-
nes hechas a estas normas por solicitud de la
Comunidad Andina. Los registros de PQUA ex-
pedidos con anterioridad a tales modificacio-
nes constituyen derechos adquiridos particula-
res y concretos consolidados al amparo de las
normas del momento de expedición y que ahora
no se pueden vulnerar ni desconocer.

De todo lo anterior se concluye que el ICA viene
aplicando las normas comunitarias, la ley co-
lombiana 822 de 2003, la Resolución ICA 3759
de 2003 con la modificación hecha mediante
Resolución 026 de 2005 (…) Todas las normas
internas colombianas sobre el PQUA han sido
expedidas en desarrollo de las normas comuni-
tarias, por ello no le asiste razón al quejoso

cuando aduce que los registros en cuestión
solo están fundamentados en las normas inter-
nas con omisión de las disposiciones comunita-
rias.”

En cuanto a la afirmación de las empresas re-
clamantes acerca de la omisión de la obligación
del ICA, de exigir la presentación de ensayos de
eficacia, el Gobierno de Colombia manifestó en
la contestación que “[e]sta afirmación no puede
interpretarse como si los plaguicidas en cues-
tión carecieran de estudios de eficacia agronó-
mica. Como ya lo hemos expuesto, en Colom-
bia la Ley 822 permite que para el estudio de las
solicitudes de agroquímicos genéricos de uso
agrícola formulados con base en un ingrediente
activo grado técnico con registro anterior en el
país, el Instituto Colombiano Agropecuario, ICA,
tendrá en cuenta para aquellos que lo requie-
ran, el concepto toxicológico previo sobre los in-
gredientes activos y los aditivos emitidos por el
Ministerio de la Protección Social, para expedir
el registro toxicológico respectivo y deberá com-
probar sobre bases objetivas que el producto
genérico contiene las mismas características y
uso, además que los aditivos son iguales o dife-
rentes pero identificados químicamente”.

De igual modo, señala que “[p]ara el otorgamien-
to de los registros en cuestión el ICA verificó,
sobre bases objetivas, que los PQUA tuvieron
las mismas características y uso del plaguicida
que le sirvió de referencia a cada uno de ellos.
Algunos de los productos que sirvieron de refe-
rencia son justamente de las empresas denun-
ciantes que, como todos, tienen los registros
por haber cumplido los requisitos técnicos de
salud, ambiente, de eficacia agronómica, y le-
gales. De otro modo no habría otorgado los re-
gistros a los doce (12) plaguicidas cuestiona-
dos en esta denuncia.”

Por otra parte, el Gobierno de Colombia cita los
artículos 24 y 27 de la Decisión 436, relativos a
la vigencia de los registros otorgados por las
autoridades nacionales competentes, así como
a la suspensión de los mismos, de acuerdo a lo
establecido en dicha norma comunitaria.

De acuerdo a lo señalado, el País Miembro
reclamado concluye que “(…) el registro de los
plaguicidas no puede ser suspendido o cancela-
do por razones comerciales entre particulares
sino por daño a la salud, al ambiente o por no
ser agronómicamente eficaz, para lo cual debe
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preceder concepto técnico fundamentado de la
respectiva autoridad de salud, ambiente o de
agricultura. En este caso no hay prueba ni ra-
zón técnica fundamentada que así lo exija, amén
de que el competente para cancelar los regis-
tros es la Autoridad Nacional Competente de
cada país.”

En relación a lo establecido mediante el Dicta-
men 02-2006 de la Secretaría General de la
Comunidad Andina sobre la obligación de la
República de Colombia de exigir la presentación
de ensayos de eficacia a efectos de otorgar el
registro correspondiente, ésta señaló en su con-
testación que “(…) los registros nacionales de-
nunciados ya eran actos administrativos en fir-
me, los cuales, como ya se señaló otorgaron a
su titular derechos adquiridos particulares y con-
cretos consolidados al amparo de las normas
del momento de expedición.”

Finalmente, adjuntaron un proyecto de Resolu-
ción del Instituto Colombiano Agropecuario, “(…)
con el objeto de señalar las directrices del pro-
ceso de revaluación, de acuerdo con lo previsto
en el artículo 55 de la Decisión 436”.

IV. CONSIDERACIONES SOBRE EL ESTADO
DE CUMPLIMIENTO DEL ORDENAMIEN-
TO JURÍDICO DE LA COMUNIDAD ANDINA

4.1 Registros nacionales emitidos por el Ins-
tituto Colombiano Agropecuario

El reclamo presentado por las empresas preci-
tadas, se encuentra orientado a cuestionar la
emisión del registro nacional de doce (12) PQUA
por una presunta inaplicación de la normativa
comunitaria andina sobre la materia (Decisión
436 de la Comisión de la Comunidad Andina y
Resolución 630 de la Secretaría General de la
Comunidad Andina).

Las empresas reclamantes señalaron que el
presunto incumplimiento se resume en la con-
ducta del ICA, al haber concedido los siguientes
registros nacionales para Plaguicidas Químicos
de Uso Agrícola (PQUA) sin exigir los requisitos
contemplados en la Decisión 436 y la Resolu-
ción 630:

a) Emisión de la Resolución 1378 de 10 de ma-
yo de 2005, “Por la cual se otorga un Registro
Nacional de un Plaguicida Químico de uso
agrícola genérico” con base en el producto

MANCOZEB VECOL 80 WP, de la empresa
DUPONT DE COLOMBIA S.A.

b) Emisión de la Resolución 1756 de 15 de junio
de 2005, “Por la cual se otorga un Registro
Nacional de un Plaguicida Químico de uso
agrícola genérico” con base en el producto
METSULFURON VECOL, de la empresa DU-
PONT DE COLOMBIA S.A.

c) Emisión de la Resolución 2167 de 26 de julio
de 2005, “Por la cual se otorga un Registro
Nacional de un Plaguicida Químico de uso
agrícola genérico CARBENDAZIM VECOL
500 SC, con base en el producto DEROSAL
500 SC, de la empresa BAYER CROPSCIENCE
S.A.”

d) Emisión de la Resolución 2817 de 27 de sep-
tiembre de 2005, “Por la cual se otorga un
Registro Nacional de un Plaguicida Químico
de uso agrícola genérico IMIDACLOPRID
VECOL 350 SC, con base en el producto
CONFIDOR SC 350, de la empresa BAYER
CROPSCIENCE S.A.”

e) Emisión de la Resolución 2874 de 6 de octu-
bre de 2005, “Por la cual se otorga un Regis-
tro Nacional de un Plaguicida Químico de uso
agrícola genérico TRYCICLAZOL VECOL 75%
WP, con base en el producto BIM 75 WP, de
la empresa DOW AGROSCIENCES DE CO-
LOMBIA S.A.”

f) Emisión de la Resolución 2881 de 7 de octu-
bre de 2005, “Por la cual se otorga un Regis-
tro Nacional de un Plaguicida Químico de uso
agrícola genérico MANCOZEB + CYMOXANIL
VECOL 72% WP, con base en el producto
CURZATE M-8, de la empresa DUPONT DE
COLOMBIA S.A.”

g) Emisión de la Resolución 2901 de 11 de oc-
tubre de 2005, “Por la cual se otorga un
Registro Nacional de un Plaguicida Químico
de uso agrícola genérico METHOLACLOR VE-
COL 960 EC, con base en el producto DUAL
GOLD 960 EC de la empresa SYNGENTA
S.A.”

h) Emisión de la Resolución 2922 de 13 de oc-
tubre de 2005, “Por la cual se otorga un Re-
gistro Nacional de un Plaguicida Químico de
uso agrícola genérico DIFENOPROPICONA-
ZOL VECOL 500 EC, con base en el producto
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TASPA 500 EC, de la empresa SYNGENTA
S.A.”

i) Emisión de la Resolución 2940 de 14 de oc-
tubre de 2005, “Por la cual se otorga un Re-
gistro Nacional de un Plaguicida Químico de
uso agrícola genérico DIFENOCONAZOL
VECOL 250 EC, con base en el producto
SCORE 250 EC, de la empresa SYNGENTA
S.A.”

j) Emisión de la Resolución 2941 de 14 de oc-
tubre de 2005, “Por la cual se otorga un Re-
gistro Nacional de un Plaguicida Químico de
uso agrícola genérico PROPINEB VECOL 70%
WP, con base en el producto ANTRACOL
WP 70, de la empresa SYNGENTA S.A.”

k) Emisión de la Resolución 2983 de 19 de oc-
tubre de 2005, “Por la cual se otorga un Re-
gistro Nacional de un Plaguicida Químico de
uso agrícola genérico PARAQUAT VECOL
200 SL, con base en el producto ACTARA 25
WG, de la empresa SYNGENTA S.A.”

l) Emisión de la Resolución 2989 de 19 de oc-
tubre de 2005, “Por la cual se otorga un Re-
gistro Nacional de un Plaguicida Químico de
uso agrícola genérico THIAMETOXAN VECOL
25% WG, con base en el producto ACTARA
25 WG, de la empresa SYNGENTA S.A.”

Al respecto, la Secretaría General, en uso de
las facultades previstas en el artículo 39 del
Acuerdo de Cartagena, consideró necesario re-
visar los expedientes de concesión de dichos
registros, los cuales obran en los archivos del
Instituto Colombiano Agropecuario, ya que la
información allegada al reclamo, así como la
contestación al mismo, no permitía llegar a con-
clusiones determinantes.

En ese sentido, una vez revisados los doce ex-
pedientes en la sede del ICA en Bogotá, Colom-
bia, fue posible constatar lo siguiente respecto
de cada uno de ellos:

1) Registro Nacional Nº 0115 : MANCOZEB
VECOL 80 WP

• Solicitud Nº 14455 del 7 de Setiembre de
2004.

• Concedido mediante Resolución del ICA
Nº 01378 del 10 de Mayo de 2005, que le
otorga el Registro Nacional Nº 0115.

• Requisitos: No presenta los requisitos acor-
de con el Anexo 2 de la Decisión 436.

• Certificado de Análisis del TC: De fecha
22 de Octubre del 2004. Incluye porcentaje
de ingrediente activo (en adelante “IA”) en
el TC e impurezas.

• Certificado de Análisis del PF: realizado
en octubre de 2004 por el Laboratorio de
Sino Agro-Chemical Industry Ltd.

• Concepto de Equivalencia Toxicológica
de la Universidad Nacional N° 011246 del
27 de Enero de 2005.

• Dictamen Técnico de Salud: No cuenta
con Concepto Toxicológico.

• Dictamen Técnico Ambiental (DT): Nº
0430 del 4 de Abril de 2005. (adjunta co-
pia).

• Estudios de Toxicología aguda con el
PF: No se presentaron los Estudios.

• Ensayo de eficacia: Cuenta con un Pro-
tocolo de Ensayos aprobado pero no con
el informe final.

2) Registro Nacional Nº 0129 : METSULFURON
VECOL 60 WG

• Solicitud Nº 14561 del 22 de setiembre de
2004.

• Concedido mediante Resolución del ICA
Nº 01756 del 15 de Junio del 2005, que le
otorga el Registro Nacional Nº 0129.

• Requisitos: No presenta los requisitos acor-
de con el Anexo 2 de la Decisión 436.

• Certificado de Análisis del TC: De fecha
Febrero del 2005. Incluye porcentaje de
ingrediente activo (en adelante “IA”) en el
TC e impurezas.

• Certificado de Análisis del PF: realizado
por el Laboratorio de Sino Agro-Chemicals
Industry Ltd.

• Concepto de Equivalencia Toxicológica
de la Universidad Nacional N° 02808 del 3
de Mayo de 2005.

• Dictamen Técnico de Salud: Cuenta con
Concepto Toxicológico Nº EP 1072 Minis-
terio de Salud del 31 de Octubre del 2005.

• Dictamen Técnico Ambiental (DT): Nº
560 del 3 de Mayo de 2005. (adjunta co-
pia).

• Estudios de Toxicología aguda con el
PF: Sí se presentaron los Estudios.



GACETA OFICIAL 24/07/2007    8.16

• Ensayo de eficacia: Cuenta con un Pro-
tocolo de Ensayos aprobado pero no con
el informe final.

3) Registro Nacional Nº 0145 : CARBENDA-
ZIM VECOL 500 SC

• Solicitud Nº 14454 del 7 de setiembre de
2004.

• Concedido mediante Resolución del ICA
Nº 02167 del 26 de julio del 2005, que le
otorga el Registro Nacional Nº 0145.

• Requisitos: No Presenta los requisitos acor-
de con el Anexo 2 de la Decisión 436.

• Certificado de Análisis del TC: De Fe-
brero del 2005. Incluye porcentaje de in-
grediente activo (en adelante “IA”) en el TC
e impurezas.

• Certificado de Análisis del PF: De Febre-
ro de 2005 en los laboratorios de Sino
Agro-Chemicals Industry Ltd.

• Dictamen Técnico de Salud: Cuenta con
Dictamen Toxicológico Nº 1070 - 2006 Mi-
nisterio de Salud del 31 de Octubre del
2006.

• Concepto de Equivalencia toxicológica
de la Universidad Nacional del 12 de Mayo
de 2005.

• Dictamen Técnico Ambiental (DT): Nº
0839 del 23 de Junio de 2005. (adjunta co-
pia).

• Estudios de Toxicología aguda con el
PF: Se presentaron los Estudios para ob-
tener el Dictamen Toxicológico.

• Ensayo de eficacia: Cuenta con un Pro-
tocolo de Ensayos aprobado pero no con
el informe final.

4) Registro Nacional Nº 0164 : IMIDACHLOPRID
VECOL 350 SC

• Solicitud Nº 15813 del 20 de Mayo de
2005.

• Concedido mediante Resolución del ICA
Nº 02817 del 27 de Setiembre del 2005,
que le otorga el Registro Nacional Nº 0164.

• Requisitos: No presenta los requisitos acor-
de con el Anexo 2 de la Decisión 436.

• Certificado de Análisis del TC: De Febre-
ro del 2005. Incluye porcentaje de ingre-
diente activo (en adelante “IA”) en el TC e
impurezas.

• Certificado de Análisis del PF: realizado
por el Laboratorio de Sino Agro-Chemicals
Industry Ltd.

• Concepto de Equivalencia Toxicológica
de la Universidad Nacional N° 04953 del 17
de Agosto de 2005.

• Dictamen Técnico de Salud: No cuenta
con Concepto Toxicológico.

• Dictamen Técnico Ambiental (DT): Nº
0566 del 3 de Mayo de 2005. (adjunta co-
pia).

• Estudios de Toxicología aguda con el
PF: No se presentaron los Estudios.

• Ensayo de eficacia: Cuenta con un Pro-
tocolo de Ensayos aprobado pero no con
el informe final.

5) Registro Nacional Nº 0169 : TRICICLAZOL
VECOL 75 WP

• Solicitud Nº 14752 del 4 de Noviembre de
2004.

• Concedido mediante Resolución del ICA
Nº 02874 del 6 de Octubre del 2005, que le
otorga el Registro Nacional Nº 0169.

• Requisitos: No presenta los requisitos acor-
de con el Anexo 2 de la Decisión 436.

• Certificado de Análisis del TC: De Fe-
brero del 2005. Incluye porcentaje de in-
grediente activo (en adelante “IA”) en el TC
e impurezas.

• Certificado de Análisis del PF: de febre-
ro de 2005 en los laboratorios de Sino
Agro-Chemicals Industry Ltd.

• Concepto de Equivalencia toxicológica
de la Universidad Nacional Nº 03669 del 23
de Mayo de 2005.

• Dictamen Técnico de Salud: No cuenta
con Concepto Toxicológico.

• Dictamen Técnico Ambiental (DT): Nº
01154 del 16 de Agosto de 2005. (adjunta
copia).

• Estudios de Toxicología aguda con el
PF: No se presentaron los Estudios.

• Ensayo de eficacia: Cuenta con un Pro-
tocolo de Ensayos aprobado pero no con
el informe final.

6) Registro Nacional Nº 0178 : MANCOZEB +
CYMOXANIL VECOL 72 WP

• Solicitud N° 14566 del 23 setiembre de
2004.



GACETA OFICIAL 24/07/2007    9.16

• Concedido mediante Resolución del ICA
Nº 2881 del 7 de Octubre del 2005, que le
otorga el Registro Nacional Nº 178.

• Requisitos: No presenta los requisitos acor-
de con el Anexo 2 de la Decisión 436.

• Certificado de Análisis del TC: De Fe-
brero del 2005. Incluye porcentaje de in-
grediente activo (en adelante “IA”) en el TC
e impurezas.

• Certificado de Análisis del PF: realizado
en Febrero de 2005 por el Laboratorio de
Sino Agro-Chemical Industry Ltd.

• Concepto de Equivalencia Toxicológica
de la Universidad Nacional Nº 02808 del 3
de Mayo de 2005.

• Dictamen Técnico de Salud: Cuenta con
Concepto Toxicológico Nº EP 1171 Minis-
terio de Salud del 28 de Febrero del 2007.

• Dictamen Técnico Ambiental (DT): Nº
0972 del 18 de Julio de 2005. (adjunta co-
pia).

• Estudios de Toxicología aguda con el
PF: Sí se presentaron los Estudios.

• Ensayo de eficacia: Cuenta con un Pro-
tocolo de Ensayos aprobado pero no con
el informe final.

7) Registro Nacional Nº 0181 : METHOLACLOR
VECOL 960 EC

• Solicitud Nº 14964 del 17 de Diciembre
de 2004.

• Concedido mediante Resolución del ICA
Nº 02901 del 11 de Octubre del 2005, que
le otorga el Registro Nacional Nº 0181.

• Requisitos: No presenta los requisitos acor-
de con el Anexo 2 de la Decisión 436.

• Certificado de Análisis del TC: De Fe-
brero del 2005. Incluye porcentaje de in-
grediente activo (en adelante “IA”) en el TC
e impurezas.

• Certificado de Análisis del PF: realizado
por el Laboratorio de Sino Agro-Chemical
Industry Ltd.

• Concepto de Equivalencia Toxicológica
de la Universidad Nacional N° 08806 del 15
de Septiembre de 2005.

• Dictamen Técnico de Salud: Cuenta con
Concepto Toxicológico Nº EP 1170 Minis-
terio de Salud del 28 de Febrero del 2007.

• Dictamen Técnico Ambiental (DT): Nº
1150 del 16 de Agosto de 2005. (adjunta
copia).

• Estudios de Toxicología aguda con el
PF: Sí se presentaron los Estudios.

• Ensayo de eficacia: Cuenta con un Pro-
tocolo de Ensayos aprobado pero no con
el informe final.

8) Registro Nacional Nº 2922 : DIFENOPROPI-
CONAZOL VECOL 500 EC

• Solicitud N° 14857 del 18 de Noviembre
de 2004.

• Concedido mediante Resolución del ICA
Nº 002922 del 13 de Octubre del 2005.

• Requisitos: No presenta los requisitos acor-
de con el Anexo 2 de la Decisión 436.

• Certificado de Análisis del TC: realizado
por el Laboratorio de Sino Agro-Chemical
Industry Ltd.

• Certificado de Análisis del PF: realizado
por el Laboratorio de Sino Agro-Chemical
Industry Ltd.

• Concepto de Equivalencia Toxicológica
de la Universidad Nacional N° 002808 de 3
de Mayo de 2005.

• Dictamen Técnico de Salud: Cuenta con
Dictamen Toxicológico DT N° 1069 del 31
de Octubre 2006.

• Dictamen Técnico Ambiental (DT): Nº
1176 del 18 de agosto de 2005. (adjunta
copia).

• Estudios de Toxicología aguda con el
PF: Sí se presentaron los Estudios.

• Ensayo de eficacia: Cuenta con un Proto-
colo de Ensayos aprobado pero no con el
informe final.

9) Registro Nacional Nº 2940 : DIFENOCONA-
ZOL VECOL 250 EC

• Solicitud Nº 14928 del 6 de Diciembre de
2004.

• Concedido mediante Resolución del ICA
Nº 02940 del 14 de Octubre del 2005, que
le otorga el Registro Nacional Nº 0179.

• Requisitos: No presenta los requisitos acor-
de con el Anexo 2 de la Decisión 436.

• Certificado de Análisis del TC: De Fe-
brero de 2005. Incluye porcentaje de IA en
el TC e impurezas.

• Certificado de Análisis del PF: realizado
en Febrero de 2005 por el Laboratorio de
Sino Agro-Chemical Industry Ltd.

• Concepto de Equivalencia Toxicológica
de la Universidad Nacional Nº 03991 del 8
de Junio de 2005.
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• Dictamen Técnico de Salud: No cuenta
con Concepto Toxicológico.

• Dictamen Técnico Ambiental (DT): Nº
0971 del 18 de Julio de 2005. (adjunta
copia).

• Estudios de Toxicología aguda con el
PF: No se presentaron los Estudios.

• Ensayo de eficacia: Cuenta con un Pro-
tocolo de Ensayos aprobado pero no con
el informe final.

10) Registro Nacional Nº 2941 : PROPINEB
VECOL 70 WP

• Solicitud Nº 15815 del 20 Mayo de 2005
• Concedido mediante Resolución del ICA

Nº 02941 del 14 de Octubre de 2005, que
le otorga el Registro Nacional Nº 0180.

• Requisitos: No presenta los requisitos acor-
de con el Anexo 2 de la Decisión 436.

• Certificado de Análisis del TC: De Fe-
brero de 2005. Incluye porcentaje del IA en
el TC e impurezas.

• Certificado de Análisis del PF: realizado
en febrero de 2005 por el Laboratorio de
Sino Agro-Chemicals Industry Ltd.

• Concepto de Equivalencia Toxicológica
de la Univ. Nac. N° 04953 del 17 de Agosto
de 2005.

• Dictamen Técnico de Salud: DT Nº 1172
del 3 de Marzo de 2007. Ministerio de la
Protección Social.

• Dictamen Técnico Ambiental (DT): Nº
0962 del 15 de julio de 2005. (adjunta co-
pia).

• Estudios de Toxicología aguda con el
PF: Se presentaron los Estudios para ob-
tener el Dictamen Técnico de salud.

• Ensayo de eficacia: Cuenta con un Pro-
tocolo de Ensayos aprobado pero no con
el informe final.

11) Registro Nacional Nº 2983 : PARAQUAT
VECOL 200 SL

• Solicitud N° 14668 del 19 de Octubre de
2004.

• Concedido mediante Resolución del ICA
Nº 02983 del 19 de Octubre de 2005, que
le otorga el Registro Nacional Nº 0185.

• Requisitos: No Presenta los requisitos acor-
de con el Anexo 2 de la Decisión 436.

• Certificado de Análisis del TC: De febre-
ro de 2001. Incluye porcentaje de IA en el
TC e impurezas.

• Certificado de Análisis del PF: realizado
en Febrero de 2005 por el Laboratorio de
Sino Agro-Chemicals Industry Ltd.

• Concepto de Equivalencia Toxicológica
de la Univ. Nac. N° 04953 del 18 de Agosto
de 2005.

• Dictamen Técnico de Salud: No cuenta
con Concepto Toxicológico le faltaba algu-
na información complementaria.

• Dictamen Técnico Ambiental (DT): Res.
Nº 1207 del 19 de Agosto de 2005. (adjun-
ta copia).

• Estudios de Toxicología aguda con el
PF: Se presentaron los Estudios a la auto-
ridad de salud.

• Ensayo de eficacia: Cuenta con un Pro-
tocolo de Ensayos aprobado pero no con
el informe final.

12) Registro Nacional Nº 2989 : THIAMETO-
XAN VECOL 25 WG

• Solicitud Nº 15810 del 20 mayo de 2005.
• Concedido mediante Resolución del ICA

Nº 02989 del 19 de Octubre del 2005, que
le otorga el Registro Nacional Nº 0176.

• Requisitos: No presenta los requisitos acor-
de con el Anexo 2 de la Decisión 436.

• Certificado de Análisis del TC: De Fe-
brero de 2005. Incluye porcentaje de ingre-
diente activo (en adelante “IA”) en el TC e
impurezas.

• Certificado de Análisis del PF: de Fe-
brero de 2005 en los laboratorios de Sino
Agro-Chemicals Industry Ltd.

• Concepto de Equivalencia Toxicológica
con oficio de la Univ. Nac. Nº 04953 de 18
de Agosto de 2005.

• Dictamen Técnico de Salud: No cuenta
con Dictamen Toxicológico.

• Dictamen Técnico Ambiental (DT): Res.
Nº 0993 del 22 de Julio de 2006. (adjunta
copia).

• Estudios de Toxicología aguda con el
PF: No se presentaron los Estudios.

• Ensayo de eficacia: No cuenta con Ensa-
yos de Eficacia.

En relación a los incumplimientos específicos
denunciados, y confrontados con la revisión efec-
tuada en los expedientes que obran en el Insti-
tuto Colombiano Agropecuario de cada uno de
los expedientes, la Secretaría General puede
concluir lo presentado en el siguiente cuadro:
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Como puede apreciarse de la revisión de los
expedientes, la República de Colombia no ha
cumplido con la aplicación de la Decisión 436 y
la Resolución 630 en cuanto a la exigencia de
presentación de determinados requisitos para la
concesión de los registros objeto de reclamo.

Al respecto, el ICA consideró que en virtud del
artículo 4 de la Ley 822 4 no había necesidad de
repetir los estudios ni de realizar los Ensayos
de Eficacia correspondientes. Es decir, el regis-
tro de algunos plaguicidas está apoyado en
pruebas de eficacia de otros plaguicidas o pro-
ductos de referencia.

En tal sentido, mediante dicha interpretación el
ICA ha concedido registros a los productos de-

nominados genéricos -a pesar que éstos no
cumplían con presentar todos los requisitos exi-
gidos por la Decisión 436 y la Resolución 630-,
apoyándose en la Ley 822, por considerar a un
producto de referencia ya registrado como ele-
mento de comparación para emitir un nuevo
registro.

No obstante, la Secretaría General considera
pertinente señalar que con motivo de la visita
efectuada pudo constatar que el ICA ha venido
desarrollando un proceso de adecuación para la
aplicación de la Decisión 436 y de la Resolución
630, toda vez que se aclaró la errada interpreta-
ción del artículo 4 de la Ley 822.

4.2 Sobre el supuesto incumplimiento de exi-
gencia de presentación de Informes Des-
criptivos de los requisitos toxicológicos
del Ingrediente Activo Grado Técnico

El Anexo 2 de la Decisión 436 establece los re-
quisitos para el Registro de los Plaguicidas Quí-
micos de Uso Agrícola. En la Resolución 630 de
la Secretaría General se detalla la forma en que
debe ser presentada la información requerida.
Al respecto, cabe anotar que, de acuerdo al aná-
lisis realizado a los expedientes de los registros
otorgados por el ICA, no se ha podido encontrar
en ellos la información referente a las caracte-
rísticas toxicológicas del Ingrediente Activo Gra-
do Técnico que debe ser presentada para cada

Prd. Resolución ICA TOXICIDAD HUMANA TOXICIDAD AMB. TOXICIDAD AGUDA PF E. EFICACIA 
1 1378 CET 11246 - 2005 0430 - 2005 NO NO 2 
2 1756 CET 2808 - 2005 

DT 1072 – 2006 0560 - 2005 SI NO 
3 2167 DT 1070 - 2006 0839 - 2005 SI 3 NO 
4 2817 CET 4953 - 2005 

NO 0566 - 2005 NO NO 

5 2874 CET 3669 - 2005 
NO 1154 - 2005 NO NO 

6 2881 CET 2808 - 2005 
DT 1171 -2007 0972 - 2005 SI NO 

7 2901 CET 8806 - 2005 
DT 1170 - 2007 1150 -2005 SI NO 

8 2922 DT 1069- 2006 1176 - 2005 SI NO 
9 2940 CET 3991 - 2005 

NO 0971 - 2005 NO NO 
10 2941 DT 0962 - 2005 0962 - 2005 SI NO 
11 2983 CET 4953 - 2005 

NO 1207 - 2005 SI NO 

12 2989 CET 4953 - 2005 
NO 0993 -2006 NO NO 

 

2 La información es remitida al Ministerio de Protección
Social, para obtener el Dictamen Toxicológico.

3 Tiene protocolo aprobado, pero no hay informe final.
4 “Artículo 4.- (…) Para el estudio de las solicitudes de

los agroquímicos genéricos de uso agrícola formula-
dos con base en un ingrediente activo grado técnico
con registro anterior en el país, el Instituto Colombia-
no Agropecuario, ICA, tendrá en cuenta para aquellos
que lo requieran, el concepto toxicológico previo so-
bre los ingredientes activos y los aditivos emitido por
el Ministerio de Protección Social, para expedir el
registro toxicológico respectivo y deberá comprobar
sobre bases objetivas que el producto genérico con-
tiene las mismas características y uso, además que
los aditivos son iguales o diferentes pero identifica-
dos químicamente.”
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caso, dado que el criterio de equivalencia em-
pleado por el Instituto Colombiano Agropecua-
rio, al amparo de la Ley 822, no exigía la pre-
sentación de esta información, para otorgar el
Registro a un PQUA.

En virtud a ello, se concluye que hay un incum-
plimiento objetivo de la normativa comunitaria
andina, al establecer al amparo de la Ley 822,
que no se requiere la información del ingrediente
activo grado técnico del Plaguicida Químico de
Uso Agrícola a efectos de realizar el registro del
mismo.

4.3 Sobre el supuesto incumplimiento de
exigencia de Ensayos de Eficacia

La norma andina para el registro y control de pla-
guicidas de uso químico agrícola, contenida en
la Decisión 436, establece respecto a la presen-
tación de los Ensayos de Eficacia:

“Artículo 50.- El solicitante del Registro Na-
cional de un plaguicida químico de uso agrí-
cola presentará a la Autoridad Nacional Com-
petente un informe completo sobre los ensa-
yos de eficacia realizados para demostrar
que el producto en cuestión cumple con los
fines propuestos sin producir efectos nocivos
en los cultivos. Los plaguicidas químicos de
uso agrícola a utilizarse en estos ensayos
deben contar previamente con la autoriza-
ción para su experimentación, mencionada
en el artículo 14.”

En ese sentido, el Instituto Colombiano Agro-
pecuario, en su calidad de Autoridad Nacional
Competente, debió exigir a la empresa solici-
tante la presentación de los Ensayos de Efica-
cia que están claramente contemplados entre
los requisitos técnicos señalados en la Sección
2 de la Resolución 630.

En ese orden, y en concordancia al análisis
efectuado a los expedientes de los registros
otorgados, se concluye que ninguno de los pro-
ductos registrados cuenta con Ensayos de Efi-
cacia debidamente sustentados. Así, al regis-
trarse estos productos con la interpretación de
la Ley Nº 822, la Autoridad Nacional Competen-
te no cumplió con exigir los ensayos de eficacia
correspondientes, y por ello, se encuentra en
incumplimiento de la normativa comunitaria.

No obstante lo señalado, se observó que la
mayoría de los productos registrados cuenta

con un protocolo aprobado y que están siendo
conducidas pruebas de eficacia con el objeto de
asegurar la actividad biocida de estas sustan-
cias, y los resultados de estas pruebas serán
incorporados en las correspondientes etique-
tas.

Cabe indicar que este es el proceso que ha se-
guido el ICA después de que la Secretaría Ge-
neral de la Comunidad Andina en su Dictamen
02-2006 indicara que es obligatoria la conduc-
ción de las pruebas de eficacia en el procedi-
miento de registro de un PQUA.

4.4 Sobre el supuesto incumplimiento por
omisión de exigencia de presentación
de Informes de Estudios Toxicológicos
del producto formulado

Según lo establecido tanto en el Anexo 2 de la
Decisión 436 como en la Sección 2 de la Reso-
lución 630, entre los requisitos técnicos para el
registro de plaguicidas químicos de uso agríco-
la, se encuentran aquellos referidos a la presen-
tación de los Estudios toxicológicos del produc-
to formulado a ser registrado.

El Instituto Colombiano Agropecuario, acorde
con su interpretación anterior de la aplicación
de la Ley 822 de 2003, sólo otorgaba registros
de PQUA con el concepto de equivalencia que
le emitía la Universidad Nacional.

Sin embargo, con motivo de la expedición del
Dictamen 02-2006 5 de esta Secretaría General,
dicho concepto de equivalencia debió ser modi-
ficado y se recomendó que debía exigirse toda
la información (ensayos de eficacia y estudios
de toxicología del Producto formulado) acorde
con la Decisión 436 y la Resolución 630.

Ahora bien, en el presente caso no todos los
productos revisados cuentan con un Concepto

5 En dicho Dictamen la Secretaría General indicó que “la
República de Colombia deberá interpretar que el ar-
tículo 4 de la Ley 822 de 2003 no exime al ICA de
exigir la presentación de los referidos ensayos. En
ese sentido, para efectos de la aplicación del referido
artículo 4 de la Ley 822 de 2003, las “bases objeti-
vas” que el ICA debe tener en cuenta al momento
de conceder un registro de PQUA, incluyen la
obligación de exigir los Ensayos de Eficacia de
la nueva formulación y los Estudios de Toxicología
Aguda para el producto Formulado, tal como se
señala en la Resolución 630.” (el énfasis es añadido).
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Toxicológico emitido oportunamente por el Mi-
nisterio de Protección Social, el cual exige la
presentación de los estudios toxicológicos agu-
dos del producto formulado, para poder otorgar
el correspondiente registro.

En consecuencia, se concluye que la República
de Colombia ha incurrido en incumplimiento ob-
jetivo de la normatividad comunitaria andina, al
establecer al amparo de la Ley 822, un registro
por equivalencia, en la que no se requieren los
Estudios de Toxicología Aguda del Plaguicida
Químico de Uso Agrícola formulado.

4.5 Sobre el supuesto incumplimiento de
los artículos 2, 3 y 4 del Tratado del Tri-
bunal de Justicia de la Comunidad An-
dina

La Decisión 436 de la Comisión, así como la
Resolución 630 de la Secretaría General, for-
man parte del ordenamiento jurídico de la Co-
munidad Andina, por tanto gozan de los princi-
pios de aplicabilidad directa, efecto inmediato y
preeminencia, constituyen normas provistas de
fuerza vinculante que imponen obligaciones de
hacer y de no hacer a los Países Miembros y
sus autoridades gubernamentales, tal como se
encuentra establecido en los artículos 2, 3 y 4
del Tratado de Creación del Tribunal de Justicia
de la Comunidad Andina, y en abundante y
reiterada jurisprudencia de ese órgano jurisdic-
cional.

Las empresas reclamantes formularon un posi-
ble incumplimiento de los artículos 2, 3 y 4 del
Tratado de Creación del Tribunal de Justicia de
la Comunidad Andina; sin embargo, debido a
que las disposiciones contenidas en los artícu-
los 2 y 3, antes referidos, son de carácter con-
ceptual, debe desestimarse este cargo.

En relación al artículo 4 del Tratado de Creación
del Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina,
éste establece que los Países Miembros están
obligados a adoptar las medidas que sean nece-
sarias para asegurar el cumplimiento de las
normas que integran el ordenamiento jurídico de
la Comunidad, y se encuentran comprometidos
a no adoptar ni emplear medida alguna que sea
contraria a dichas normas o que de algún modo
obstaculice su aplicación.

Al respecto, cabe recordar que el Honorable
Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina ha

señalado sobre el alcance de las obligaciones
contenidas en el artículo 4 de su Tratado (que
anteriormente correspondía al artículo 5 del Tra-
tado del Tribunal) lo siguiente:

“1.5 Por otra parte, el “sentido corriente” de
los términos del artículo que se interpreta,
dentro del contexto del Tratado del Tribunal,
lleva a la precisa conclusión de que los Paí-
ses Miembros -Bolivia, Colombia, Ecuador,
Perú y Venezuela-, por mandato de su artícu-
lo 5 [actual artículo 4], tienen una doble obli-
gación. La primera, de carácter positivo, “de
hacer”; y, la segunda, de orden negativo, de
“no hacer”. Por la primera, los Países Miem-
bros tienen que adoptar toda clase de medi-
das, sean legislativas, judiciales, ejecutivas,
administrativas o de cualquier otro orden, llá-
mense reglas, procedimientos, requisitos,
decisiones, resoluciones, acuerdos, dictáme-
nes, sentencias o providencias, que garanti-
cen el cumplimiento de la normativa andina,
es decir, de las obligaciones y compromisos
adquiridos en virtud de los Tratados y de las
que les corresponda por mandato de las nor-
mas secundarias o derivadas del mismo or-
denamiento. En el caso de que no se tenga
claro el alcance y valor de los principios de
aplicación directa y preeminencia de la norma
comunitaria, la obligación de cada país se
extendería incluso, a derogar expresamente
las normas de su ordenamiento jurídico inter-
no (…)” (Sentencia recaída en el Proceso
3-AI-98, publicada en la Gaceta Oficial del
Acuerdo de Cartagena N° 423 del 31 de mar-
zo de 1999).

En ese orden, la República de Colombia, al ha-
ber otorgado los doce registros de Plaguicidas
Químicos de Uso Agrícola objeto del reclamo,
sin haber cumplido la exigencia de solicitud de
lo expresamente establecido tanto en el Anexo
2 de la Decisión 436 como en la Sección 2 de la
Resolución 630 de la Secretaría General, ha
incurrido en incumplimiento de la normatividad
comunitaria andina.

En efecto, el hecho de que la República de
Colombia sustente su accionar en la aplicación
de la Ley 822 de 2003 no la eximía de la obliga-
ción de exigir los requisitos contemplados en la
Decisión 436 y Resolución 630 a fin de dar
cumplimiento a la normativa andina.
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4.6 Sobre el cargo de incumplimiento fla-
grante

Mediante el Dictamen 02-2006 6 la Secretaría
General consideró que el Gobierno colombiano
incurrió en incumplimiento del ordenamiento ju-
rídico comunitario andino, al haber otorgado re-
gistros nacionales para plaguicidas químicos de
uso agrícola, que no cumplían con los requisitos
establecidos en la Sección 2 de la Resolución
630 de la Secretaría General, y el Anexo 2 de la
Decisión 436, en relación a los requisitos para
la obtención del mencionado registro nacional.

Por ello, la Secretaría General, entre las medi-
das sugeridas para dar cabal cumplimiento a
las normas comunitarias andinas, recomendó
en aquella oportunidad:

“1. Con el propósito de dar cumplimiento a la
Decisión 436 en lo referente a la presenta-
ción obligatoria de ensayos de eficacia, la
República de Colombia deberá interpretar
que el artículo 4 de la Ley 822 de 2003 no
exime al ICA de exigir la presentación de los
referidos ensayos. En ese sentido, para efec-
tos de la aplicación del referido artículo 4 de
la Ley 822 de 2003, las “bases objetivas” que
el ICA debe tener en cuenta al momento de
conceder un registro de PQUA, incluyen la
obligación de exigir los Ensayos de Eficacia
de la nueva formulación y los Estudios de
Toxicología Aguda para el producto Formula-
do, tal como se señala en la Resolución 630.”

En este punto, es pertinente señalar que la Re-
pública de Colombia, mediante la Ley 822 de
2003, a través de la cual se dictan normas rela-
cionadas con los agroquímicos genéricos, esta-
blece en el segundo párrafo del artículo 4 de
dicha Ley lo siguiente:

“Para el estudio de las solicitudes de los
agroquímicos genéricos de uso agrícola for-
mulados con base en un ingrediente activo
grado técnico con registro anterior en el país,
el Instituto Colombiano de Agricultura, ICA,
tendrá en cuenta para aquellos que los re-
quieran, el concepto toxicológico previo so-
bre los ingredientes activos y los aditivos
emitido por el Ministerio de Protección So-

cial, para expedir el registro toxicológico res-
pectivo y deberá comprobar sobre bases ob-
jetivas que el producto genérico contiene las
mismas características y uso, además que
los aditivos son iguales o diferentes pero
identificados químicamente.”

En efecto, con base en la norma nacional colom-
biana, la autoridad nacional competente ha otor-
gado los registros nacionales para los plagui-
cidas químicos de uso agrícola que son objeta-
dos a través de los reclamos presentados por
particulares ante esta Secretaría General, y como
se evidencia, aun con posterioridad a la emisión
del Dictamen 02-2006 de febrero de 2006.

Sin embargo, el Artículo 24 del Reglamento de
la Fase Prejudicial de la Acción de Incumpli-
miento (Decisión 623) dispone lo siguiente:

“Se considerará flagrante un incumplimiento
cuando éste sea evidente, en casos tales
como la reiteración de un incumplimiento
por parte de un País Miembro, previamen-
te declarado por el Tribunal de Justicia,
incluso cuando éste continúe mediante ins-
trumentos formalmente distintos, o cuando el
incumplimiento recaiga sobre aspectos sus-
tantivos sobre los cuales el Tribunal de Jus-
ticia se hubiere pronunciado con anteriori-
dad” (el énfasis es añadido).

De acuerdo a lo expresado, si bien existe una
conducta reiterada por parte del Gobierno colom-
biano, materializada a través del otorgamiento
de registros nacionales para PQUA por parte de
la autoridad nacional competente, y además ca-
lificada como incumplimiento por parte de la Se-
cretaría General en anteriores oportunidades.7,
debe tenerse presente que la exigencia del refe-
rido Artículo 24 de la Decisión 623 vincula la
flagrancia a que el incumplimiento sea “eviden-
te” o a que el Tribunal de Justicia de la Comuni-
dad Andina haya declarado una reiteración del
mismo.

Al respecto, queda claro que en el presente pro-
cedimiento no pudo declararse que el incumpli-

6 Dictamen 02-2006, de 23 de febrero de 2006. Publica-
do en la Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena N°
1300 de 27 de febrero de 2006.

7 En efecto, la Secretaría General ha dictaminado el
incumplimiento de la República de Colombia a la norma-
tiva comunitaria sobre plaguicidas en los siguientes
casos:

i) Resolución 798 del 16 de febrero de 2004
ii) Resolución 843 del 26 de julio de 2004
iii) Dictamen 02-2006 del 23 de febrero de 2006.
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miento de la República resultaba “evidente”, tan
es así que la propia Secretaría General tuvo que
apersonarse a las oficinas del ICA para poder
revisar los expedientes de los registros otorga-
dos y sólo en esa ocasión pudo determinarse la
inconducta del Gobierno colombiano.

Sobre la declaración de reiteración, a la fecha
no existe pronunciamiento del Tribunal de Justi-
cia de la Comunidad Andina sobre este tema,
por lo cual el pedido de incumplimiento flagrante
debe ser rechazado.

V. LA CONCLUSIÓN DE LA SECRETARÍA GE-
NERAL SOBRE EL ESTADO DE CUMPLI-
MIENTO DE LAS OBLIGACIONES COMUNI-
TARIAS

Por los argumentos expuestos en el presente
Dictamen, la Secretaría General considera que
el Gobierno de Colombia incurrió en incumpli-
miento del ordenamiento jurídico de la Comuni-
dad Andina, especialmente del artículo 4 del
Tratado de Creación del Tribunal de Justicia de
la Comunidad Andina, del Anexo 2 de la Deci-
sión 436 y de la Sección 2 de la Resolución
630, al emitir los registros nacionales para los
siguientes PQUA:

a) Registro Nacional de Plaguicida Químico de
Uso Agrícola Nº 0115 para el PQUA denomi-
nado MANCOZEB VECOL 80% WP, al no
exigir:

i. Ensayos de Eficacia
ii. Informes de Estudios Toxicológicos del Pro-

ducto Formulado
iii. Informes descriptivos de los requisitos

toxicológicos del Ingrediente Activo Grado
Técnico.

b) Registro Nacional de Plaguicida Químico de
Uso Agrícola Nº 0129 para el PQUA denomi-
nado METSULFURON VECOL 60% WG, al
no exigir:

i. Ensayos de Eficacia

c) Registro Nacional de Plaguicida Químico de
Uso Agrícola Nº 0145 para el PQUA denomi-
nado CARBENZADIM VECOL 500 SC, al no
exigir:

i. Ensayos de Eficacia

d) Registro Nacional de Plaguicida Químico de
Uso Agrícola Nº 0164 para el PQUA denomi-

nado IMIDACLOPRID VECOL 350 SC, al no
exigir:
i. Ensayos de Eficacia
ii. Informes de Estudios Toxicológicos del Pro-

ducto Formulado
iii. Informes descriptivos de los requisitos

toxicológicos del Ingrediente Activo Grado
Técnico.

e) Registro Nacional de Plaguicida Químico de
Uso Agrícola Nº 0169 para el PQUA denomi-
nado TRYCICLAZOL VECOL 75% WP, al no
exigir:
i. Ensayos de Eficacia
ii. Informes de Estudios Toxicológicos del Pro-

ducto Formulado
iii. Informes descriptivos de los requisitos

toxicológicos del Ingrediente Activo Grado
Técnico.

f) Registro Nacional de Plaguicida Químico de
Uso Agrícola Nº 0178 para el PQUA denomi-
nado MANCOZEB + CYMONAXIL VECOL 72%
WP, al no exigir:

i. Ensayos de Eficacia

g) Registro Nacional de Plaguicida Químico de
Uso Agrícola Nº 0181 para el PQUA denomi-
nado METHOLACLOR VECOL 960 EC, al no
exigir:

i. Ensayos de Eficacia

h) Registro Nacional de Plaguicida Químico de
Uso Agrícola Nº 0175 para el PQUA denomi-
nado DIFENOPROPICONAZOL VECOL 500
EC, al no exigir:
i. Ensayos de Eficacia

i) Registro Nacional de Plaguicida Químico de
Uso Agrícola Nº 0179 para el PQUA denomi-
nado DIFENOCONAZOL VECOL 250 EC, al
no exigir:
i. Ensayos de Eficacia
ii. Informes de Estudios Toxicológicos del Pro-

ducto Formulado
iii. Informes descriptivos de los requisitos

toxicológicos del Ingrediente Activo Grado
Técnico

j) Registro Nacional de Plaguicida Químico de
Uso Agrícola Nº 0180 para el PQUA denomi-
nado PROPINEB VECOL 70% WP, al no
exigir:
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i. Ensayos de Eficacia

k) Registro Nacional de Plaguicida Químico de
Uso Agrícola Nº 0185 para el PQUA denomi-
nado PARAQUAT VECOL 200 SL, al no exi-
gir:

i. Ensayos de Eficacia

l) Registro Nacional de Plaguicida Químico de
Uso Agrícola Nº 0176 para el PQUA denomi-
nado THIAMETOXAN VECOL 25% WG, al no
exigir:

i. Ensayos de Eficacia
ii. Informes de Estudios Toxicológicos del Pro-

ducto Formulado
iii. Informes descriptivos de los requisitos

toxicológicos del Ingrediente Activo Grado
Técnico.

VI. MEDIDAS RECOMENDADAS

La Secretaría General, con base en las conside-
raciones que anteceden, recomienda que la Re-
pública de Colombia realice las siguientes ac-
tuaciones:

1. Con el propósito de dar cumplimiento a la
Decisión 436 en lo referente a la presentación
obligatoria de ensayos de eficacia, y tal como
fue expresamente señalado en el Dictamen

02-2006, la República de Colombia deberá
interpretar que el artículo 4 de la Ley 822 de
2003 no exime al ICA de exigir la presenta-
ción de los referidos ensayos. En ese senti-
do, para efectos de la aplicación del referido
artículo 4 de la Ley 822 de 2003, las “bases
objetivas” que el ICA debe tener en cuenta al
momento de conceder un registro de PQUA,
incluyen la obligación de exigir los Ensayos
de Eficacia de la nueva formulación y los
Estudios de Toxicología Aguda para el Pro-
ducto Formulado, tal como se señala en la
Resolución 630.

2. Adelantar una revaluación inmediata de los
doce (12) Registros Nacionales calificados
como incumplimiento de la normativa andina
en el presente Dictamen, solicitando los re-
quisitos faltantes.

3. Iniciar a la brevedad posible el proceso de
expedición de la Resolución del Instituto Co-
lombiano Agropecuario con miras a la reva-
luación de los demás Registros Nacionales
de PQUA, con la finalidad de adecuarse a lo
establecido en la Decisión 436 y la Resolu-
ción 630 de la Secretaría General.

ALFREDO FUENTES HERNÁNDEZ
DIRECTOR GENERAL

ENCARGADO DE LA SECRETARÍA GENERAL


