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Enla seccidn propdsito y alcance de la guia, usted encontrara la justificacion del

documento y su alcance.

Enla seccidén propésito y alcance de la gula,
usted encontrard la justificacion del
documento y su alcance.

En la seccién modelo de negocio: usos, productos y
mercado se explican los diferentes modelos de negocio
que se pueden desarrollar en Colombia con la planta de

cannabis, de acuerdo con el marco normativo actual.

En la seccién ruta de trdmites de acuerdo con la etapa de la cadena
productiva del cannabis usted podrd identificar las diferentes
etapas de la cadena productiva (cultivo, materia prima, fabricacién
de productos terminados y comercializacidn nacional e
internacional) con sus respectivos tramites. Es clave que antes de
indagar sobre cualquier tramite haya definido la(s) etapa(s) de la
cadena en las que busca participar para que pueda dirigirse a la ruta
especifica que requiere de acuerdo con sus necesidades. Para este
fin, este apartado se divide en las siguientes subsecciones:

Enlaseccion ;Qué es
elcannabis? se
encuentrauna breve
explicacion

sobre laplanta de
cannabis, sus
componentes y Usos.

Enla seccidn de solicitud de
licencias va a encontrar la
definicién de cada licenciay
sus respectivas modalidades,
asi como los requisitos
generales para solicitarlas y
los tipos de peticionarios que
puedenrealizar dichos
trdmites.

Etapa de cultivo: desde Etapa de materia Etapa de fabricacién de
la adquisiciénde la prima:
semilla hasta la transformacion del usos medicinales e
poscosecha. Aqui se material vegetalen industriales. Aqui se
explican dos fases: materia prima. Aqu( presentan los diferentes
adquisiciénde semilla  se explican los usos y productos finales que
ydesarrollo de cultivo tipos de derivados pueden producirse con
con sus respectivos del cannabis con sus cannabis y sus

tramites. respectivos tramites. respectivos tramites.

productos finales: para

Etapa de comercializacién:
enmarcados nacionales e
internacionales. Aquise
encuentran las rutas de
tramites para
comercializar productos y
derivados del cannabis a
nivel nacional e
internacional.
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Propdsito y alcance

de la guia

¢Cudl es el propdsito de esta guia?

A la luz de las normas vigentes y de los
procesos administrativos de las
entidades a cargo, este documento
proporciona informacién sobre la

naturaleza de los tramites y requisitos
para

cualquier  actividad  legal
relacionada con la planta de
cannabis en Colombia.

La presente guia permite
conocer las diferentes
modalidades de
licencias y tipos de
productos (derivados y
terminados) que hacen
parte de la cadena
productiva, en concordancia con la
nueva politica publica de drogas y de
los esfuerzos del Gobierno nacional
para abrir posibilidades de empleo y de
generacién de industria, en un contexto
de evolucién internacional del enfoque
sobre la planta del cannabis, donde
varios paises apuestan por su
desarrollo para usos medicinales,
recreativos e industriales, entre otros
tipos de derivados.

Como objeto de consulta, esta guia
constituye sobre todo una ayuda para
empresarios, agricultores,
comerciantes y en general para todos
los ciudadanos interesados en iniciar o
completar tramites para el desarrollo
de esta actividad.

sCudl es el alcance de esta guia?

Con esta guia, se busca describir y
explicar los requisitos y las rutas de los
tramites de la cadena productiva de
cannabis en sus diferentes etapas. Aqui
se encontrard el paso a paso para
solicitar las licencias de actividades de
cultivo, produccion de semilla,
produccion de  materia  prima,
elaboracién y comercializacién de
productos terminados.
Asimismo, se presenta la
institucional relacionada con
dichos tradmites y sus
respectivos canales
de atencién, con el
objetivo de que los
peticionarios puedan

oferta

llevar a cabo las
solicitudes de
manera agil.



Marco normativo para los diferentes usos del Cannabis en Colombia
A continuacidn, se presenta el marco normativo que soporta la operacidn de la cadena productiva del cannabis en
Colombia, para el uso medicinal, cientifico e industrial. En primer lugar, se encuentran las normas generales que
imparten lineamientos para todos los eslabones de la cadena productiva; y en segundo lugar, las normas especificas
a partir de la cual se reglamentan aspectos operativos de las etapas de la cadena productiva.

01
02
03

04
05

Resolucion

227 de 2022 -
Reglamenta el
D.811 de 2021

Ley 13 de 1974 - Adopta la Convencién
de Viena de 1961y de 1971:

* Por medio de la cual se aprueba la "Convencién Unica sobre estupefacientes” y su Protocolo de Modificaciones.

* El Estado colombiano se compromete a adoptar las medidas legislativas y administrativas necesarias para dar
cumplimiento a la Convencién, limitando la produccion, la fabricacién, la exportacién, la importacidn, la distribucién, el
comercio, el uso y la posesidn de estupefacientes a los fines médicos y cientificos.

Ley 30 de 1986 - Estatuto Nacional
de Estupefacientes:
* Por medio de la cual se adopta el Estatuto Nacional de Estupefacientes.
* Reconoce por primera vez en Colombia el uso medicinal y cientifico del cannabis.

* Introduce el marco de control y fiscalizacién a la produccién y comercializacién de estupefacientes y se establecieron todas
las restricciones al consumo con fines recreativos.

Acto Legislativo 2 de 2009 - Ajuste al Art. 49
Constitucién Politica de Colombia

* Derecho a la salud.
Establece la prohibicidn constitucional del porte y el consumo de sustancias estupefacientes o
sicotrdpicas, pero plantea la excepcion en aquellos casos donde exista prescripcién médica.

Ley 1787 de 2016 - Reglamenta
el Acto Legislativo 02 de 2009

* Marco regulatorio que permite el acceso seguro e informado al uso médico y cientifico del cannabis y sus derivados.
* Instituciones que vincula: Ministerio de Salud y Proteccién Social, Ministerio de Justicia y del Derecho, INVIMA, ICA,
FNE, Departamento Administrativo de Ciencia, Tecnologia e Innovacion.

Decreto 811 de 2021 - Reglamenta la Ley 1787/16 y la Ley 13/74.
Deroga el D.613/17 y subroga el titulo 11 del D.780/16

* Reglamenta la evaluacidn, seguimiento y control de las actividades de importacidn, exportacion, cultivo, produccion,
fabricacion, adquisicién, almacenamiento, transporte, comercializacién, distribucidn, disposicion final y uso de cannabis.
* Establece 7 tipos de licencia y los requisitos para su solicitud.

* Introduce el uso industrial del cannabis.

Resolucion 578 de
2017 - JUSTICIA
Manual
Tarifario

Resolucion 2986 de 2018

Resolucion 539 :
- SALUD Modifica la R.

de 2022 -

2891 de 2017 Manual

Reglamenta el
g Tarifario

9 D.871 de 2021
'

“ M

* La expiden:
Ministerios de Justicia y
del Derecho, Agricultura
y Desarrollo rural y
Salud y Proteccidn
Social.

* Establece la
reglamentacion en
relacion con las
licencias, cupos y
autorizaciones.

* Adiciona requisitos
para la solicitud de las
licencias.

* La expiden:
Ministerios de Justicia y
del Derecho, Agricultura
y Desarrollo rural y
Salud y Comercio.

* Reglamenta las
operaciones de comercio
exterior de semillas para
siembra, grano,
componente vegetal,
planta de cannabis,
cannabis, derivados de
cannabis y productos
relacionados.

* La expide: el
Ministerio de Salud y
Proteccién Social

* Establece el manual
tarifario para los
procesos de evaluacidn,
seguimiento y control de
las licencias de
fabricacién de derivados
de cannabis para uso
medicinal y cientifico.

* La expedide: el
Ministerio de Justicia
* Establece el manual
tarifario de evaluacién
y seguimiento y
control aplicable a las
licencias de: uso de
semillas para siembra,
cultivo de plantas de
cannabis psicoactivo
y cultivo de plantas
de cannabis no
psicoactivo.
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Ley 2204 de 2022 - Uso industrial y cientifico del cdiamo

* Establece la reglamentacién para el uso industrial y cientifico del cdaiiamo.

Resolucion 1478 de 2006 del Ministerio de Salud y Proteccion Social.
Derogado parcialmente por la Resolucién 315 de 2020.

* Por medio de la cual se expiden normas para el control, seguimiento y vigilancia de la importacién,
exportacion, procesamiento, sintesis, fabricacién, distribucién, dispensacién, compra, venta, destruccion
y uso de sustancias sometidas a fiscalizacién o cualquier producto que las contenga y de las que son
monopolio estatal.

* Define conceptos como estuperfaciente, franja violeta y sustancia psicotrépica.

* Establece un conjunto de prohibiciones en relacién con las sustancias que regula.

Resolucion 003168 de 2015 - ICA

* Expedida por ICA

* Reglamenta y controla la produccion, importacion y exportacién de semillas producto del
mejoramiento genético para la comercializacion y siembra en el pais, asi como el registro de las
unidades de evaluacidn agronémica y/o unidades de investigacion en fitomejoramiento.

Resolucién 067516 de 2020 - ICA

* Expedida por medio de la cual se establecen los requisitos para la inscripcién de los cultivares en
el Registro Nacional de Cultivares Comerciales y se dictan otras disposiciones por el ICA.

Decreto 1156 de 2018 - SALUD Registro
sanitario de productos fitoterapéuticos

* Lo expide: Ministerio de Salud y de Proteccién Social.

* Refiere a un listado de plantas medicinales (elaborado por el INVIMA) aceptadas con fines
terapéuticos.

* Establece una clasificacién de los productos fitoterapéuticos y la obligatoriedad del registro
sanitario de los mismos para fines productivos y comerciales.

* Reconoce el registro sanitario de los productos fitoterapéuticos de uso tradicional.

Resolucién 315 de 2020 - SALUD Actualizacién de listado de estupefacientes
* La expedide: Ministerio de Salud y Proteccién Social
* Actualiza los listados de estupefacientes, psicotrépicos, precursores y demds sustancias
sometidas a fiscalizacidn, de aquellas clasificadas como monopolio del Estado y de los
medicamentos de control especial de uso humano y veterinario.

Resolucion 2023003135 de 2023 - INVIMA
* Expedida por el INVIMA

* Establece el trdmite para la expedicién de autorizacidn, renovacion, modificacidn, y/o
cancelacién de la licencia de fabricacién de derivados de cannabis.

Decreto 2106 de 2019 - Normas para simplificar,suprimir y reformar

* Por el cual se dictan normas para simplificar, suprimir y reformar trdmites, procesos y procedimien-
tos innecesarios existentes en la administracién piiblica - Modifica la Ley 1787 de 2016.

1
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¢Oué es el Cannabis?

—~

El cannabis es una planta herbacea con una rica historia de usos medicinales,
recreativos, industriales y religiosos. Dicha planta estd clasificada en el reino
Plantae, divisién Magnoliophyta y clase Magnoliopsida, pertenece a la familia
Cannabaceae y al género Cannabis.

Las flores de las plantas hembra, producen cannabinoides entre otros como el
tetrahidrocannabinol (THC), el cannabidiol (CBD) y el cannabigerol (CBG), asi
como compuestos aromdaticos que dan al cannabis su olor y sabor distintivos.
En este sentido, las tres principales sub especies del cannabis son': cannabis sativa,
cannabis indica y cannabis ruderalis. En la tabla 1, se presenta una descripcién
general de cada una de ellas.

LW Principales variedades de cannabis y sus caracteristicas

Cannabis Sativa @ Cannabis Indica B Cannabis Ruderalis

3 Tienden a tener niveles mds Tienden a tener niveles mds Tienden a tener niveles bajos de
= altos de THC, el compuesto altos de CBD en comparacién THC y CBD en comparacion
S psicoactivo del cannabis. con THC. Esto les confiere con las demds variedades. Por
g Esto les confiere propiedades relajantes, esto, posee poco o ningtin valor
e propiedades eufdricas y sedantes y analgésicas, y a psicoactivo y no suelen ser
Q_\L? estimulantes. Ademds del menudo se asocian con un utilizadas con fines recreativos.
E THC, también pueden efecto "psicoactivo” de mds
contener CBD y otros relajacion, calma y
8 cannabinoides. tranquilidad que las sativas.
Se utilizan a menudo para fines Se utilizan comiinmente para el No es cominmente utilizada para fines
(7 recreativos debido a sus efectos alivio del dolor, el insomnio y la recreativos o medicinales; se ha
(=) estimulantes. También pueden relajacidn. También pueden tener utilizado en la cria de variedades
(7)) &—Q_? tener aplicaciones medicinales, aplicaciones medicinales en el autoflorecientes, que son populares
= como el alivio del estrés, la tratamiento de trastornos como la entre los cultivadores por su facilidad
depresion y el dolor. ansiedad y el trastorno por estrés de cultivo y su ciclo de vida rdpido.

postraumdtico.

Fuente: elaboracién propia
De la clasificacién biolégica de la planta se identifican tres tipos de cannabis:

*Psicoactivo: contiene como cannabinoide predominante el THC, el cual incide en
el funcionamiento del sistema nervioso central y provoca cambios en el estado de
animo, la percepcion, los pensamientos, los sentimientos o el comportamiento.
*No psicoactivo: contiene una concentracién baja de THC (menos del 1 %), de ahi
que no tiene efectos psicoactivos.
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*Cdiiamo: contiene como cannabinoide principal el CBD, razén por la cual no tiene
efectos psicoactivos; esta categoria comprende las fibras que se obtienen de la
planta, a las cuales se les proporciona predominantemente un uso textil,
construccién, biomateriales, combustibles, entre otros usos industriales.

'En la actualidad encontrar sub especies puras se hace complejo, ahora se encuentran mds hibridos que son una mezcla de diferentes subespecies y
variedades. Por eso, ahora se estd hablando de 5 quimiotipos de cannabis:

| THC Rich: Son aquellos ejemplares con mds del 0,3% de THC y menos del 0,5% de CBD. Este es el quimiotipo mds encontrado hoy en dia, ya que las
variedades comerciales son principalmente para uso recreativo.

I Balanced Ratio: Corresponde a las plantas que tienen la misma cantidad de THC que CBD. Este quimiotipo estd siendo de especial interés en el dmbito
medicinal, ya que parece mitigar los efectos indeseados del THC, ampliando el acceso al potencial terapéutico del cannabis.

11l. CBD Rich: Son plantas con mds del 0,5% de CBD y menos del 0,3% de THC. El interés de este quimiotipo radica en que carece de propiedades
psicotrdpicas, por lo que entra en la legalidad de muchos paises que permiten explotar los distintos usos de la planta.

IV. CBG Rich: Este quimiotipo corresponde a plantas con alto contenido de CBG. Si bien el CBG no es uno de los cannabinoides mds escuchados, muestra
indicios de tener una actividad terapéutica muy prometedora. EL CBG podria ser til por sus propiedades antiinflamatorias, anticancerigenas y
antibacterianas. Debido al interés terapéutico del CBG, éste quimiotipo tiene una aplicacién prdcticamente medicinal.

v. 0% cannabinoides: Son ejemplares con menos del 0,7% de todos los cannabinoides. Este quimiotipo es (til para el uso industrial del cannabis o para
cultivar donde la legalidad asi lo requiera. Con este tipo de plantas se pueden fabricar telas, papel, cuerdas, materiales para la construccidn, etc.



Modelo de negocio:
usos, productos y mercado

Previo a cualquier gestiéon de licencia y desarrollo de tramites, es
necesario que los usuarios que busquen desarrollar actividades en la
industria del cannabis, dimensionen y definan el modelo de negocio que
les permitird integrarse a uno o varios de los eslabones de la cadena de
valor del cannabis; y con ello identificar las licencias y modalidades que
deben solicitar, asi como los trdmites asociados a estas, para su
comercializacién en el mercado nacional e internacional, dados por la
reglamentacion sanitaria y fitosanitaria del pais o a nivel internacional.
Con esto claro, cada peticionario identificard su necesidad de cara a las
rutas que se presentan a lo largo de esta guia.

En este ejercicio de definicion del modelo de negocio, se sugiere
considerar los siguientes elementos:

*Usos: teniendo en cuenta los usos medicinales,
industriales y cientificos del cannabis, es
necesario que cada peticionario identifique
desde alli como pretende abordar su
participacion en la industria, ya que cada
tipo de uso significa unos requisitos,
procesos y productos diferentes.

Los productos y mercados varian de acuerdo
con el tipo de cannabis que se cultive, siendo
este psicoactivo o no psicoactivo. Estos
caminos, a su vez, requieren tramites e
inversiones diferenciadas que el peticionario
debe considerar, teniendo en cuenta que el
cannabis  psicoactivo se considera  una
sustancia fiscalizada que requiere mayores
controles.




*Derivados y productos °® Los usos  fibras, y la biomasa de la planta para la

medicinales se orientan al aprovechamiento  elaboracion de materias primas que se pueden
de los derivados psicoactivos 'y no  aprovechar en diferentes industrias como la
psicoactivos, como aceites, resinas, tinturas,  textil, de construccion, de bioproductos, del
aislados y extractos, para la produccion de  papel, de los combustibles y alimentaria entre

-

fitoterapéutico; de consumo humano, como  procesos de desarrollo e innovacién a partir
formulas magistrales, y de consumo animal. de investigaciones sobre el cultivo de cannabis
® Los usos industriales pueden concluir en el y su transformacion en derivados medicinales
aprovechamiento del grano, los tallos y  eindustriales.

y medicamentos de sintesis quimica o bioldgica;  otras.
J , medicamentos homeopdticos y ® Los usos cientificos pueden concluir en

*Mercados: la comercializacidn de estos productos finales puede darse en diferentes
escenarios, tanto nacionales como internacionales, de acuerdo con el modelo de &8
negocio definido por cada usuario. En ambos casos para cada producto es
necesario cumplir con los requerimientos propios de cada industria
nacional y extranjera.

Seglin datos de la Asociacién Colombiana de Industrias del Cannabis
(Asocolcanna), desde 2019 hasta septiembre de 2022 se registraron
exportaciones equivalentes a 17 197 €93 USD, lo que pone en
evidencia el gran potencial de esta industria en el mercado
ipternacional?.

Nota: control de cannabinoides. Los fabricantes de derivados de cannabis deberdn determinar por medio
de metodologias analiticas validadas el contenido de tetrahidrocannabinol (THC), cannabidiol (CBD) y
cannabinol (CBN), incluyendo sus isomeros, formas dcidas y sales, en toda cosecha de cannabis que
reciban y en cada lote de derivado que se produzca.

Tarifas y pagos para solicitudes en torno

a las licencias

Los licenciatarios y nuevos solicitantes de licencias deben tener
en consideracion las tarifas que las autoridades correspondientes
han establecido para los tramites relacionados con las licencias,
tales como autorizacidn o renovacion de la licencia,
modificaciones y ampliacién de la vigencia de la licencia. Para
ello, se deben consultar los siguientes anexos:

- Tarifas Ministerio de Justicia y del Derecho: Anexo 1.

- Tarifas Invima: Anexo 2.

2Para revisar el informe de Asocolcanna, consulte el siguiente enlace: file:///Users/lvpp/Downloads/2022-09-Presentacio%CC%8 1n_exportacionesSEP.pd
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Solicitud de licencias

En la actual normatividad, las licencias son la puerta de entrada al desarrollo de
cualquier actividad dentro de la cadena productiva de la planta del cannabis, de
ahi la importancia de conocer los tipos que existen, sus modalidades y alcances.

iQuéesuna N

[IGENGIAY

Es una autorizacién que otorgan las
entidades  designadas para tal fin,
mediante la cual se les permite a las
personas la realizacién de actividades
relacionadas con el manejo de las
semillas para siembra de cannabis, el
grano, el cultivo de plantas de cannabis
y la fabricacion de derivados de cannabis.
Es importante tener en cuenta que la |
licencia se expide en favor de un titular, el =
cual serd responsable del cumplimiento de
las disposiciones que la ley ha fijado
en relacién con las actividades que
implica la licencia.

Tenga en cuenta que:
Si una persona se
encuentra en el marco de
programas de sustitucién
de cultivos ilicitos, es
hecesaria su erradicacién
antes de hacer la solicitud
de la licencia.




Tipos de licencias y modalidades

Actualmente, se reconocen siete (7) tipos de licencias, cada una con sus
respectivas modalidades. En la tabla 2, se presentan de forma general los tipos de
licencias existentes, sus modalidades y el alcance de cada modalidad.

!de licencias
v

1. Licencia de cultivo de plantas de cannabis psicoactivo?

Entidad que la otorga
Ministerio de Justicia y del Derecho, Subdireccién de Control y

Fiscalizacién de Sustancias Quimicas y Estupefacientes
Tabla 2. [REer modalidades y alcance de las modalidades’
Alcance de cada modalidad

Produccion de Comprende el cultivo de plantas de cannabis psicoactivo para producir semillas para siembra (para uso
semillapara  —>» propio, comercializacién o entrega a terceros autorizados), asi como la importacién, almacenamiento,
siembra comercializacidn, distribucidn, exportacion, transporte y la disposicién final.

Produccion y Comprende el cultivo de plantas de cannabis psicoactivo para producir y transformar grano, asi como la

transformacion —3» adquisicion a cualquier titulo, importacidn, almacenamiento, posesién, transporte del grano para su

de grano transformaaonay dlsposmloréﬁnql. Incluye la comercializacion, distribucién o exportacién de productos
transformados de grano con destino a usos medicinales, industriales, horticolas y alimenticios.

L Comprende el cultivo de plantas de cannabis psicoactivo desde la siembra hasta la entrega o uso de la
Fabricacion de cosecha para la fabricacién de derivados psicoactivos con destinacién exclusiva a fines médicos y
derivados —> cientificos, o para la fabricacién de derivados no psicoactivos con destinacién a fines médicos, cientificos e

Jp)
D
=
g0
=]
': industriales.
g0
=]
o
=

Comprende el cultivo de plantas de cannabis psicoactivo desde la siembra hasta la entrega o uso del

Fines —3» componente vegetal con destino a usos industriales, sin que implique actividades de fabricacién de
industriales detivados!

L Comprende el cultivo de plantas de cannabis psicoactivo desde la siembra hasta la utilizacion de la
Investigacion —>» cosecha con propdsitos cientificos, ya sea sobre la planta de cannabis o sus partes, sin que implique
actividades de fabricacién de derivados.

‘s Comprende el cultivo de plantas de cannabis psicoactivo desde la siembra hasta la cosecha para la
Exportacion > exportacién de plantas de cannabis, cannabis o componente vegetal.

3Tenga en cuenta que cada tipo de licencia junto con su modalidad incluye actividades propias como el transporte, la disposicién final, el almacena-

miento y demds. Por favor, remitirse al Decreto 811 de 2021 para conocer con mayor detalle dichas actividades.

4 Esta licencia incluye las actividades propias de las licencias de semilla para siembra y grano. ¥
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2. Licencia de cultivo de plantas de cannabis no psicoactivo®

Entidad que la otorga
Ministerio de Justicia y del Derecho-Subdireccién de Control y Fiscalizacién
de Sustancias Quimicas y Estupefacientes

Alcance de cada modalidad

Bl Comprende el c.ultivo de plaptag ge cannabis no psicoactivo para producjr semillas para §igfnbra

desemilla —>» (para uso propio, cpmeraah;gcnon 0 entrega a terceros au‘torlzadps), asi gomp,la adquisicion a

para siembra cualquier titulo de importacién, almacenamiento, comercializacidn, distribucidn, transporte,
exportacion y la disposicién final.

i

Produccién y Comprende el cultivo de plantas de cannabis no psicoactivo para producir y transformar grano,

transformacion asi como la adquisicion a cualquier titulo, importacién, almacenamiento, posesidn, disposicién

de grano —>  finaly transporte del grano para su transformacion. Esta modalidad incluye la comercializacién,
distribucion o exportacion de productos transformados de grano con destino a usos medicinales,
industriales, horticolas y alimenticios.

Fabricacién Comprende el cultivo de plantas de cannabis no psicoactivo desde la siembra hasta la entrega

de —> o uso de la cosecha con destino a la fabricacién de derivados psicoactivos con destinacién

derivados exclusiva a fines médicos y cientificos y a la fabricacién de derivados no psicoactivos.

Eines Comprende el cultivo de plantas de cannabis no psicoactivo desde la siembra hasta la entrega o
industriales =2  uso del componente vegetal con destino a usos industriales. Bajo esta modalidad no es posible
fabricar derivados psicoactivos o no psicoactivos ni entregar cannabis.

Modalidades

Comprende el cultivo de plantas de cannabis no psicoactivo desde la siembra hasta la utilizacién
Investigacion —3» de la cosecha con propdsitos cientificos, ya sea sobre la planta de cannabis o sus partes, sin que
implique actividades de fabricacion de derivados.

» Comprende el cultivo de plantas de cannabis no psicoactivo desde la siembra hasta la cosecha
Exportacion —3»  para la exportacién de cannabis no psicoactivo, plantas de cannabis no psicoactivo o
componente vegetal.

3. Licencia de semillas para siembra y grano®

Entidad que la otorga
Ministerio de Justicia y del Derecho-Subdireccién de Control y
Fiscalizacion de Sustancias Quimicas y Estupefacientes

~ Modalidad Alcance de cada modalidad

e Comprende la adquisicion a cualquier titulo, importacion, exportacion,
Comercializacién » almacenamiento, comercializacién, distribucién, transporte, posesién y

0 entrega disposicion final de semillas para siembra y grano.

5Esta licencia incluye las actividades propias de las licencias de semilla para siembra y grano.
SEsta licencia no permite adelantar actividades de cultivo.



Modalidad
Comprende la adquisicion a cualquier titulo, importacion, exportacion,

QZ/ Investigacion é almacenamiento, posesidn, transporte, uso y disposicién final de semillas para

siembra y grano con propdsitos cientificos.

Comprende la adquisicion a cualquier titulo, importacién, almacenamiento,
. posesidn, transformacion, disposicion final y transporte del grano. Esta modalidad
Transformacion ‘) incluye la comercializacion, distribucion, o exportacion de productos transformados
de grano con destino a usos medicinales, industriales u horticolas.

Entidad que la otorga

Invima

Alcance de cada modalidad

Desde la recepcidn de la cosecha en el drea de fabricacién hasta la entrega de derivados
U ional de cannabis a cualquier titulo, con el fin de elaborar un producto terminado proveniente
S0 naciona é de un derivado psicoactivo de cannabis para fines médicos o cientificos, o de un derivado
no psicoactivo de cannabis.

Desde la recepcidn de la cosecha en el drea de fabricacién hasta la fabricacién de
Investigacion » derivados de cannabis con fines cientificos para su empleo en actividades de
investigacion.

; Desde la recepcidn de la cosecha en el drea de fabricacién hasta la exportacién de los

T derivados de cannabis.

5. Licencia de fabricacion de derivados no

psicoactivos del cannabis

P Entidad que la otorga

Invima

Modalidad Alcance de cada modalidad

Desde la recepcion de la cosecha de cannabis no psicoactivo o componente vegetal

il i, en el drea de fabricacién hasta la entrega de derivados no psicoactivos de cannabis

Fabricacién de e o o
T o . é a cualquier titulo a un tercero o para si mismo, para la elaboracion de un producto
psicoactivos terminado para fines médicos, cientificos o industriales, o para actividades de

investigacion, uso nacional o para su exportacion.

7Esta licencia incluye todas las actividades propias de la licencia de fabricacién de derivados no psicoactivos sin que se requiera realizar trdmite de

modificacién de la licencia. ?
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6. Licencia extraordinaria para el cultivo de
plantas de cannabis

Entidad que la otorga

Ministerio de Justicia y del Derecho-Subdireccién de Control y Fiscalizacién de
Sustancias Quimicas y Estupefacientes

Alcance de cada modalidad

Modalidad

Cuando el licenciatario cuente con existencias de semillas para siembra, grano,

Agotamiento de é plantas de cannabis, componente vegetal o cannabis y su licencia esté proxima a
existencias vencerse.

L Podrd otorgarse por una tinica vez para fines de investigacién no comercial, la
lnvestlgaflon no é cual deberd contar con el aval de una institucién de educacion superior
coicicd reconocida por el Ministerio de Educacién Nacional.

7.Licencia extraordinaria para la
fabricacion de derivados

Entidad que la otorga

Invima

Alcance de cada modalidad

~Modalidad

Agotamiento a Cuando el licenciatario cuente con existencias de componente vegetal, cannabis o
de existencias sus derivados y su licencia esté préxima a vencerse.

Cuando se requiera adelantar por una tinica vez, con fines de investigacién no comercial
Investigacién actividades relacionadas con la fabricacion de derivados de cannabis psicoactivo y no
) é psicoactivo, y las mismas se encuentren debidamente justificadas y avaladas por una
no comercial e s . ; AP o .
institucion de educacion superior reconocida por el Ministerio de Educacién Nacional.

Fuente: elaboracién propia.

Tenga en cuenta que:

El usuario solicita un tipo de licencia y dentro de él, marca
las modalidades que quiere activar. De esta manera, se le
habilita la posibilidad de realizar las actividades asociadas
a las modalidades seleccionadas. No hay restriccion en
torno a la cantidad de modalidades que puede solicitar.
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Tipo de peticionarios

;Quien o quienes pueden hacer trdmites relacionados con el cannabis en Colombia?

:

Instituciones de
Personas

juridicas:

Personas
naturales:

Educacion Superior -
133

Aquellas que desempefian Es una entidad (organizaciones o

S . empresas) que tiene derechos y Son aquellas entidades con
obligaciones a titulo personal. e o fert
) obligaciones y es creada por una o personeria juridica que se
Dentro de esta categoria se ) iy . i
mas personasﬁsncas para cumpllr un orgamzan como entes

encuentran personas de origen objetivo social determinado. Estas

co!o‘mblano 0 e.xtra‘n)ero. P.ueder) pueden ser nacionales o extranjeras.
solicitar cualquier tipo de licencia Pueden solicitar cualquier tipo de
bajo cualquier modalidad. licencia bajo cualquier modalidad.

universitarios.

m . .
g ] Corresponde a personas naturales de nacionalidad Consorcios, uniones
(1} > E <
TYnl colombiana con ingresos brutos anuales hasta de tres mil temporales y demds
2SR
5 gg g.N quinientas Unidades de Valor Tributario (3500 UVT), y esquemas
m — . . . .
3,55% que ademds cuente con activos totales no mayores a once asociativos que no
™ .
T=22 mil doscientos cincuenta Unidades de Valor Tributario constituyan una
SV s E o g
& ] (11 250 UVT). persona juridica.
o.

Requisitos generales por tipo de peticionario para
el tramite de licencia

Tenga en cuenta que para solicitar cualqui

los cuales dependen del tipo de peticionario.

er
tipo de licencia debe cumplir unos requisitos
generales. No obstante, estos no son los tnicos
requisitos, pues segtin el modelo de negocio y las
necesidades que tenga el peticionario, hay unos
requisitos especificos, que se van a desarrollar
mds adelante.

En la tabla 3, se aprecian los requisitos
generales comunes a cualquier tipo de licencia,
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Licencias, modalidades y alcance de las modalidades

Persona natural

Persona juridica

En relacion con
el inmueble

* Fotocopia del
documento de
identidad (cédula de
ciudadania para
nacionales, visa o
cédula de extranjeria
para extranjeros).

* Soporte de pago de
la tarifa de licencia.
* Declaracién
juramentada
personal de
procedencia de
ingresos.

* Documento de
compromiso
anticorrupcion.

Requisitos —

* Indicacion del ndmero de identificacién tributaria
(NIT).

* Soporte de pago de la tarifa de licencia.

* Certificacion de composicion accionaria de las
sociedades por acciones y otros tipos societarios
segtin el Cadigo de Comercio.

* Fotocopia de los documentos de identificacion de
los representantes legales principales y suplentes.
* Declaracién juramentada de procedencia de
ingresos.

* Documento de compromiso anticorrupcion.

* Documento de constitucién de consorcios,
uniones temporales y demds esquemas asociativos.
* En caso de una entidad exceptuada de registro en
cdmara y comercio: documento que acredite la
existencia y representacién legal.

* En caso de una empresa extranjera: visa o
autorizacion correspondiente de acuerdo con la
normatividad aplicable del sector de relaciones
exteriores.

* Indicacién del
ndmero de matricula
inmobiliaria.

* Copia del contrato en
virtud del cual adquirié
el derecho para hacer
uso del predio.

* Certificado de uso de
suelo emitido por la
autoridad competente
(alcaldias
municipales).

* Certificacion de
Parques Nacionales
Naturales (excepto
para predios urbanos).
* Nomenclatura o
direccion del inmueble.

(\ Certifi(:fciones
"v

Certificado de

Parques Nacionales

El peticionario debe solicitar el certificado
en la pdgina web del Sistema Nacional de
Areas Protegidas (Sinap) en donde conste
que el predio no se encuentra en dreas
protegidas.

En caso de que el drea en el que se van a
desarrollar las actividades de cultivo o de
fabricacién de derivados se encuentre
ubicada, de manera total o parcial, en
dreas protegidas del Sinap se requiere de
una certificacién de la autoridad
ambiental competente que autorice el
desarrollo de las actividades que permite
la licencia.

A.}L‘__

Certificado de uso
de suelos

El peticionario debe solicitar ante
la Secretaria de Planeacidn, o
dependencia correspondiente de
la alcaldia municipal, el
documento que acredite el
permiso de la autoridad local
para desarrollar actividades
asociadas al uso y
aprovechamiento del suelo para
actividades agricolas asociadas al
cannabis.

Fuente: elaboracién propia

Certificados para
personas juridicas

El certificado de composicién
accionaria de las sociedades por
acciones y otros tipos societarios

establecidos en el Cddigo de

Comercio y el certificado que

acredite la existencia y
representacion legal, debe
solicitarlo (presencial o
virtualmente) ante la Cdmara de
Comercio de su municipio o
departamento.



Ruta de tramites de acuerdo con

la etapa de la cadena productiva
del cannabis

¢Cudl es la cadena de produccion del

cannabis?

EL uso y aprovechamiento del cannabis
requiere del desarrollo de diversas actividades
que hacen parte de una cadena de
produccion, la cual abarca distintos agentes,
instituciones y empresas dedicadas a la

Cultivo: desde la adquisicion o produccién de la semilla
hasta la poscosecha. Corresponde a la seleccion y
adquisicién de semillas y materiales tales como
fertilizantes, pesticidas, abonos, entre otros. Todos
ellos son esenciales, ya que la calidad de los insumos
afecta directamente la productividad y la calidad de los
productos finales. Se requieren estrategias logisticas
para garantizar la disponibilidad oportuna de insumos
y una gestién de proveedores enfocada en la calidad y

consistencia de los materiales suministrados.

NN SNSN
/ /7 7 A 777 4

Fabricacion: productos terminados. Esta etapa hace referencia
a las actividades de transformacion de derivados del cannabis
en productos terminados. Estos abarcan una gama de
aplicaciones desde fines medicinales hasta productos de
bienestar y, en algunos paises, recreativos. En los tltimos
afios, la demanda ha llevado a la creacién de productos para
el alivio del dolor, la ansiedad y otras condiciones médicas,
ademds de productos de cuidado personal. La diversidad de
productos permite a la industria adaptarse a diferentes
segmentos de mercado, incluyendo fines medicinales,
cientificos e industriales.

fabricacion y transformacion de productos
destinados a una variedad de sectores e
industrias.

Dicha cadena tiene al menos cuatro
eslabones o etapas claves, que agrupan
procesos fundamentales para la produccicn
del cannabis en el pais. Estos son:

Materia prima: fabricacion de derivados o
produccién de materia prima. Luego del
cultivo, lo siguiente es la transformacion

de productos derivados del cannabis. Esta

etapa incluye la extraccion y
procesamiento de los componentes de la
planta para crear productos derivados,
como aceites, resinas, flores secas,
Q2 material vegetal (fibras y tallos), entre
otros. Estos pueden comercializarse
dentro y fuera del pais para diversos usos,
como la fabricacién de productos
terminados.

" Comercializacion: mercados nacionales e
internacionales.

Comprende las estrategias de marca, educacién del
consumidor y la expansién de canales de
distribucion de productos derivados o terminados
dentro y fuera del pais cumpliendo la regulacidn
respectiva. En esta etapa, las estrategias de
marketing creativas y éticas son fundamentales
para el éxito en un mercado competitivo, asi como
las alianzas estratégicas y la expansién de canales
de distribucién facilitan la llegada de productos al
consumidor

124



Para la exportacién de cannabis y derivados, la presente guia desarrolla un apartado especifico que explica la reglamentacion y
los tramites que deben realizarse con este fin, resaltando la importancia de cumplir con los estdndares de calidad internacionales
representados principalmente en los estdndares GMP (Good Manufacturing Practices) y GACP (Good Agricultural and
Collection Practices), emitidos por certificadores y auditorias internacionales.

¢En qué etapa de la cadena productiva del cannabis
puedo participar?

Para las etapas de cultivo y materia prima, cualquier persona natural
0 juridica que tenga a su disposicion dreas de cultivo, cumpliendo con
la regulacion del Decreto 811 de 2021. Tenga en cuenta que para el
desarrollo de las actividades propias de estas etapas, deben cumplirse
los requisitos y estdndares de calidad de las autoridades competentes;
por lo tanto, es necesario revisar los apartados de tramites adicionales
de las etapas de cultivo y materia prima. Es necesario aclarar que para
las actividades de cultivo se deben solicitar las licencias respectivas
ante el Ministerio de Justicia y del Derecho, del mismo modo para las
actividades de fabricacion de derivados ante el Invima.

Del mismo modo, para la etapa de elaboracion de productos
terminados considerados en productos competencia de INVIMA
independiente de si es licenciatario o no podrd fabricarlos desde que
cumpla las disposiciones normativas de cada categoria de productos.
Es decir, cualquier licenciatario que cuente con los recursos
tecnoldgicos e industriales para desarrollar procesos de elaboracidn de
productos medicinales, homeopdticos, bebidas, alimentos, entre
Otros.

Tenga en cuenta la regulacion de las autoridades competentes que
se describe en los apartados de trdmites adicionales de la etapa
de fabricacion de productos terminados.

Finalmente, para la etapa de comercializacion, cualquier persona
natural o juridica que desee comprar o vender sus productos
(derivados o finales), sea en Colombia o en el exterior.

Tenga en cuenta que la comercializacion dentro y fuera del
pais tiene regulaciones especificas, por lo que debe consultar
\ los requisitos del apartado de tramites adicionales de la

‘ etapa.




Etapa de cultivo

La etapa de cultivo integra dos fases. Por un lado, el acceso a semilla para el desarrollo
del cultivo y, por otro, la actividad de cultivo. A continuacién, se presentan las rutas de
proceso y tramites necesarios en cada fase de la etapa.

Nota: definicién semilla para siembra. Ovulo fecundado y maduro (semilla sexual) o cualquier
otra parte vegetativa de la planta (semilla asexual) que se use para la siembra, propagacion o
comercializacion.

" . Escanea el cédigo
Acceso a semilla para cultivo para ver laimagen [iEF Eiite
completa .
[ Eairn
Fuente Registro como pzzft:af:;lil\tglge
i ICA . ici .
semillera IC productor de semilla C)l!:tengr sccl)hcmluq de / solicita cupo
seleccionada icencia de cultivo
modalidad produccién
de semilla para siembra
Acceso a semilla a través de Realizar actividades de pruebas
produccién propia de evaluacion Agranémica en la
modalidad de investigacion.
Si es cultivo \
;e Previo al proceso de i i
Inicio de la |mp0rt_ac|on importacion, se debe solicitar la / psl{c?tac Ilvo se
semilla semilla licencia de cultivo de modalidad soticita el cupo Se registra el cultivar en el
producciésrljed"e‘;;milla para Registro Nacional de
\/ Cultivares.

—,Contrato de suministro de semilla semillaenel )
() ~Registro Nacional de Cultivares”
- ()

Buscar proveedor de cultivares comerciales que =

tengan registro de cultivar certificado en la Recibir semilla o esquejes que
subregion donde se realizaré el cultivo, conforme el || == = hagan parte “Registro Nacional
modelo de negocio psicoactivo y no psicoactivo. de Cultivares

Acceso a semilla a través de
proveedor

Figura 1. Flujograma del acceso a semilla para cultivo
Fuente: elaboracién propia

El acceso a semillas para el desarrollo de cultivos de cannabis requiere el cumplimiento de los pardmetros exigidos por
el ICA sobre la materia denominados fuente semillera. En este sentido, quien desee participar del eslabon de cultivo
debe garantizar su provision de semilla a través de este proceso, entendido como las semillas para siembra
preexistente(s) que ya estdn en el territorio colombiano y que, hasta el 37 de diciembre de 2018, serd(n) destinada(s)
exclusivamente para la produccidn de semilla para siembra de la planta de cannabis psicoactivo y no psicoactivo.

Este proceso incluye el registro el registro como productor de semilla seleccionada, seguido se debe solicitar la
respectiva licencia, resaltando que si es psicoactiva se debe tramitar el cupo. Posterior se desarrollan las Pruebas de
Evaluacion Agrondmica en la modalidad de investigacion, se registra el cultivar en el Registro Nacional de Cultivares y
luego se inician las actividades comerciales definidas en el modelo de negocio.

En el caso de la importacion de semillas, se requiere contar con la licencia antes de importar. Es de resaltar que las
semillas deben contar con Pruebas de Evaluacion Agrondmica en cada subregion de cultivo conforme la Resolucion
067516 de mayo de 2020 del ICA.

Acceso a semilla a través de un proveedor

Cuando se acceda a la semilla a través de un proveedor, este debe aportar el certificado del registro del cultivar en el
Registro Nacional de Cultivares Comerciales, como insumo para la gestion de la licencia de cultivo de plantas
psicoactivas o no psicoactivas en sus diferentes modalidades y en la subregion natural donde se desee realizar el
cultivo. Es de resaltar que el proveedor debe contar con el registro como productor de semilla seleccionada y contar
con al menos 1 cultivar en el RNCC, psicoactivo o no psicoactivo dependiendo el tipo de licencia que se desea obteper.
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Es de resaltar que el registro de semillas de cannabis en Colombia se regula a través de la
Resolucion no. 067576 de 2020, en donde se establecen los requisitos para la inscripcidn de
los cultivares en el Registro Nacional de Cultivares Comerciales y se dictan otras disposiciones
asociadas a las semillas de cannabis, entre ellas la definicién de las subregiones establecidas para
los respectivos registros de cultivares, segin se muestra en la tabla 4.

Ti 4. regiones n \
)N Subregiones at/u?a (%S, {
o

N
Atldntico - Bolivar - Cesar - Cordoba - Guajira - Magdalena - Sucre (/ /\/ i ‘
Caribe (Caribe seco - Caribe Htimedo) - Norte de Santander - Distrito del Zulia - Norte de Antioquia y < 2 )
\j ( / K

Urabd - Magdalena Medio - Santander.
A (RS
U

Chocé y zonas costeras de los departamentos del Valle del Cauca,

Pacifico Cauca y Narifio. /
Valles Interandinos (Valle geogrdfico del Rio Valle del Cauca - Cauca - Tolima - Cundinamarca - Huela - \,, <
Cauca - Valle geogrdfico del Rio Magdalena) Risaralda - Antioquia L}L\ e
Andina <1.800 msnm> (Area cafetera marginal ~ Departamentos que tengan municipios entre estas alturas 800 - i\? \/1
800 msnm - Area cafetera 1.800 msnm) 1800 msnm 7 N
. (
Andina <1.800 msnm> (Area fria con alturas Departamentos que tengan municipios con alturas superiores a los \j ) 0 )\’“
superiores a los 1.800 msnm) 1.800 msnm. j )
Orinoquia )\//:g?gda - Arauca - Casanare - Guainia - Guaviare - Vaupés - v %/
o
Amazonia Amazonia - Caquetd - Putumayo lﬁ j/ﬂ
Fuente: Resolucién n.m@G dZQ(?ZC’)
Acceso a semilla a través de produccion propia )

Cuando el acceso se desee realizar a través de un proceso interno, la empresa debe validar
el acceso a dicha semilla a través de las figura existente de fuente semillera, la
& mportacion o la compra a cultivar comercial.
E n caso de realizarse via importacion, el usuario debe registrarse como
productor de semilla ante el ICA y solicitar la licencia de
X6 cultivo modalidad produccion de semilla para siembra. En
e 4’;’» caso de siembra de cannabis psicoactivo, debe solicitar
adicionalmente el tramite del cupo, y luego si, realizar la
importacion, cumpliendo los vistos buenos de las
autoridades competentes. Con ello podrd iniciar las
pruebas de evaluacion agronomica. Para realizar este tramite,
puede hacerlo con un tercero que preste los servicios de Unidad de
Evaluacion Agronémica o conformarse como tal para realizarlo directamente.
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Como resultado de este proceso, el usuario registra el cultivar comercial en el Registro
Nacional de Cultivares y contaria con todas las condiciones necesarias para reproducir
su propia semilla de acuerdo con su plan de cultivo y modelo de negocio.

En este sentido, este paso denominado “semilla”, dentro del eslabon de cultivo de la
cadena de valor del cannabis, inicia con la decision del usuario sobre la variedad de
semilla que desea cultivar y concluye con el acceso a una semilla para el desarrollo de
dicho cultivo, bien sea en presentacion esquejes o en semilla.

Tramites detallados para el acceso a semilla para cultivo

En esta etapa es necesario realizar algunos tramites adicionales para cumplir con la regulacion
fitosanitaria del pais. Considerando los requisitos para las licencias de semilla y grano, cabe
aclarar que bajo esta licencia solo se puede importar y comercializar la semilla, no se pueden
realizar actividades de cultivo. Por lo cual, aquellos tramites adicionales a la importacién no
deben realizarse.

En los casos en los que se desee importar semillas:

* Solicitud del permiso fitosanitario de importacién ante el ICA como paso previo a la
importacion. Este tramite consiste en una evaluacion de los vegetales, productos vegetales
y articulos reglamentados, bajo los pardmetros de vigilancia fitosanitaria. Debe solicitarse
en el aplicativo virtual del ICA: https://afrodita.ica.gov.co/Security/Signin.aspx. En la

tabla 5 se presentan los requisitos y el paso a paso. /




11BN Requisitos para el permiso fitosanitari

Paso a paso

* Documento de requisitos fitosanitarios
para importacién (DRFI) (en caso de ser
requerido).

* Certificado fitosanitario para
exportacion del pais de origen del envio.
** Anexos en caso de ser requeridos (por
ejemplo: pruebas oficiales de
laboratorio, certificados de
tratamientos, certificados de andlisis de
semillas, mapa de llegada al lugar de
produccidn, entre otros).

** Copia del documento de embarque con
el manifiesto de aduana (por ejemplo:
bill of lading [carta porte, guia aérea]).

1. Reunir requisitos.

2. Diligenciar formulario, disponible aquf:
https://www.ica.gov.co/servicios_linea/sispap_principal/c
onsultas/agricola/importacion/como-solicitar-un-docume
nto-de-requisitos-fitosan

3. Registro de solicitud ante el aplicativo.

4. Radicacidn de documentos ante el aplicativo.

5. Una vez el interesado obtenga el documento de requisitos
fitosanitarios para la importacion de los vegetales, productos
vegetales o articulos reglamentados, puede solicitar a través de la
Ventanilla Unica de Comercio Exterior (VUCE), su registro de
importacion, y enviar una copia del DRFI al pais exportador para
que la autoridad sanitaria pueda expedir el certificado fitosanitario

o de importacién ante el ICA

* Copia de la factura o packing list. acorde con las medidas fitosanitarias exigidas en el DRFI emitido.

Fuente: elaboracién propia

Certificado como importador ante el ICA, el cual pueden realizarlo personas juridicas y naturales, y se radica en
cualquiera de los canales de atencidn del ICA: Ventanilla Unica de Correspondencia en cualquiera de las sedes de la
entidad, o en los correos contactenos@ica.gov.co; direccion_semillas@ica.gov.co. En la tabla 6, se presentan los
requisitos y el paso a paso del trdmite.

(LKA Requisitos para obtener el certificado como importador ante el ICA
Paso a paso

1. Reunir los
documentos y cumplir
con las condiciones
establecidas para el

a) Solicitud firmada por la persona natural o el representante legal, segiin corresponda,
cumpliendo con los siguientes requisitos:

- Nombre o razén social. - Direccién. - Teléfono.

- Relacidn de los equipos minimos para el control interno de calidad necesario para las

trdmite.
especies que va a importar segtin el caso. 2. Realizar el pago por
- Descripcion de la distribucién de las semillas si la comercializacion de semillas para siembra la tarifa
se realiza directamente o a través de terceros distribuidores debidamente registrados ante el correspondiente al
ICA. trdmite y modalidad.

\ - Informar las especies, grupos vegetales, categorias o cultivares de semilla a importar.

- Informar si los materiales a importar son convencionales o modificados genéticamente.

- Informar el destino de los materiales a importar.

- Direccién de los sitios de almacenamiento de semillas, segtin el caso.

b) Certificado de existencia y representacidn legal si se trata de persona juridica, expedido por
la Cdmara de Comercio con fecha no mayor a treinta (30) dias calendario a la presentacidn de
la solicitud.

c) Cédula de ciudadania del representante legal.

d) Matricula mercantil, RUT y cédula de ciudadania si se trata de una persona natural.

e) Proyecto de empaque y rotulado en original y copia segtin lo establecido en el articulo n.o
19 de la Resolucion ICA 3168 de 2015.

f) Certificado de tradicion y libertad o contrato de arrendamiento, del predio o inmueble
donde desarrolla la actividad, indicando teléfono y direccién.

g) Certificacién de uso del suelo expedida por la autoridad competente.

h) Copia de la factura ICA con el pago de la tarifa correspondiente.

3. Radicar la solicitud,
adjuntando la
documentacién
requerida.

4. Cumplidos los
requisitos exigidos en la
norma, el Instituto
Colombiano
Agropecuario (ICA) lo
contactard para
realizar la visita
técnica de verificacion
en el predio donde se
realiza la actividad.

Requisitos

Fuente: elaboracién propia ¥
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* Registrar la importacién en la Ventanilla Unica de Comercio Exterior (VUCE),
con el objetivo de solicitar los vistos buenos para el material que se vaya a
ingresar al pais. Este tramite debe realizarse en el aplicativo virtual de la VUCE
que se encuentra en el siguiente enlace:
https://vuceimpo.vuce.gov.co/TMS.Solution.VUCEIMPO/(SwgUB8M7)/PB/es/

Home/Inicio
Recuerde que para la importacidn de semillas debe obtener los vistos buenos del ICA y del
Ministerio de Justicia, cumpliendo con los requisitos del articulo 3 de la resolucién
conjunta 539 de 2022.

Nota aclaratoria:
Si el usuario no requiere de la importacion

de semillas, debe omitir estos trdmites. Prueba de Evaluacion Agronomica (PEA). Para
Tenga en cuenta que para comercializar realizar este trdmite, hay dos vias:
semillas debe contar con la licencia de 1. Realizar la prueba con un tercero que esté

semillas para la siembra y grano en la
modalidad de comercializacién o entrega.
Esta licencia no permite el desarrollo de
actividades de cultivo.

registrado ante el ICA; o

2. Registrarse ante el ICA como Unidad de
Evaluacion Agrondmica para realizar las pruebas
internamente.

En el caso de que se quiera producir y

s, : En el primer caso, debe contactarse directamente con
comercializar semillas, debe contarse con la

licencia de cultivo de plantas en la la umda.ci reg:sj:rada para que hagan la respectiva
respectiva modalidad de produccion de evaluacion, mientras que en el segundo se deben

semillas para siembra; y posteriormente cumplir los requisitos que se presentan en la t(?a 7.

realizar los trdmites que se describen a
continuacion:




Requisitos —

WA requisitos para registrarse como unidad de

evaluacion agronémica.

Paso a paso

a) Solicitud firmada por la persona natural o el representante legal, segtin
corresponda, cumpliendo con los siguientes requisitos:

- Nombre o razon social. - Direccidn. - Teléfono.

- Relacidn de los equipos minimos para el control interno de calidad necesario para
las especies que van a evaluar.

- Descripcidn de la distribucién de las semillas

- Informar si la comercializacién de semillas para siembra se realiza directamente o a
través de terceros distribuidores debidamente registrados en el ICA.

- Informar las especies, grupos vegetales, categorias o cultivares de semilla a evaluar.
- Direccidn de los sitios de almacenamiento de semillas, segtin el caso.

- Relacidn de los equipos minimos para el control interno de calidad necesario para
las especies que va a producir o importar segtin el caso.

- Relacién del personal profesional que conforma el departamento técnico necesario
para la realizacién de las pruebas de evaluacién agronémica

- Contar con instalaciones o equipos de laboratorio para las evaluaciones fisicas,
bioquimicas, culinarias e industriales para las especies que lo requieran, o
contratarlos.

- Informar las subregiones naturales en las cuales se va a prestar el servicio de
pruebas de evaluacion agronémica.

b) Certificado de existencia y representacién legal si se trata de persona juridica,
expedido por la Cdmara de Comercio con fecha no mayor a treinta (30) dias
calendario a la presentacion de la solicitud.

c) Cédula de ciudadania del representante legal.

d) Matricula mercantil, RUT y cédula de ciudadania si se trata de una persona
natural.

e) Certificado de tradicidn y libertad o contrato de arrendamiento, del predio o
inmueble donde desarrolla la actividad, indicando teléfono y direccion.

f) Certificacion de uso del suelo expedida por la autoridad competente.

) Hoja de vida donde se acredite el titulo de agrénomo o ingeniero agrénomo.

h) Copia de la tarjeta profesional.

i) Certificaciones de experiencia del agrénomo o ingeniero agrénomo en el drea de
evaluacién agronémica, para las especies solicitadas.

j) Contrato que demuestre la relacién contractual.

1. Reunir los
documentos y
cumplir con las
condiciones
establecidas para el
tramite.

2. Realizar el pago
por la tarifa
correspondiente al
tramite y
modalidad.

3. Radicar la
solicitud,
adjuntando la
documentacién
requerida.

4. Cumplidos los
requisitos exigidos
en la norma, el
Instituto
Colombiano
Agropecuario (ICA)
lo contactard para
realizar la visita
técnica de
verificacion en el
predio donde se
realiza la actividad.

Fuente: elaboracién propia

* Registro Nacional de Cultivares ante el ICA. Este tramite contiene la
informacidn bdsica del creador, responsable del registro, uso y manejo del
cultivar, como también las caracteristicas y atributos agronémicos,

industriales o de calidad culinaria de los cultivares que se pretendan producir,

importar o comercializar en las subregiones naturales autorizadas de Colombia.
Se realiza en la Ventanilla Unica de Correspondencia en cualquiera de las sedes

de la entidad o en los correos contactenos@ica.gov.co y
direccion_semillas@ica.gov.co, cumpliendo los requisitos que se indican en la

tabla 8.
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IR Requisitos para el registro nacional de cultivares ante el ICA

a) Nombre comdin. 1. Reunir los

b) Nombre cientifico. documentos y cumplir
¢) Denominacion del cultivar. con las gondncuones
d) Genealogia establecidas para el

S . . trdamite.
e) Metodologia utilizada para su obtencidn (convencional o por :
ingenieria genética) 2. Realizar el pago por
§ 8 L la tarifa correspondiente
f) Persona natural o juridica creadora u obtentor. L .
S , al trdmite y modalidad.
g) Persona natural o juridica responsable del registro. 3. Radicar la solicitud
h) Especialistas que intervinieron en la creacién del material. ’

. - o ) adjuntando la
i) Concepto de evaluacién agronémica, expedido por el ICA documentacién

indicando subregiones naturales en las cuales fue evaluado y requerida.

aprobado el material. 4. Cumplidos los

j) Caracteristicas morfoldgicas. requisitos exigidos en la
k) Caracteres cuantitativos y cualitativos. norma, el Instituto

L) Comportamiento en relacién con plagas. Colombiano

Agropecuario (ICA) lo
contactard para realizar
la visita técnica de

Para los hibridos dobles, triples, etc., se deben describir las verificacion en el predio
caracteristicas morfoldgicas, cuantitativas, cualitativas de los donde se realiza la
parentales y de las lineas que conforman a estos. actividad.

En el caso de los hibridos simples se deberdn incluir, ademds, las
caracteristicas cuantitativas y cualitativas de los parentales.

Fuente: elaboracién propia

Nota aclaratoria:

Si un licenciatario desea comprar semillas a un proveedor
nacional, debe asegurarse de que dicho proveedor cuente
con el registro como productor de semilla seleccionada y
sus materiales o cultivares estén inscritos en el Registro
Nacional de Cultivares. Para ampliar la informacion
sobre este tema, puede acercarse a cualquier canal del
ICA.

Registro de productor de semilla seleccionada: esta es una
actividad obligatoria y debe realizarse a través de los
canales virtuales o presenciales del ICA, cumpliendo los
requisitos que se sefialan en la tabla 9.



LALEER Requisitos para el registro de productor de semilla

a) Solicitud firmada por la persona natural o el representante legal, segtin corresponda,
cumpliendo con los siguientes requisitos:

- Nombre o razén social. - Direccidn. - Teléfono.

- Relacién de los equipos minimos para el control interno de calidad necesario para las
especies que va a producir.

- Descripcién de la distribucidn de las semillas, informar si la comercializacion de
semillas para siembra se realiza directamente o a través de terceros distribuidores
debidamente registrados en el ICA.

- Informar las especies, grupos vegetales, categorias o cultivares de semilla a exportar.
b) Certificado de existencia y representacién legal si se trata de persona juridica,
expedido por la Cdmara de Comercio con fecha no mayor a treinta (30) dias calendario a
la presentacidn de la solicitud.

c) Cédula de ciudadania del representante legal.

d) Matricula mercantil, RUT y cédula de ciudadania si se trata de una persona natural.
e) Proyecto de empaque y rotulado en original y copia segtin lo establecido en el articulo
n.o 19 de la Resolucion ICA 3168 de 2015.

f) Certificado de tradicién y libertad o contrato de arrendamiento, del predio o inmueble
donde desarrolla la actividad, indicando teléfono y direccidn.

g) Certificacidn de uso del suelo expedida por la autoridad competente.

h) Contrato que acredite la asistencia técnica y el control de las labores de produccién
en campo o laboratorio, invernadero y acondicionamiento, suscrita con un ingeniero
agrénomo o agrénomo.

i) Copia de la tarjeta profesional.

j) Hoja de vida del ingeniero agrénomo o agrénomo.

k) Acreditar la experiencia del asistente técnico en las especies que va a producir.

L) Copia de la factura ICA con el pago de la tarifa correspondiente.

seleccionada ante el ICA

Paso a paso

1. Reunir los
documentos y cumplir
con las condiciones
establecidas para el
trdmite.

2. Realizar el pago por
la tarifa correspondiente
al trdmite y modalidad.
3. Radicar la solicitud,
adjuntando la
documentacidn
requerida.

4. Cumplidos los
requisitos exigidos en la
norma, el Instituto
Colombiano
Agropecuario (ICA) lo
contactard para realizar
la visita técnica de
verificacion en el predio
donde se realiza la
actividad.

Fuente: elaboracién propia

Existe un trdmite adicional que pueden realizar los

terceros para estos fines.

se indican en la tabla 10.

licenciatarios que busquen desarrollar actividades de
investigacion, el registro como Unidad de Investigacion en
Fitomejoramiento ante el ICA. Este aplica para los procesos
de mejoramiento genético facultando la importacion y
exportacion de semillas aprobadas (para esto deberd contar
con las respectivas licencias en la modalidad de
investigacion), y permitiendo la prestacidn de servicios a

Este trdmite se realiza en la Ventanilla Unica de
Correspondencia en cualquiera de las sedes de la entidad, o
en los correos contactenos@ica.gov.co y
direccion_semillas@ica.gov.co, cumpliendo los requisitos que
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L1 IOR Requisitos para el registro como unidad de
fitomejoramiento ante el ICA

a) Solicitud firmada por la persona natural o el representante legal, segtin corresponda,
cumpliendo con los siguientes requisitos:

- Nombre o razén social. - Direccion. - Teléfono.

- Descripcidn de la distribucidn de las semillas, informar si la comercializacidn de
semillas para siembra se realiza directamente o a través de terceros distribuidores
debidamente registrados en el ICA.

- Informar las especies, grupos vegetales, categorias o cultivares de semilla a evaluar.

- Direccion de los sitios de almacenamiento de semillas, segtin el caso.

- Relacion de los equipos minimos para el control interno de calidad necesario para las
especies que va a producir o importar seglin el caso™.

- Relacidn del personal profesional que conforma el departamento técnico necesario para
la direccion y el control de labores.

- Contar con instalaciones o equipos de laboratorio para las evaluaciones fisicas,
bioquimicas, culinarias e industriales para las especies que lo requieran, o contratarlos.
b) Presentar los protocolos de los procesos de investigacién en mejoramiento genético
que desarrollaran de acuerdo con la especie solicitada.

c) Certificado de existencia y representacion legal si se trata de persona juridica,
expedido por la Cdmara de Comercio con fecha no mayor a treinta (30) dias calendario a
la presentacidn de la solicitud.

d) Cédula de ciudadania del representante legal.

e) Matricula mercantil, RUT y cédula de ciudadania si se trata de una persona natural.
f) Certificado de tradicién y libertad o contrato de arrendamiento, del predio o inmueble
donde desarrolla la actividad, indicando teléfono y direccicn.

g) Certificacidn de uso del suelo expedida por la autoridad competente.

h) Copia de la factura ICA con el pago de la tarifa correspondiente.

i) Hoja de vida donde se acredite el titulo de agrénomo o ingeniero agrénomo.

j) Certificaciones de capacitacién y experiencia en mejoramiento genético para las
especies solicitadas y evaluacién de germoplasma.

k) Contrato que demuestre la relacion contractual.

Fuente: elaboracién propia

Paso a paso

1. Reunir los
documentos y cumplir
con las condiciones
establecidas para el
trdmite.

2. Realizar el pago por
la tarifa
correspondiente al
tramite y modalidad.
3. Radicar la solicitud,
adjuntando la
documentacidn
requerida.

4. Cumplidos los
requisitos exigidos en la
norma, el Instituto
Colombiano
Agropecuario (ICA) lo
contactard para
realizar la visita
técnica de verificacion
en el predio donde se
realiza la actividad.

* En caso de que el productor esté registrado o para
hacer uso de los servicios de los laboratorios del ICA
previo pago de las tarifas correspondientes.
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Escanea el codigo
para ver la imagen
completa

VARIEDAD PSICOACTIVA
Obtener tipo de licencia
de cultivo de cannabis psicoactivo

N4

'VARIEDAD NO PSICOACTIVA
Obtener tipo de licencia
de cultivo NO psicoactivo

Fabricacion
— Q — e —

(_) Resolucién de Licencia

Semilla pora

siembra

(_) Resolucién de Licencia

Produccion de
transformacién ——————

de grano

(_) Resolucién de Li

(_) Resolucién de Licencia

IN— Fines industriales ———————>

() Resolucién de Licencia

N— Exportacion ———————————>

—

Desarrollo de cultivo de cannabis

(_) Asignacién de cupos

Semilla para
Tramitar cupo de cultivo de siembra
cannabis psicoactivo -

Ministerio de Justicia > ! cultivar
Subdireccié ontrol —

Semilla
Obtener cupo de cultivo de para grano
| [
Subdireccién de control —

Componente

vegetal para
transformacion

de derivado
E— l_culﬂvar
—

Componente
vegetal para usos
industriales
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cannabis psicoactivo
de Justicia

ontrol
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cannabis psicoactivo
Ministerio de Justicia
Subdireccion de c

4 l_mltivar
—

ontrol

Flor seca para
exportacion,
productos terminados,
derivados, semillas,

[ cutivar

(_) Resolucién de Licencia

N Investigacion ———————————>

io de Justicia
ccion de

—

Componente
vegetal para
transformacion

Nota: Recuerde que una

licencia puede tener
varias modalidades.

() Resolucién de Licencia

-

() Resolucién de Licencia

__Semilla para
siembra

Produccidn de
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grano

(_) Resolucién de Licencia
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N— Exportacion ————————
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para vegetal para usos
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Obtener cupo de cultivo € - .’““‘"“‘”“‘”
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e cannabls psice Cultivar
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—_— I_Cultlv:r
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—
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—
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erivado d Semilla para

grano

_— l_tultivar
—

Figura 2. . Etapa de cultivo de cannabis.
Fuente: elaboracién propia

* Para el proceso de plantas madres se requiere de cupo en el caso de plantas psicoactivas,al igual que para hacer la PEA o algun proceso de investigacién.
* Para actividades comerciales de cultivo cannabis psico y no psico se debe contar antes con RNC
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Una vez se obtenga la semilla, bien sea
porque se importd, se obtuvo a través de un
proveedor nacional o de produccion propia,
lo siguiente es el desarrollo de la actividad de
cultivo.

La etapa de cultivo inicia con el insumo
previo “semilla para desarrollo de cultivo”, en
cualquiera de sus presentaciones, semilla de
tipo sexual o esqueje; y la decision del usuario
del tipo de producto que desea cosechar:
semillas, grano, cannabis para entregar a
fabricacion de derivados, componente vegetal
para usos industriales, cannabis,
componente vegetal o plantas para exportar.

La primera modalidad se activa para el desarrollo de semillas para siembra y
el resultado de dicha actividad agricola concluye en la cosecha de semilla

para siembra.

La segunda modalidad se activa para la transformacion y produccién de
grano, y el resultado de dicha actividad agricola concluye en la cosecha de
grano que puede transformarse, pero no sembrarse.

Con ello, solicita la modalidad de cultivo que
se adapte a su modelo de negocio para
avanzar el desarrollo de cultivos psicoactivos
0 no psicoactivos, con fines medicinales,
cientificos o industriales.

Es de resaltar que los cultivos de plantas
psicoactivas requieren el tramite adicional de
solicitud de cupos, antes de poder iniciar con
la actividad de cultivo como tal, contrario a
los cultivos de plantas no psicoactivas, que
no requieren este paso, y conforme se
obtenga la licencia de cultivo se puede
continuar con la actividad agricola de la

siguiente manera.

La tercera modalidad se activa para la fabricacion de derivados y el resultado de
dicha actividad agricola concluye en la cosecha de componente vegetal o flor para
su transformacidn en derivados de uso nacional.

La cuarta modalidad se activa para el aprovechamiento de los usos
industriales y el resultado de dicha actividad agricola concluye en la
cosecha componente vegetal que incluye tallos y fibras para su
aprovechamiento en diferentes industrias.

La quinta modalidad se activa para la exportacion de material vegetal y el
resultado de dicha actividad agricola concluye en la cosecha de
componente vegetal, plantas en estado vegetativo o cannabis (flor) para su

exportacion.

La sexta modalidad se activa para el desarrollo de procesos de investigacion
alrededor de cualquier parte de la planta y su integracion con el ambiente

CANNABIS




Que la modalidad de fines industriales
no podrd usarse para la produccion de
cannabis, mientras que el componente
vegetal restante de los cupos de cultivo
de plantas de cannabis psicoactivo, en
una modalidad diferente a la
industrial, si podrd usarse con fines
industriales.
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Tramite de licencias relacionadas con el cultivo

Dentro de los trdmites descritos con anterioridad, se encuentra la adquisicion de una licencia en
relacién con esta etapa productiva. A continuacion, se realiza una explicacion detallada de tales
licencias, donde se pueden encontrar los requisitos que necesita para realizar la solicitud.

Licencia de cultivo de plantas
de cannabis psicoactivo

JDUé permite <’

 hacer esta licencia?

Esta licencia permite a sus titulares el cultivo de plantas de cannabis
psicoactivo, en las modalidades de produccion de semillas para siembra,

~. produccién y transformacién de grano, fabricacién de derivados, fines
V ) ) industriales, investigacion o exportacion®.
7 (m Tenga en cuenta que:
C - Esta licencia incluye las actividades
-

propias de la licencia de semilla para

’ siembra y grano.

°Vea las modalidades y actividades de cada modalidad en la tabla 2.

=
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J0ué productog

Los productos que son objeto de regulacicn de esta
licencia de cultivo de cannabis son el material
vegetal, y comprende procesos de produccidn de
semillas para siembra, produccion y transformacidn
de grano y fabricacidn de derivados.

DlGEDS

0 rocesos comprende

¢Cudles son los requisitos especificos que me exigen al momento de hacer la
solicitud de esta licencia?

1. Plan de cultivo suscrito por ingeniero agrénomo o
agrénomo, en ejercicio de su profesidn, de acuerdo con las
actividades a desarrollar por el solicitante.

Se debe considerar que:

* El cronograma de trabajo que deberd proyectarse por el término de un (1)
afio y contener las labores especificas de cultivo.

* Los procedimientos agricolas que serdn implementados en el drea de cultivo.

* El organigrama en el cual se sefialen las responsabilidades y labores de cada
cargo involucrado en la etapa de cultivo, cosecha y poscosecha.

2. Descripcion de los equipos que se empleardn en cada
modalidad de la licencia solicitada.

3. Descripcién de las dreas donde se realizardn las
actividades, segin la modalidad solicitada, que incluya
medidas, dimensiones y actividades especificas.

4. Si cuenta con solicitud o licencia de cultivo de plantas
de cannabis no psicoactivo deberd sefialar las dreas en
donde va a desarrollar actividades con cannabis no
psicoactivo y con cannabis psicoactivo.

5. Registros fotogrdficos correspondientes del predio a
usar, en el estado en que se encuentre en el momento de
presentar la solicitud. No podrdn ser fotos satelitales ni
aéreas.

6. Protocolo de seguridad, segiin la Resolucién 539 de
2022.

7. Carta de intencion de la vinculacidn del director técnico
del cultivo, el cual deberd ser ingeniero agronomo, con su
respectiva tarjeta profesional.

8. Documentacién que demuestre el origen y forma de
acceso a la semilla para siembra. Segin los siguientes
€asos:

Cuando el solicitante de la licencia haya radicado
fichas técnicas de cultivares de cannabis ante el
ICA antes del 37 de diciembre de 2018 con el fin
de ser inscritas en el Registro Nacional de
Cultivares Comerciales, debe incluir:

-Registro vigente como productor de semilla
seleccionada expedido por el ICA.

-Ficha técnica de los materiales vegetales
radicada ante el ICA, como fuente semillera.

Cuando el solicitante de la licencia no haya radicado
fichas técnicas de cultivares de cannabis ante el ICA
antes del 31 de diciembre de 2018 con el fin de ser
inscritas en el Registro Nacional de Cultivares
Comerciales, debe incluir:

-Documento en el que conste el vinculo juridico entre el
solicitante y el proveedor de semillas para siembra.
-Identificacidn del acto administrativo en firme de
inscripcién de al menos un cultivar en el Registro
Nacional de Cultivares Comerciales expedido por el ICA a
nombre del proveedor.

-Indicacién del niimero de la licencia de cultivo o de
semillas para siembra y grano de la persona natural o
juridica proveedora de semilla o solicitud de inclusion del
proveedor de las semillas como tercero que haya
radicado fichas técnicas hasta el 37 de diciembre de
2018 ante el ICA con el fin de ser inscritas en el Registro
Nacional de Cultivares Comerciales.




Cuando el solicitante importe la semilla, debe incluir:

-Registro vigente como importador de semillas expedido por el ICA.
-Indicacion del pafs del que se pretende importar que cuente con
acuerdo comercial de semillas establecido entre las autoridades

fitosanitarias de cada pafs.
-Acuerdo comercial entre el proveedor de las semillas y el distribuidor

en territorio colombiano.

¢Cudles son los requisitos especificos segtin la

modalidad de la licencia?

De manera adicional, a los requisitos anteriores, cuando la solicitud de la
licencia comprende las siguientes modalidades, el peticionario debe presentar:

Monalié Mod

ejexp_ortaci()n |defab_rica;ci0g de derivados
1. Indicacion del material que se pretende exportar. 1. Identificacién del acto
2. Indicacion de los potenciales paises hacia los administrativo que contenga la licencia
cuales se pretende exportar el material, cuyo marco de fabricacion de derivados de cannabis.
normativo o por via de autorizacion permite la 2. Documento que acredite el vinculo
importacion. Cuando se pretenda exportar juridico entre el solicitante de la
cannabis, se deberd solicitar certificaciones y vistos licencia de cultivo y al menos un
buenos segtin el marco normativo de los paises, el licenciatario de fabricacidn, cuando el
cual, deberd permitir la importacion para uso destinatario de la cosecha no sea el
médico y cientifico. mismo cultivador.

El objeto social de la persona juridica, consorcio, union
temporal o demds esquemas asociativos encargados de
realizar el proyecto de investigacion deberd contener de forma
expresa la actividad de investigacion o fitomejoramiento.
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sCudl es la entidad que concede esta solicitud y realiza seguimiento?
La Subdireccion de Control y Fiscalizacion de Sustancias Quimicas y

UN CUPO

Requisito adicional por ser cannabis

psicoactivo. Tramite de cupos

El cupo es un trdmite obligatorio cuando se trata de
realizar actividades con cannabis psicoactivo. En esta
etapa de la cadena productiva, se entiende como la
cantidad mdxima de plantas de cannabis psicoactivo

que se le autoriza sembrar al titular de la licencia de

cultivo de cannabis psicoactivo durante una vigencia
determinada (tabla 11).

Estupefacientes del Ministerio de Justicia y del Derecho es la

autoridad competente para otorgar, a los titulares de licencia de
cultivo de plantas de cannabis psicoactivo, los siguientes cupos:

1. Cupo de cultivo de plantas de cannabis psicoactivo.

2. Cupo excepcional de uso de excedentes de cannabis psicoactivo.

Esta solicitud se hace ante el Grupo Técnico de Cupos del Ministerio de

Justicia y del Derecho.

Categoria

(LGN ; Cudles son las categorias de cupos que existen:

\g\%
?{

=

Para que tipo

de cupo Explicacion Modalidades de licencias
Cupo de Cantidad mdxima de 1. Produccién de Para los titulares
cultivo de plantas de cannabis semillas para de licencia de
- autoriza sembrar a 2. Produccion y -
Ca.nnabls. un titular de la transformacicon de de'canna'bls
psIcoactivo. | icencig de cultivo de |  grano. psicoactivo.
74 plantas de cannabis 3. Fabricacidn de
S psicoactivo durante derivados.

S il

-

<N

una vigencia
determinada.

4. Fines industriales.

5. Investigacion.
6. Exportacion.

Fuente: elaboracién propia



Categoria i : Para qué tipo de
de cupo Explicacion Modalidades licencias
Cantidad mdxima de
excedentes de cannabis Para los titula-
Cupo psicoactivo obtenidos res de licencia
excepcional | g ?;”eg a excepcicinal y No aplica de cultivo de
justificada, que se le .
de u(sjo dte autoriza usar a un plantas;e
EXCEdentes. | titylar de licencia de \ cannapis
cultivo de plantas de W psicoactivo.
cannabis psicoactivo.

Fuente: elaboracién propia

En todo caso para el otorgamiento de cupos se requiere un concepto favorable del Grupo Técnico de Cupos (GTC), el
cual es, una comision intersectorial encargada de realizar el examen, andlisis, evaluacion, recomendacidn y
seguimiento de los asuntos relacionados con las previsiones de cannabis del pais y la asignacion de cupos.

De esta forma, el GTC evala la solicitud y el Ministerio de Justicia la concede.

¢Cudl es el tramite que se debe agotar para solicitar un cupo?

1. C la li iad . . Escanea el cédigo
. 'OHW ULCELEURCN  EL Mecanismo de Informacidn para el Control de para para acceder
cultivo de plantas de Cannabis (MICC) es la plataforma que permite realizar al micc

cannabis psicoactivo. trdmites virtuales relacionados con el licenciamiento, el
2. Radicar a través del control y el seguimiento de cannabis para uso médico y
MICC las solicitudes de cientfico. Accede al MICC en el siguiente enlace:

cupos de acuerdo con https://micc.minjusticia.gov.co/Factoryprd/Segu
la siguiente ridad/
clasificacion:

a. Cupos ordinarios: corresponden al que se circunstancia especial debidamente justificada.
asigna al titular de una licencia de cultivo. Este  Este cupo tiene una vigencia de un afio
cupo tiene una vigencia de dos aios contados a  contado a partir de la ejecutoria del acto

partir de la ejecutoria del acto administrativo administrativo que lo otorga.

que lo otorga. Tenga en cuenta que tanto el cupo ordinario como

b. Cupos suplementarios: cupos que se el suplementario se otorgan a titulares de

justifican y otorgan ante la ocurrencia de una llcgnaas‘de cultivo de plantas de cannabis
psicoactivo.

;Cudles son los requisitos para las
solicitudes de cupo ordinario de cultivo de
plantas de cannabis psicoactivo?

El solicitante debe acreditar: F /




W Documento que acredite [ANoeRol AT
tarifa del tramite por la evaluacion de la
solicitud.

2. [N q e contenga las

modalidades en las cuales se solicita el cupo.

3. Iy Lol por todo concepto

relativo a tarifas.

.M [ caso de tercerizacion (RN

actividades de cultivo, se deberd aportar
documento suscrito por el licenciatario y el
tercero donde se establezca la identificacién

modalidad?

de las partes, el objeto de la tercerizacion
que discrimine las actividades a tercerizar,
las obligaciones de las partes y la duracidn
del vinculo.

5. [EEREIHREg oe! érea de cultivo y

ntimero de matricula inmobiliaria del predio
en el cual se realizard el aprovechamiento
del cupo de cultivo.

6. Rl de factibilidad.

7. [OuyeeEe} emitido por el Grupo Técnico
de Cupos, que recomienda asignar cupo.

¢Cudles son los requisitos adicionales para las solicitudes de cupo
ordinario de cultivo de plantas de cannabis psicoactivo segtin cada

Tenga en cuenta que, de acuerdo con la modalidad que se solicite seglin sus
necesidades, debe cumplir unos requisitos especificos, los cuales pueden ser
consultados en la Resolucion 227 de 2022, articulos 63 y ss.

¢Cudles son los requisitos para las solicitudes de cupo excepcional de

uso de excedentes de cannabis? El solicitante debe aportar:

1. Documento que acredite el pago ‘ 5. Cantidad total de excedentes de

de la tarifa del tramite por la
evaluacion de la solicitud.

2. Estar a paz y salvo por todo
concepto relativo a tarifas.

3. Identificacién del acto
administrativo que otorgo el cupo

Q—)) de cultivo de plantas de cannabis
psicoactivo del cual se obtuvo el

excedente.

4. Indicacion de la modalidad en
T < la cual se solicita el cupo.

cannabis obtenidos sobre la cual se
solicita el cupo, que no supere el 10 %
de la cantidad de cannabis inicialmente
autorizada.

Q_)) 6. Cuando los excedentes se dirijan a

abastecer un cupo de fabricacién de
derivados de cannabis se deberd
identificar el acto administrativo que
otorgd este cupo al receptor del
excedente, o presentar simultdneamente
una solicitud de cupo de fabricacion de
derivados de cannabis e indicar la
identificacion del radicado de esta
solicitud.



7. Cuando los excedentes de cannabis se pretendan usar en la modalidad de
exportacion, sin que ello involucre el abastecimiento de un cupo de fabricacion de
derivados de cannabis, se deberd cumplir con los requisitos descritos en los articulos
68 o los numerales 3 y 4 del articulo 79 de la Resolucion 227 de 2022, segiin
corresponda.

o

8. Cuando los excedentes de cannabis se pretendan usar en la modalidad de
investigacion, sin que ello involucre el abastecimiento de un cupo de fabricacién de
derivados de cannabis, se deberd cumplir con los requisitos descritos en los articulos
67 0 78 de la Resolucion de 227 de 2022, segtn corresponda.

v

9. Orden de produccién firmada por el director técnico y soportes de cultivo que den
cuenta de las variaciones en el rendimiento de cultivo.

10. Cuando se superen las cantidades preestablecidas descritas en los articulos 70
al 79 de la Resolucion 227 de 2022, se deberd contar con el concepto técnico
particular emitido por el Grupo Técnico de Cupos.

Licencia de cultivo de plantas
de cannabis no psicoactivo

Jlud permnes/

 hacer esta licencia?)

Esta licencia permite a sus titulares el cultivo de plantas
T V0 de camabis no ps{coactivo, en las.rrlodalidades de pr?duccién de
I l semillas para siembra, produccidn y transformacion de grano,
fabricacién de derivados, fines industriales, investigacion o
exportacion®.

Tenga en cuenta que:

Esta licencia incluye las actividades
propias de la licencia de semilla para
siembra y grano.

"“Vea las modalidades y actividades de cada modalidad en la tabla 2.

3



i(UE PRODUCTOS e copence

Comprende procesos de proveeduria, transformacion y comercializacion de la
semilla y el grano, como parte de la biomasa residual del cannabis. Los productos

— 0 00

que son objeto de regulacion de esta licencia son: material vegetal.

¢Cudles son los requisitos especificos que me exigen al
momento de hacer la solicitud de esta licencia?

1. Plan de cultivo suscrito por ingeniero agronomo
0 agrénomo, en ejercicio de su profesion, de
acuerdo con las actividades a desarrollar por el
solicitante.

Se debe considerar que:

*El cronograma de trabajo que deberd proyectarse por el término de un (1) afio y
contener las labores especificas de cultivo.

*Los procedimientos agricolas que serdn implementados en el drea de cultivo.

*El organigrama en el cual se sefialen las responsabilidades y labores de cada cargo
involucrado en la etapa de cultivo, cosecha y poscosecha.

2. Descripcion de los equipos que se empleardn en
cada modalidad de la licencia solicitada.

3. Descripcidn de las dreas donde se realizardn las
actividades, segtin la modalidad solicitada, que
incluya medidas, dimensiones y actividades
especificas.

4. Si cuenta con solicitud o licencia de cultivo de
plantas de cannabis no psicoactivo deberd sefialar
las dreas en donde va a desarrollar actividades con
cannabis no  psicoactivo y con cannabis
psicoactivo.

5. Registros fotogrdficos correspondientes del
predio a usar, en el estado en que se encuentre en
el momento de presentar la solicitud. No podrdn
ser fotos satelitales ni aéreas.

6. Protocolo de

seguridad, segin la
Resolucion 539 de
2022.

7. Carta de intencion
de la vinculacion del
director técnico del
cultivo, el cual deberd
ser ingeniero
agronomo, con  su
respectiva tarjeta
profesional.

8. La ficha técnica
aprobada por el ICA
deberd certificar que
las inflorescencias
provenientes de cada
cultivo contienen una
concentracion de THC
inferior al T % en peso
seco.



9. Documentacion que demuestre el origen y forma de acceso a la semilla para siembra.
Seglin los siguientes casos:

Cuando el solicitante de la licencia no haya radicado fichas técnicas de cultivares de cannabis
ante el ICA antes del 37 de diciembre de 2078 con el fin de ser inscritas en el Registro Nacional
de Cultivares Comerciales, debe incluir:

* Documento en el que conste el vinculo juridico entre el solicitante y el proveedor de semillas
para siembra.

* Identificacion del acto administrativo en firme de inscripcion de al menos un cultivar en el
Registro Nacional de Cultivares Comerciales expedido por el ICA a nombre del proveedor.

* Indicacidn del niimero de la licencia de cultivo o de semillas para siembra y grano de la
persona natural o juridica proveedora de semilla o solicitud de inclusion del proveedor de las
semillas como tercero que haya radicado fichas técnicas hasta el 37 de diciembre de 2018 ante
el ICA con el fin de ser inscritas en el Registro Nacional de Cultivares Comerciales.

Cuando el solicitante de la licencia haya radicado
fichas técnicas de cultivares de cannabis ante el ICA
antes del 31 de diciembre de 2018 con el fin de ser

inscritas en el Registro Nacional de Cultivares
Comerciales.

° Acto administrativo en firme de inscripcién de al
menos un cultivar en el Registro Nacional de
Cultivares Comerciales expedido por el ICA a nombre
del proveedor.

® Indicacidn del pafs del que se pretende importar que
cuente con acuerdo comercial de semillas establecido
entre las autoridades fitosanitarias de cada pars.

° Acuerdo comercial entre el proveedor de las semillas
y el distribuidor en territorio colombiano.

Cuando el solicitante importe la semilla,
debe incluir:

° Registro vigente como importador de
semillas expedido por el ICA.

° Indicacion del pafs del que se pretende
importar que cuente con acuerdo
comercial de semillas establecido entre las
autoridades fitosanitarias de cada pafs.

° Acuerdo comercial entre el proveedor de
las semillas y el distribuidor en territorio
colombiano.

¢Cudles son los requisitos adicionales segin la

modalidad de la licencia?

De manera adicional, a los requisitos anteriores, cuando la solicitud de la licencia comprende
las siguientes modalidades, el peticionario debe presentar:

1.Indicacidn del material que se pretende exportar: plantas de
cannabis en estado vegetativo, cannabis y/o componente vegetal.
2. Indicacidn de los potenciales paises hacia los cuales se pretende
exportar el material, cuyo marco normativo o por via de
autorizacién permite la importacidn. Cuando se pretenda exportar
cannabis, el marco juridico de los paises sefialados deberd permitir
la importacién para uso médico y cientifico.




| de fabricacion de

Mo

derivados

1. Identificacidn del acto administrativo que contenga la licencia de fabricacién de derivados de cannabis.
2. Documento que acredite el vinculo juridico entre el solicitante de la licencia de cultivo y al menos un
licenciatario de fabricacidn, cuando el destinatario de la cosecha no sea el mismo cultivador.

1. El objeto social de la persona juridica,

justificacion  del

proyecto, el disefio

consorcio, unién  temporal o demds
esquemas asociativos encargados de realizar
el proyecto de investigacidn deberd contener
de forma expresa la actividad de
investigacion y/o fitomejoramiento.

2. Documentacion que acredite el proyecto
de investigacion, la cual deberd como
minimo contener:

a. Objetivos que den cuenta de la finalidad
investigativa y que estén relacionados con
las actividades propias de la licencia.

b. Metodologia en la cual se incluya la

experimental a usar, la poblacidn objeto de
estudio, el tamafio de la muestra, el ntimero
de repeticiones o ensayos a realizar, las

variables a evaluar y el procedimiento a usar

para la recoleccidn y andlisis de resultados,
cuando corresponda segtin el tipo de
investigacion.

c. Cronograma en el cual se presentan las
fechas estimadas para el desarrollo de las
diferentes  fases  del  proyecto  de
investigacion.

Licencia extraordinaria para el cultivo de

plantas de cannabls
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Esta licencia se otorgard para los siguientes casos:

1. Agotamiento de existencias: procederd cuando el
licenciatario cuente con existencias de semillas para
siembra, grano, plantas de cannabis, componente
vegetal o cannabis y su licencia este proxima a vencerse.
2. Investigacion no comercial: esta licencia podrd

otorgarse por una tinica vez, a persona natural o juridica,
con fines de investigacion no comercial, investigacion que
deberd contar con el aval de una institucion de educacién
superior reconocida por el Ministerio de Educacion
Nacional.

¢Cudles son los requisitos para agotamiento de existencia?

1. Documento que acredite el pago de la tarifa del tramite por la evaluacidn de la solicitud.

2. Certificacion de composicidn accionaria de las sociedades por acciones y otros tipos societarios
seglin el Cadigo de Comercio no mayor a tres meses.

3. Cronograma de trabajo que deberd proyectarse mdaximo por el término de seis (6) meses el cual
deberd contener las actividades especificas para el agotamiento del componente vegetal, cannabis o
sus derivados. Los materiales incluidos en las actividades deberdn corresponder a los reportados en
las existencias del Registro General de Actividades a través del MICC.

4. Reporte completo y actualizado de existencias a través del MICC.



1. Documento que acredite el pago de la tarifa
del trdmite por la evaluacicon de la solicitud.

2. Diagrama de flujo del proceso de
transformacion de cannabis o componente
vegetal en el orden ldgico y secuencial de cada

¢Cudles son los requisitos para investigacion no comercial?

calidad para determinar el contenido de
cannabinoides sometidos a fiscalizacion.

4. Carta de compromiso de contar con
metodologias analiticas validadas suscrita por
el representante legal.

una de las operaciones unitarias o etapas de
produccion, indicando en cudl de ellas se
obtendrdn derivados de cannabis. Dicho
diagrama deberd comprender las operaciones
desde la recepcidn del cannabis o componente
vegetal en el drea de fabricacion hasta la salida
del derivado de la mencionada drea.

5. Proyecto de investigacicn que contenga lo
estipulado en el art. 42 de la Resolucién 227
de 2022.

6. Certificacion expedida por la Institucidn de
Educacion Superior (IES) en la que se indique
que respalda el desarrollo de la investigacion
que pretende realizar el solicitante de la
licencia.

! 3. Protocolo para realizar los controles de

Etapa generacion de materia
prima.

MFabricacién de derivados por,
aprovechamiento producto cosechado

Oportunidad de

ELinsumo resultante de la cosecha de la planta
del cannabis, psicoactivo o no psicoactivo, de
cada modalidad de licencia seleccionada, puede

manufacturarse en una o varias materias é materia prima a
primas que se integran a diferentes tipos de > Material cosechado desarrollar
productos finales en distintas industrias. > o

En este apartado se tan las rut l Té &, Elor SeLa pira comer- Extracciones,

N este apartado se presentan las rutas que los ‘S | cio nacional psicoacti- | resinas, aceites,
licencias habilitan para la transformacion de s S Vo y no psicoactivo entre otras
los diferentes materiales cosechados en s °©

materias primas, mientras que, en el siguiente
aparte de la guia, se presenta como esas
materias primas se pueden destinar a la
elaboracicn de productos finales.

Flor seca para comercio
internacional psicoacti-
Vo y no psicoactivo

Flor seca para
exportacion

Grano (semilla para
consumo)

O

Material vegetal
(tallos y fibras)

Las oportunidades de transformacién en
materia prima se establecen de acuerdo con el
modelo de negocio definido por cada usuario
alrededor de los usos, medicinales e
industriales, en los cuales desea participar de la
cadena de valor del cannabis; y con ello el
material que proyecte cosechar en la etapa de
cultivo, seglin se muestra en la tabla 12.

Aceite y harina

Industrial

Canamiza y
fibras

Fuente: elaboracion propia ™\
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En este sentido, a continuacion, se presentan las rutas de transformacion de materias primas para

() Resolucién de Licencia

Obtener cupo de
transformacion de
cannabis psicoactivo

Licencia de fabricacién de
derivados de cannabis
modalidad uso nacional.

(— Uso Nacional ——>

Inicio proceso

de licencia de

fabricacién de

derivados de
cannabis

(__) Resolucién de Licencia

Licencia de fabricacién de

e

() Asignacién de cupo

(:) Asignacién de cupo

usos medicinales e industriales (figura 3).

Materias primas para
usos medicinales

(‘) Inscripcion (__) Derivado psicoactivo

Transformacién materia
prima cumpliendo
requerimientos sanitarios de
lugar y del proceso (Buenas
practicas de manufactura)

Inscripcién ante el fondo
nacional de estupefacientes
notificando el proceso de

transformacion

(__) Derivado psicoactivo

Transformacién derivado y

Obtencién de cupo
ante el FNE

—

Exportacién producto final dentro de

zona Franca.

e
exportacion / registro zona Franca.

Investigacién

- (‘) Asignacion de cupo - -~ . ) .
() Resolucién de Licencia £ 3 () Inscripcion (__) Derivado psicoactivo

Obtener cupo de
transformacion de
cannabis psicoactivo

Licencia de fabricacién de

e —
modalidad investigaci6n.

Escanea el cdigo
para ver la imagen

completa \

EL cannabis que se cosecha en la etapa anterior
debe entregarse a un licenciatario de fabricacién
de derivados o exportarse cumpliendo los
requisitos para ello. La modalidad de uso
nacional permite el uso del derivado obtenido de
la flor en el mercado nacional.

Nuevamente si es cannabis psicoactivo requiere
la solicitud de cupo de transformacion de
cannabis psicoactivo y una vez obtenida la
licencia, notificar ante el Fondo Nacional de

Desarrollo del proyecto
de investigacion (EL
material resultante no
es comercial)

Desarrollo proyecto de
investigacién, con un Grupo

de investigacién certificado.

Figura 3. Materias primas para usos medicinales con
fines nacionales y de exportacion derivado psicoactivo

Fuente: elaboracidon propia

Estupefacientes el proceso de transformacion
antes de exportar el derivado. Esta exportacion
requiere el cumplimiento de las condiciones
sanitarias del pais que importa el derivado.
Adicionalmente, para exportar la legislacicn abre
la opcion de transformar material cosechado
psicoactivo y no psicoactivo a través de zonas
francas, en donde de igual manera el usuario
requiere gestionar los tramites de conforme el
uso nacional y cumplir con los requerimientos
propios de uso y aprovechamiento de zonas
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La legislacion asociada a la fabricacion de
derivados habilita la modalidad de investigacion,
por la que se habilita el desarrollo de proceso de
investigacion en asocio con grupos de
investigacion certificados, resaltando que el
material transformado resultante no puede
destinarse a actividades comerciales y su

disposicion debe realizarse segtn el proyecto de
investigacion establecido en la gestidn de esta
modalidad de licencia. Por su lado el derivado no
psicoactivo, se obtiene de flores no psicoactivas
y el mismo se obtiene bajo la modalidad tinica de
transformacion de derivados no psicoactivos.

(figura 4)

Derivado no
(") psicoactivo

-

Resolucidén
- . .
() de Licencia

Inicio de
proceso de Licencia Licencia de Modalidad

Unica (Fabricacién de

Transformaciéon materia prima cumpliendo

de Fabricacion de requerimientos sanitarios del lugar y el

proceso (Buenas practicas de
manufactura)

productos de
cannabis no
psicoactivos

productos NO

Psicoactivos) INVIMA

——

Figura 4. Materias primas para usos medicinales con

. . ) ) Fuente: elaboracion propia
fines nacionales derivado no psicoactivo

:

Materias primas para
usos industriales

La transformacién de materias primas en cuanto a los usos
industriales se puede desarrollar a partir del aprovechamiento
del grano o los tallos y fibras cosechadas (figura 5), como se
presenta a continuacion.

Transformacion materias primas a partir del grano

EL producto/insumo cosechado en la etapa anterior, grano,
puede destinarse para la elaboracidn de aceites y harinas que se
pueden aprovechar en diferentes tipos de derivados o productos.
Para ello, si un usuario cuenta con la licencia de cultivo de
planta de cannabis psicoactivo modalidad de produccion de
transformacién  de  grano, puede continuar con  su
transformacidn sin la necesidad de gestionar ninguna licencia
adicional.

/
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Modalidad de Compra de semilla a Inicio proceso de

transformacion de productor de semilla f———3| transformacién del
grano certificado para venta. grano.
Licencia de
semilla para
siembray
grano Comercializa al por menor en
Modalidad Compra de semilla el mercado nacionalcualquier
comercializacién o e productor de semilla persona natural.

entrega del grano certificado para venta Comercializa al por mayor
con licencia.
———

Escanea el codlgo
para ver la imagen

completa \

Figura 5. Materias primas derivadas del grano
Fuente: elaboracidén propia

Este tipo de licencia se habilité para facilitar que los usuarios
que no cuentan con cultivo puedan participar de esta etapa de
cadena de valor del cannabis. Para ello, se establecid el tipo de
licencia de semilla para siembra y grano en sus modalidades de
comercializacion o entrega, investigacion y transformacién de
grano. En ambos casos, el usuario debe garantizar la
procedencia de dicha semilla o grano cumpliendo con los
requisitos, procesos y trdmites presentados previamente.

El usuario que haya definido en su modelo de negocio acceder
a grano para transformarla en derivados o productos finales,
debe solicitar la licencia de semilla para siembra y grano
modalidad de transformacion. En este caso, luego de acceder a
dicha licencia, puede proceder con la compra y su respectiva
transformacidn, aclarando—como se presentd anteriormente—
que el grano puede transformarse sin licencia, en productos
finales para las industrias cosméticas y alimenticias
principalmente, en cuyo caso se debe cumplir con todos los
requisitos establecidos por las autoridades competentes para
ello.
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Por el contrario, el usuario que defina en su modelo de negocio la compra y venta de semillas como
intermediario, puede realizarlo solicitando la licencia de semilla para siembra y grano, modalidad
licencia de comercializacidn o entrega; y proceder con la compra y venta de semilla para siembra y
grano, teniendo en cuenta los registros necesarios ante el ICA para ello . Es de resaltar que esta venta
puede darse en funcion de dos tipos de negocios: i. para la venta en el mercado nacional para
autocultivadores o coleccionistas, entregando un total de hasta 20 semillas cada 6 meses a personas
naturales; ii. para la venta al por mayor como proveedor para un licenciatario de cultivo.

Tramite de licencia de
semillas para siembra y grano

(U6 permite

hacer esta licencia?

Esta licencia permite a sus titulares el manejo de semillas
de cannabis para siembra y disposicion de grano, segun las
modalidades de comercializacion o entrega, investigacion o
transformacidn de grano.

;Qué productos o procesos comprende?

Comprende procesos de proveeduria, transformacion y comercializacién de la semilla y el
grano. Los productos objeto de regulacion de esta licencia son la semilla y el grano
(entendido como material vegetal).

¢Cudles son los requisitos especificos que me exigen al
momento de hacer la solicitud de esta licencia?

1. Descripcion de los equipos que se empleardn en cada
modalidad de la licencia solicitada.

2. Descripcion de las dreas donde se realizardn las
actividades, segin la modalidad solicitada, que incluya
medidas, dimensiones y actividades especificas.

3. Registros fotogrdficos correspondientes del predio a usar,
en el estado en que se encuentre en el momento de presentar
la solicitud. No podrdn ser fotos satelitales ni aéreas.




4. Protocolo de seguridad, segtin la Resolucion 539 de 2022.

5. Identificacion del acto administrativo donde consten los registros emitidos por el
ICA como importador, comercializador o exportador de semillas para siembra.

* Se debe tener en cuenta que, si se trata de potenciales pequeiios y medianos cultivadoreS;
productores y comercializadores nacionales de cannabis podrdn presentar documento en el que
conste que los registros se encuentran en trdmite.

6. Los cultivares objeto a comercializar deben estar inscritos en el Registro Nacional
de Cultivares Comerciales del ICA.

7. Cuando se vaya a hacer uso de material proveniente del resto del mundo,
licencia de importacion o vistos buenos previos obtenidos a través de la
Ventanilla Unica de Comercio Exterior (VUCE), que den cuenta de que la
importacién o ingreso del material a zona franca cumplié con los requisitos
respectivos.

¢Cudles son los requisitos adicionales segin la

modalidad de la licencia?>

De manera adicional, a los requisitos anteriores, cuando la solicitud de la licencia comprende
la siguiente modalidad, el peticionario debe presentar:

1.El objeto social de la persona investigativa y que estén relacionados con
jurt’dica, consorcio, unién temporal las actividades propias de la licencia.

B o b. Metodologia en la cual se incluya la
0 demds esquemas asociativos justificacion del proyecto, el disefo

encargados de realizar el proyecto experimental a usar, la poblacidn objeto de
de mvestigacién deberd contener de estudio, el tamano de la muestra, el ntimero

. de repeticiones o ensayos a realizar, las
forma expresa la actividad de , -
variables a evaluar y el procedimiento a usar

investigacion. para la recoleccion y andlisis de resultados,
2. 2. Documentacion que acredite cuando corresponda segin el tipo de

el proyecto de investigacion, la cual ~ ™Mvestigacion.

, . c. Cronograma en el cual se presentan las
deberd como minimo contener:

- , fechas estimadas para el desarrollo de las
a. Objetivos que den cuenta de la finalidad diferentes fases del proyecto de investigacidn.

Materias primas a partir de tallos y fibras

La transformacidn de materias primas en cuanto al aprovechamiento de los tallos y fibras debe
provenir de licenciatarios de cultivo. De esta manera, este material cosechado puede destinarse
para la elaboracion de cafiamiza y fibras que se pueden aprovechar en diferentes industrias,
como la construccion, textil, de bioproductos y energética, entre otras (figura 6).

Estas materias primas, se pueden utilizar en el mercado nacional e internacional, conforme el
modelo de negocio de cada usuario.

" Véanse las modalidades y actividades de cada modalidad en la tabla 2.
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Derivado inicio ¢Beneficio tallos Proceso agrodustrial Materia orima de tal
.. - ateria prima de tallos
industrial beneficio de grano o y de separacién de i p y
) : i ) ibras
industrial de tallos? fibras tallos y fibras

Figura 6. Materias primas derivadas de tallos y fibras
Fuente: elaboracién propia

Tramite de licencia de fabricacion
de derivados del cannabis

{06 permite <

 hacer esta licencia? |

Esta licencia permite a sus titulares la transformacion de
cannabis psicoactivo y no psicoactivo y de componente
vegetal en derivados psicoactivos y no psicoactivos, en las
modalidades de uso nacional, investigacion o exportacion.

Tenga en cuenta que:

Esta licencia incluye todas las actividades
propias de la licencia de fabricacidn de
derivados no psicoactivos sin que se
requiera realizar trdmite de modificacidn
de la licencia.

Los derivados han sido catalogados como
aceites, resinas, tinturas y extractos
crudos,  purificados o  procesados
obtenidos a partir del cannabis o del
componente vegetal.

IET
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¢Qué productos o procesos comprende?
Los procesos de la cadena productiva del cannabis son los de transformacion y
uso de los derivados de cannabis.

¢Cudles son los requisitos especificos que me exigen al momento de

hacer la solicitud de esta licencia?

1. Un protocolo de seguridad, en los términos de la
Resolucion 539 de 2022,

2. Una carta de intencién de la vinculacion
contractual o documento donde conste dicho
vinculo del director técnico del proceso de
fabricacion ~ (quien  deberd  ser  quimico
farmacéutico, quimico, quimico industrial o
ingeniero quimico).

3. La indicacion del nimero de identificacidn y de
la matricula vigente del quimico farmacéutico,
quimico, quimico industrial o ingeniero quimico
que figure en la carta de intencion.

4. La declaracion suscrita por el representante
legal de la persona juridica (en aquellos casos
donde sea quien realice la solicitud), en la que
conste el compromiso de cumplir con lo dispuesto
en el articulo 2.8.11.8.5. del Decreto 811 de
2027 (en relacion con la asistencia técnica y
transferencia de tecnologia).

5. El plan de fabricacién de derivados de acuerdo
con las actividades a desarrollar por el solicitante,
suscrito por un quimico farmacéutico, quimico,
quimico industrial o ingeniero quimico.

6. Un organigrama en el cual se sefialen las
responsabilidades y labores de cada cargo que
estard involucrado en la etapa de fabricacion de
derivados de cannabis.

©

7.Registros fotogrdficos
correspondientes del
predio a usar en el
estado en que se
encuentre en el momento
de presentar la solicitud.
No podrdn ser fotos
satelitales ni aéreas.

8. Un plano legible de las
instalaciones de
fabricacion en donde se
muestren las distintas
dreas y sus dimensiones.

9. Un diagrama de flujo
del proceso de
transformacion de
cannabis, indicando en
cudl de ellas se
obtendrdn derivados
psicoactivos de cannabis.

10. Descripcion concreta
de las operaciones o
etapas de produccion
indicadas en el diagrama
de flujo.



11. Especificaciones técnicas de los equipos relacionados con las operaciones
0 etapas de produccidn indicadas en el diagrama de flujo.

12. Descripcion de las dreas donde se desarrollardn las operaciones
0 etapas de produccidn indicadas en el diagrama de flujo.

13. El protocolo para realizar los controles de calidad.

14. Carta de compromiso para determinar el contenido de
tetrahidrocannabinol (THC), cannabidiol (CBD) y

cannabinol (CBN).

;Cudles son los requisitos adicionales segtin la modalidad de la

licencia?

De manera adicional, a los requisitos anteriores, cuando la solicitud de la licencia comprende algunas de las
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1. Una proyeccion de las
actividades a realizar en esta
modalidad por el término de
un (1) afo.

2. Una proyeccidn del
volumen de derivados a
exportar por el término de un
(1) ano.

3. Indicacion de los
potenciales paises
importadores legales para uso
médico y cientifico, hacia los
cuales se pretende exportar.

siguientes modalidades, el peticionario debe presentar:

1. El objeto social de la persona juridica, consorcio, union
temporal o demds esquemas asociativos encargados de
realizar el proyecto de investigacién deberd contener de forma
expresa la actividad de investigacion.

2. Documentacion que acredite el proyecto de investigacion,
la cual deberd como minimo contener:

a. Objetivos que den cuenta de la finalidad investigativa y que
estén relacionados con las actividades propias de la licencia.
b. Metodologia en la cual se incluya la justificacién del
proyecto, el disefio experimental a usar, la poblacidn objeto
de estudio, el tamafo de la muestra, el nimero de
repeticiones o ensayos a realizar, las variables a evaluar y el
procedimiento a usar para la recoleccion y andlisis de
resultados, cuando corresponda segtin el tipo de
investigacion.

c. Cronograma en el cual se presentan las fechas estimadas
para el desarrollo de las diferentes fases del proyecto de
investigacion.




Requisito adicional cuando se trate de cannabis
psicoactivo. Tramite de cupos

/4
o El cupo es un tramite obligatorio cuando se trata de realizar
actividades con cannabis psicoactivo. En esta etapa de la
cadena productiva se entiende como la cantidad mdxima de
UUPU? cannabis psicoactivo en peso seco que se le autoriza

adquirir, recibir y transformar a un titular de una licencia de
fabricacidn de derivados de cannabis.

¢Cudl es la entidad que conoce estd solicitud y realiza seguimiento?
ELFNE es la autoridad competente para otorgar, a los titulares de licencia de fabricacion de derivados de
cannabis, los siguientes cupos:

1. Cupo de fabricacién de derivados de cannabis.
2.Cupo excepcional de uso de derivados psicoactivos.
3.Cupo excepcional de uso de excedentes de derivados psicoactivos del cannabis.

LGN Cudles son las categorias de cupos derivados que existen?

Para qué tipo

icacid Modalidades . .
w EXpllCGClO” de licencias
Cupo de Cantidad mdxima de cannabis psicoactivo que se le autoriza 1.U ional Para los titulares
fabricacion adquirir, recibir y transformar a un titular de una licencia de -Us0 na.aon.q de licencia de
de derivados fabricacién de derivados de cannabis, con el objetivo de 2. 'nveS“gaQO” fabricacién de
) producir derivados de cannabis. Cantidad mdxima de 3. Exportacion .
o de cannabis. cannabis no psicoactivo o de componente vegetal que se le derivados de
Q. autoriza adquirir, recibir y transformar a un titular de una cannabis.
= licencia de fabricacién de derivados de cannabis, con el
(U] objetivo de producir derivados psicoactivos de cannabis.
—
Q Cupo Cantidad mdxima de excedentes de derivado psicoactivo, ) Para los titulares
- excepcional obtenidos de forma incidental al procesar cannabis No aplica de licencia de
S 4 d psicoactivo y/o componente vegetal, que se autoriza usar al bricacién d
\mm € uso de titular de una licencia de fabricacion de derivados de fabricacidn de
%= derivados cannabis para investigacién, comercializacién o entrega a derivados de
& psicoactivos. cualquier titulo a un tercero. cannabis.
LY
g Cupo Cantidad mdxima de excedentes de derivados de cannabis . Para los titulares
(W] excepcional psicoactivos obtenidos de manera excepcional y justificada, No aplica de licencia de
de uso de que se le autoriza usar a un titular de licencia de fabricacion L
excedentes de de derivados de cannabis para investigacion, para exportacién fabncacmn de
derivados o para ser entregado durante una determinada vigencia a un derivados de

psicoactivos
del cannabis.

titular de fabricacién de derivados de cannabis para su
transformacion en derivados de cannabis, contando
previamente con el respectivo cupo de fabricacion de
derivados de cannabis, o para comercializacion o entrega del
derivado a cualquier titulo a un tercero.

cannabis.

Fuente: elaboracién propia ?y
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» ;Cudl es el tramite que se debe agotar para solicitar un cupo?

1. Contar la licencia de fabricacidn de derivados de cannabis.
2. Radicar ante el FNE, las solicitudes de cupos de acuerdo con
la siguiente clasificacion:

a. Cupos ordinarios: corresponden al que se asigna al titular de
una licencia de fabricacidn de derivados. Este cupo tiene una
vigencia de dos afos.

b. Cupos suplementarios: cupos que se justifican y otorgan ante
la ocurrencia de una circunstancia especial debidamente
sustentada. Este cupo tiene una vigencia de un ano.

;Cudles son los requisitos para las solicitudes de cupo ordinario de
fabricacidn de derivados de cannabis?

El solicitante debe acreditar:

LB Documento gue acredite RN

tarifa del tramite por la evaluacidn de la
solicitud.

2. [N g ue contenga las
modalidades en las cuales solicita el
cupo.

3. Estar o [JEIRAI por todo

concepto relativo a tarifas.

4. TR del posible licenciatario de
cultivo o importador que proveerd el
cannabis o componente vegetal.

5. [FEIITieeeted o e! drea licenciada y
ntimero de folio de matricula
inmobiliaria del predio en el cual se
realizard la fabricacion de derivados.
6.I&ET de factibilidad.

7.[FRe] dle tercerizacion de la
fabricacion de derivados, se deberd

aportar documento suscrito por el
licenciatario y el tercero, donde se
establezca la identificacion de las partes,
el objeto de la tercerizacion, que
discrimine las actividades a tercerizar,
las obligaciones de las partes y la
duracién del vinculo.

8. IPREjeeEd c'e Lo demanda que la
persona pretende cubrir, la cual se
realizard de acuerdo con la modalidad
solicitada.

9. [T emitico por el Grupo
Técnico de Cupos, que recomienda
asignar cupo.




¢Cudles son los requisitos adicionales para las solicitudes de cupo

ordinario de fabricacidn de derivados de cannabis seglin cada modalidad?
Tenga en cuenta que, de acuerdo con la modalidad que solicite segin sus necesidades, debe cumplir unos
requisitos especificos, los cuales pueden ser consultados en la Resolucién 227 de 2022, articulos 59 y ss.

¢Cudles son los requisitos para las solicitudes de cupo excepcional de uso

de derivados psicoactivos?
El solicitante debe aportar:

1. Cuando los derivados psicoactivos se hayan obtenido de forma incidental al usar
una variedad no psicoactiva por primera vez; este cupo se otorgard por una tnica vez
en la vigencia de la licencia por variedad, en la modalidad de investigacidn, con el
propdsito de autorizar que se adelante el levantamiento de las fichas técnicas
respectivas, y posteriormente se deberd realizar la disposicion final. En este caso, se
deberd aportar lo siguiente:

$— 1.1. Documento que acredite el pago de la tarifa del trdmite por la
evaluacidn de la solicitud.

1.2. Estar a paz y salvo portado concepto relativo a tarifas.

1.3. Licencia de fabricacidn de derivados de cannabis vigente y que
cuente con las modalidades en las que se solicita el cupo.

1.4. Indicacion de la cantidad de derivado psicoactivo que se pretende
usar, igual o inferior a 1.2 kg de extracto crudo por variedad.

1.5. Indicacion de las variedades de cannabis no psicoactivo o
componente vegetal del cual proviene el derivado.

1.6. Orden de produccién firmada por el director técnico y soportes de
produccion que den cuenta del rendimiento del proceso de
transformacion y el balance de materia en cada una de sus etapas.
1.7. Certificados analiticos del material vegetal no psicoactivo a
partir del cual se obtuvo el derivado a aprovechar donde se pueda
verificar el contenido de THC, CSD y CSN.

1.8. Certificados analiticos del extracto crudo a aprovechar donde se
pueda verificar el contenido de THC, CSD y CSN.

2. Cuando los derivados psicoactivos se hayan obtenido de forma residual como
subproductos del proceso de fabricacidn de derivados no psicoactivos y se requiera
hacer uso de estos, se deberd aportar lo siguiente:

2.1. Documento que acredite el pago de la tarifa del trdmite por la evaluacicn
de la solicitud.
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- 2.2. Estar a paz y salvo por todo concepto

relativo a tarifas.

2.3. Licencia de fabricacién de derivados de
cannabis vigente y que cuente con las
modalidades en las que se solicita el cupo.
2.4. Indicacién de la cantidad de derivado
psicoactivo que se pretende usar.

2.5. Indicacién de la modalidad en la cual se
solicita el cupo.

2.6. Indicacidn de las variedades del cannabis
no psicoactivo o componente vegetal del cual
proviene el derivado.

2.7. Indicacién de la cantidad de derivado no
psicoactivo y psicoactivo obtenido.

2.8. Cuando la cantidad de derivado
psicoactivo sea superior a 1.2 kg por variedad
para la modalidad de investigacidn, 8 kg para
la modalidad de uso nacional o 50 kg para la
modalidad de exportacion, se deberdn cumplir
los requisitos aplicables establecidos para
cupo ordinario de fabricacién de derivados
segtn la modalidad.

2.9. Diagrama de flujo del proceso de
transformacion de cannabis no psicoactivo o
componente vegetal en el orden ldgico y literal
de cada una de las operaciones unitarias o

Tramite de licencia de fabricacion
de derivados no psicoactivos del
cannabis

» J0ué permite ]

 Nacer estalicencia? |

\

etapas de produccion indicando en cudl de
ellas se obtuvieron derivados psicoactivos de
cannabis.

2.10. Orden de produccién firmada por el
director técnico y soportes de produccion que
den cuenta del rendimiento del proceso de
transformacion y el balance de materia en cada
una de sus etapas.

2.11. Certificados analiticos del material
vegetal no psicoactivo a partir del cual se
obtuvo el derivado a aprovechar donde se
pueda verificar el contenido de THC, CSO y
CSN.

2.12. Certificados analiticos del extracto
crudo a aprovechar donde se pueda verificar el
contenido de THC, CBO y CBN.

2.13. Para las modalidades de uso nacional o
exportacion se requerird la caracterizacion
previa del derivado, por lo que para solicitar el
cupo se deberd aportar la ficha técnica del
derivado psicoactivo obtenido bajo ensayos de
caracterizacion realizados por el solicitante u
otro licenciatario, que contengan minimo la
cuantificacién de los cannabinoides THC, CBO
y CBN.

Esta licencia permite a sus titulares

la transformacidn de cannabis no
psicoactivo y de componente vegetal en
derivados no psicoactivos.
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;Qué productos o procesos comprende?

Los procesos de la cadena productiva del cannabis son los de transformacién y uso de los

productos.

¢Cudles son los requisitos especificos que me exigen al momento de
hacer la solicitud de esta licencia?

6 1. Diagrama de flujo del proceso de transformacion de cannabis no psicoactivo y/o componente vegetal

en el orden ldgico y secuencial de cada una de las operaciones unitarias y/o etapas de produccidn
indicando en cudl de ellas se obtendrdn derivados,
incluyendo las operaciones de disposicién final de las fracciones psicoactivas, si existieren.

Dicho diagrama deberd comprender las operaciones desde la recepcion del cannabis no psicoactivo y/o
componente vegetal en el drea de fabricacion hasta la salida del derivado de la mencionada drea.

2. Un protocolo de seguridad, en los términos de la Resolucion 227 de 2022.

Licencia extraordinaria para fabricacion de
derivados de cannabis

Agotamiento de
existencias:
procederd
cuando el
licenciatario
cuente con
existencias de
componente
vegetal, cannabis
o sus derivados.
Esta autorizacion
podrd otorgarse
por una Unica vez
hasta por seis
(6) meses.

¢Para qué casos se expide estd licencia?
Esta licencia se expedird en los siguientes casos:

Investigacion no comercial: cuando se requiera
adelantar por una Unica vez, por persona natural
o juridica, con fines de investigacion y sin fines
comerciales actividades relacionadas con la
fabricacidn de derivados de cannabis psicoactivo
y no psicoactivo, y tales actividades se
encuentren debidamente justificadas y avaladas
por una institucidn de educacion superior
reconocida por el Ministerio de Educacion
Nacional, de acuerdo con los criterios que se
establezcan en la regulacion que para el efecto
expidan los ministerios de Salud y Proteccion
Social, Justicia y del Derecho, y Agricultura y
Desarrollo Rural. Esta autorizacion se podrd
otorgar hasta por doce (12) meses.
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¢Cudles son los requisitos para agotamiento de
existencia?

1. Documento que acredite el pago de la tarifa del
tramite por la evaluacidén de la solicitud.

2. Cronograma de trabajo que deberd proyectarse
mdximo por el término de seis (6) meses, el cual
deberd contener las actividades especificas para el
agotamiento de componente vegetal, cannabis o sus
derivados. Los materiales incluidos en las
actividades deberdn corresponder a los reportados
en las existencias del Registro General de Actividades
a través del MICC.

3. Reporte completo y actualizado de existencias a
través del MICC.

;Cudles son los requisitos para investigacion no comercial?

1. Documento que acredite el pago de la tarifa del trdmite por la evaluacién de la solicitud.

2. Diagrama de flujo del proceso de transformacion de cannabis o componente vegetal en el orden
logico y secuencial de cada una de las operaciones unitarias o etapas de produccion, indicando en
cudl de ellas se obtendrdn derivados de cannabis. Dicho diagrama deberd comprender las
operaciones desde la recepcidn del cannabis o componente vegetal en el drea de fabricacién hasta
la salida del derivado de la mencionada drea.

3. Protocolo para realizar los controles de calidad para determinar el contenido de cannabinoides
sometidos a fiscalizacion.

4. Carta de compromiso de contar con metodologias analiticas validadas suscrita por el
representante legal.

5. Certificacion expedida por la Institucion de Educacion Superior (IES) en la que se indique que
respalda el desarrollo de la investigacion que pretende realizar el solicitante de la licencia.

6. Proyecto de investigacion que contenga lo estipulado en el art. 42 de la Resolucion 227 de
2022.




Etapa de fabricacion de
productos terminados

El derivado resultante de la etapa de transformacidn en materias primas puede aprovecharse
en la manufactura y produccién de productos finales, para los usos medicinales e industriales.
Las oportunidades de transformacion de materias primas y productos finales se establecen de
acuerdo con el modelo de negocio definido por cada usuario alrededor de los usos, medicinales
e industriales en los cuales desea participar de la cadena de valor del cannabis (tabla 14).

11N Oportunidades de transformacidn

Medicinal
y cientifico,

Material
cosechado

Flor para
entrega a
fabricacion de
derivados

Flor seca para
comercio
internacional.

Oportunidad de
materia prima a

desarrollar

Extracciones,
resinas, aceites,
entre otras.

Flor seca para
exportacion.

Oportunidad de
desarrollar productos
finales

Medicamentos de sintesis quimica o
biolégica; Medicamentos de sintesis
quimica o bioldgica; formulas
magistrales; productos
fitoterapediticos y productos de
consumo animal.

Flor seca para exportacion.

Industrial

Grano
(semilla para
consumo).

Material vegetal
y desechos del
proceso de
extraccion
(tallos y fibras).

Aceite y harina.

Canamiza y
fibras.

Aceite para consumo humano,
aceite para cosméticos, alimentos,
bebidas, bebidas alcohdlicas,
harinas y proteinas, entre otros.

Textiles, biocombustibles,
productos para la construccion,
biopldsticos.

Fuente: elaboraciéon propia

En este sentido, a continuacidn, se presentan las rutas de manufactura de productos finales para usos
medicinales e industriales, resaltando que en este eslabdn de la cadena de produccion de cannabis no se
requieren licencias adicionales, pero si el cumplimiento de trdmites concernientes a certificaciones de las
locaciones donde se produzcan y de los aspectos propios de los procesos de produccidn de cada tipo de

producto final.
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Productos finales de uso
medicinal

Capsulas, tabletas, solucién
inyectable: - Certificado de Buenas
Practicas de Manufacturas (BPM).

Medicamentos de -Certificado de Buenas Pricticas

s(nt_esis 9““""5“ de laboratorio - Registro sanitario.
o bioldgica
Certlﬁ:auén en Buenas - L
Qué Medlcdamem:os | Pricticas de Manufactura. () Inscripcién
subcategoria roductos Cemﬁcaclon de Buenas Practicas
P Inscripcién ante el fondo Productq final
Reglstm sanitario. Manufactura nacional de con Pr°P.|Edad¢S
del producto estupefacientes psicoactivas para
final. notificando el proceso comercializacion
Consumo humano — - 1
tura de ;‘: elaboraciéne" Buenas Pricticas
— - fémmlas magistrales) -Inscripcién ante FNE.
Inicio de . -
produccion N}ggﬂ'hda% de Derato) acz":;';;no ‘ ~Registros
producto ricacion psicoactivo Sanitarios.
final / de derivados —
—_—
) Capsulas, tabletas, solucién I
Medicamentos de inyectable: - Certificado de Buenas -
sfntesis quimica Practicas de Manufacturas (BPM). () Inscripcion
o bioldgica ~Certificado de Buenas Practicas
: .de laboratorio. Inscribirse ante al
Si Fondo Nacional de

Estupefacientes

- Certificacién en Buenas
Acti de f:

o neas ce - Producto final
Escanea el cédigo ey g?‘:"f“’f ; Certificacign de Buenas Précticas Manufactura con propiedades
para ver la imagen orerapeLncosy -Registro sanitario. del producto psicoactivas para
completa dietarios final. comercializacién
nacional.

Consumo humano | - Certificacién en Buenas Practicas

(Manufactura de de elaboracién. No

férmulas magistrales) , “Inscripcién ante FNE.

Consumo |-_Registro

animal sanitaria.

- Es obligatoria certificacién

1 sanitaria.

——
- Certificacién en Buenas Practicas
de manufactura o certificado de

Cosmético capacidad.

Figura 7. Productos finales de usos medicinales
Fuente: elaboracién propia

Los derivados, psicoactivos y no psicoactivos, que se transforman en la etapa anterior no se
consideran producto terminado, ni se pueden comercializar al consumidor final. Pueden
destinarse para el mercado nacional garantizando que su manufactura cumpla con los
requerimientos propios de las autoridades sanitarias, o para exportacion cumpliendo los
requisitos del pais de destino.

Frente la primera opcion de productos finales para el mercado nacional, una vez se cuenta con
un derivado psicoactivo o no psicoactivo, este se puede aportar a la produccion de
medicamentos de sintesis quimica o bioldgica, férmulas magistrales, productos
fitoterapéuticos y medicamentos de consumo animal. Frente a cada una de estas posibilidades,
la manufactura de cada producto debe implementarse cumpliendo los trdmites y
requerimientos listados en cada tipo de producto y presentados en detalle mds

adelante.



Es de resaltar que las preparaciones magistrales para uso humano solo pueden ser elaboradas por los
establecimientos farmacéuticos y servicios farmacéuticos autorizados, de conformidad con la
legislacidn de cannabis y las normas del Ministerio de Salud y Proteccion Social sobre la materia. Por
su lado, la dispensacion o venta de preparaciones magistrales se podrd realizar en farmacias,
droguerias y droguerfas bajo la direccion técnica de un profesional técnico, dando cumplimiento a los
lineamientos de farmacovigilancia y al modelo de gestidn del servicio farmacéutico.

Los productos de consumo animal, por su lado, deben atender los registros
sanitarios emitidos por el ICA, mientras que los productos cosméticos deben cumplir
con los certificados de buenas prdcticas.

En los casos donde el usuario manufacture productos finales que aprovechen
derivados psicoactivos, debe registrarse ante el Fondo Nacional de Estupefacientes,
notificando su proxima comercializacion. Por su lado, los productos finales con
derivados no psicoactivos no requieren este registro siempre y cuando no superen el
0.2 % de THC, de lo contrario de igual manera tendria que realizar el respectivo
registro.

Productos finales de usos industriales

Las materias primas derivadas de la transformacion de granos, tallos y fibras se pueden aprovechar
en la manufactura de diferentes productos finales en diferentes industrias, cumpliendo los
requerimientos propios de cada una. En este caso, la ruta se presenta en funcién de ambos tipos de
derivados (figura 8).

Productos finales de usos industriales derivados del grano

- . Notificacién sanitaria
(-) Producto cosmético final (“) para comercializacién
-~ de cosméticos.
. . Producto final
-Certificado de capacidad. Solicitud de INVIMA cosmético derivado
h -Certificado de Buenas Practicas de manufacturas. ~—| paraelconsumodel || delgrano para
—— -Notificacién Sanitaria. producto final. comercializacién
nacional.

Cosmético

Inicio proceso
(') Producto alimento final

de licencia de

transformacién
de grano -Bebidas alcohélicas: Notificacion sanitaria
- Sl
-Certificacion de Buenas Pricticas de Manufactura ( )pard COWefClallZaClon
Alimenticio -Registro sanitario. « " de cosméticos.

-Bebidas NO alcohélicas y alimentos:
-Certificacién de Buenas Pricticas de Manufactura.

Producto final
alimenticio derivado

Solicitud de INVIMA

-Certificacion de Buenas Pricticas de Fabricacion. —— | para el consumo del —|  del grano para
o -Certificacion de la implementacién del sistema producto final. comercializaciéon
HACCP en plantas de alimentos. nacional.
-Registro, Permiso o Notificaci6n Sanitaria segtn
corresponda.
Escanea el codigo Figura 8. Productos finales de usos industriales derivados del grano

ara ver la imagen
p ¢ Fuente: elaboracién propia

~/ Y
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La materia prima resultante de la cosecha de grano, aceite y harinas pueden destinarse para la
fabricacidn, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento, distribucion y
comercializacion de derivados cosméticos y alimenticios. En ambas rutas, el usuario debe
cumplir los requerimientos propios de produccion industrial.

La materia prima para la fabricacion o elaboracion bebidas alcohdlicas puede ser un
componente vegetal, grano y derivados no psicoactivos del cannabis, inferior al limite de
fiscalizacion. Dichas bebidas requieren la certificacion de Buenas Prdcticas de Manufactura y
el Registro Sanitario. Por su parte, las bebidas no alcohdlicas y alimentos requieren la
Certificacion de Buenas Prdcticas de Manufactura, la Certificacion de Buenas Prdcticas de
Fabricacidn, la Certificacion de la implementacion del sistema HACCP en plantas de alimentos
Y el permiso o notificacidn sanitaria, segtin corresponda para comercializacion.

En cuanto a los productos cosméticos, se requiere el certificado de capacidad 6 de BPM, el

certificacion de buenas prdcticas de manufactura y la notificacion sanitaria de
comercializacion.

Se certifica, Notificacion final
la produccion —~ Para comercializacion

(" y del producto final () en cada industria

- -
Inicio Algunos productos Algunos productos finales

Inicio

i Derivadi i “ i les” i
produccion de par:g;l:dfcsms ﬁ"ales_ requieren el '"qusmales , requeriran Producto final derivado
— qugos — T R — finales cumplimiento de ——>| registros o tramites propios . |=>| detallosy fibras para
y fibras de tallos industriales certificados Icontec para de cada industria y el ializacion nacional
y procesos industriales. final...

industrial

fibras

ICONTEC

Figura 9. Productos finales de usos
industriales derivados de tallos y fibra
Fuente: elaboracién propia

La materia prima resultante de la cosecha de tallos y
fibras puede destinarse para la manufactura de
diferentes productos finales industriales (figura 9).
Algunos productos requieren el cumplimiento de
certificados Icontec para los procesos industriales
implementados, como el caso de aquellos destinados
hacia la industria de la construccion, los cuales deben
garantizar minimos de capacidad de presion o
resistencia al fuego. En otros casos, no se requiere
ninglin tipo de autorizacion, ya que su uso no implica
ningun tipo de riesgo que se deba controlar, como las
manufacturas de productos textiles derivados de la
fibra del cdiamo (a menos que se utilicen como
prendas industriales).




Tramites asociados a los productos finales o terminados
De acuerdo con la regulacion actual, aquellos licenciatarios que usen algtn derivado de
psicoactivo en la modalidad de uso nacional, y que vayan a fabricar medicamentos o
preparaciones magistrales para uso humano o veterinario, deben inscribirse ante el
Fondo Nacional de Estupefacientes. Ademds, si un licenciatario busca fabricar un
producto terminado fiscalizado —asi use derivados no psicoactivos—, deberd inscribirse
también ante el FNE, si se supera el 0.2 % de THC.

<00

*Medicamentos de sintesis quimica: hacen referencia a los aislados
quimicamente, los cuales pueden tener sustancias auxiliares, y se
presentan en forma farmacéutica para el consumidor final (cdpsula,
tableta, solucidn inyectable, etc.). Se utilizan para la prevencidn, alivio,
diagndstico, tratamiento, curacion o rehabilitacion de la enfermedad.
Para la fabricacion de estos medicamentos, el Invima solicita los
siguientes certificados indicados en la tabla 15.

1L ER Tipos de certificados
Tipos de

certificados Definiciones

Certificado de
buenas prdcticas de
manufactura (BPM)

Certifica que los productores cumplen con las medidas adoptadas con el fin de asegurar que los
productos farmacéuticos tengan la calidad necesaria para el uso al que estdn destinados.

Certificado de Valida el cumplimiento de estdndares que garantizan la calidad de las preparaciones y entrega
buenas prdcticas oportuna del medicamento o los medicamentos prescritos por el médico tratante para la aplica-
de elaboracién cion al paciente, en la dosis y la forma farmacéutica sefialada (sélida, liquida o semisolida),
(BPE) asegurando el seguimiento y cumplimiento del tratamiento farmacoterapéutico a los pacientes a

través de la evaluacion del perfil farmacoterapéutico (por parte del quimico farmacéutico), el cual
facilita efectuar el estudio de las posibles reacciones adversas e identificar las interacciones de los
medicamentos.

Fuente: elaboracién propia

%



Este trdmite se puede realizar en la plataforma virtual https://app.invima.gov.co/ovirtual/ o
en los puntos de atencion de las oficinas de la entidad. Los requisitos se indican en la tabla
16.

11N Requisitos para el certificado de buenas prdcticas ante el Invima

Paso a paso

= Estar inscritos en el Registro Unico Empresarial y Social
(RUES), en donde conste la representacidn y existencia
legal, requisito que serd verificado por el Invima.

= Poder debidamente otorgado, si es del caso.

= Documento de autoevaluacidn de la Guia de Inspeccion
debidamente diligenciado por el solicitante, cuando
aplique, correspondiente a la categoria del producto.

= Expediente Maestro de Sitio (SMF, por sus siglas en
inglés), en el caso de la solicitud de certificacién de BPM de
medicamentos de sintesis quimica.

= Copia del certificado de habilitacion expedido por la
autoridad territorial respectiva, para el tramite de
certificacién de Buenas Prdcticas Clinicas (BPC).

= Copia de la autorizacion vigente para el uso de material
radiactivo expedida por el Ministerio de Minas y Energia o
su delegado, cuando aplique, para el trdmite de Buenas
Prdcticas de Elaboracion de Radiofdrmacos (BPER).

1. Reunir los
documentos y cumplir
con las condiciones
establecidas para el
trdmite.

2. Realizar el pago por
la tarifa correspondiente
al trdmite y modalidad.
3. Radicar la solicitud,
adjuntando la
documentacion
requerida.

4. Cumplidos los
requisitos exigidos en la
norma, el Invima lo
contactard para realizar
la visita técnica de
verificacion en el predio
donde se realiza la
actividad.

Fuente: elaboracién propia
Adicionalmente, se deben gestionar ante el Invima los respectivos registros sanitarios, segiin
sea el caso. Para ampliar informacion, visite la pdgina web:
https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/medicamentos-y-productos-biologicos/medi
camentos-de-sintesis-quimica-y-biologica

*Medicamentos homeopaticos y fitoterapéuticos: son aquellos que son fabricados
_a partir de diferentes compuestos. Los homeopdticos se fabrican a partir de _
™ técnicas homeopdticas con el objetivo de prevenir, aliviar, curar, tratar 0]
rehabilitar una condicién médica. Los fitoterapéuticos son productos empacados
y etiquetados, cuyas sustancias activas provienen de material de la planta
medicinal o asociaciones de estas, presentados en forma farmacéutica que se
utiliza con fines terapéuticos.




Para la fabricacidn de estos productos se requiere de una Certificacion en Buenas
™ Prdcticas de Manufactura por parte del Invima. Los requisitos y el paso a paso se
encuentran en la tabla 16. Ademds, se requiere del respectivo registro sanitario
para cada tipo de medicamento. Los formatos de solicitud se encuentran en el

siguiente enlace:
https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/medicamentos-y-productos-biol
ogicos/medicamentos-homeopaticos-fitoterapeuticos-y-suplementos-dietarios

*Férmulas magistrales: son aquellas preparaciones que tienen una composicion

~ definida y son de uso individualizado las cuales son elaboradas por N
establecimientos farmacéuticos autorizados. Estas pueden ser comercializadas en
farmacias y droguerias bajo la direccién de un profesional en farmacia. Para la
fabricacién y distribucion de estas formulas, se debe solicitar el certificado de
buenas prdcticas de elaboracion ante el Invima.
Tenga en cuenta que para la elaboracidn y distribucion de férmulas magistrales se
debe hacer una inscripcion previa ante el Fondo Nacional de Estupefacientes en el
punto de atencidn presencial de la entidad, ubicado en la ciudad de Bogotd. Los
requisitos se encuentran en la tabla 17.

IR WA Inscripcion ante el FNE

1. Reunir documentos y cumplir
condiciones. Para diligenciar el
formulario, consulte la pdgina web:
https://tramites.minsalud.gov.co/tra

a) Inscripcién en la Unidad Administrativa
Especial Fondo Nacional de Estupefacientes para
manejar la sustancia a transformar y los

productos a fabricar, con excepcidn de la mitesservicios/FNE/site/fne/Default.a
elaboracidn de lotes piloto. spx

b) Certificado de buenas prdcticas de 2. Radicar el formulario en el punto
manufactura vigente para la fabricacion. de atencidn.

3. Atender la diligencia en la fecha
) concertada. Asistir a la diligencia
= \ programada para realizar la

transformacion en las instalaciones
ldel laboratorio fairicante.

c) Contar con certificacién de buenas prdcticas
de elaboracidn vigente.

e: elaboracién propia



* Productos de uso veterinario, corresponde al grupo de productos bioldgicos y
medicamentos veterinarios para mejorar la condicidn sanitaria de los animales,
los cuales son objetivo de control y vigilancia por parte del ICA. Para la
comercializacion de estos, se requiere del tramite de los respectivos registros ante
el ICA, para ampliar la informacion sobre estos productos, consulte la siguiente
pagina:
https://www.ica.gov.co/areas/pecuaria/servicios/regulacion-y-control-de-medica
mentos-veterinarios.aspx

En el caso de las preparaciones magistrales de uso veterinario, se requiere realizar el registro y certificacién en
Buenas Prdcticas de Elaboracion (BPE) de los establecimientos o empresas ante el ICA. Para consultar los
requisitos revise el art. 4 de la resolucién No.105215 de 2021 disponible en el siguiente enlace:
https://www.ica.gov.co/getattachment/e90030ae-b76d-4194-8679-6bdacbee07d9/2021R105215.aspx

INDUSTRIALES
.

(1
* Productos alimenticios: son aquellos que estdn vigilados y controlados por el Invima
en sus procesos de fabricacion y comercializacion. Incluyen bebidas alcohdlicas, bebidas
sin alcohol y alimentos y materias primas producidos en el pafs o importados que se
usen para la preparacion de comidas y alimentos. En el caso de las bebidas alcohdlicas,
los trdmites que deben realizarse ante la autoridad sanitaria son la certificacidn de
buenas prdcticas de manufactura y el registro sanitario. Para ampliar la informacion
sobre requisitos, tenga en cuenta que para aquellos productos que contengan derivados
del cannabis o de la semilla, se debe presentar la cuantificacion THC y CBD. Visite la
siguiente pdgina web:
https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/alimentos-y-bebidas-alcoholicas/bebida
s-alcoholicas

Para las otras bebidas y alimentos, los tramites respectivos son la inscripcion de la
fdbrica de alimentos y andlisis por medio de la metodologia HPLC. Adicionalmente, se
debe solicitar el registro, permiso o notificacion sanitaria, segtin corresponda. Para
ampliar la informacion sobre los requisitos de cada producto, visite el siguiente enlace:
https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/alimentos-y-bebidas-alcoholicas/otros-
alimentos-y-otras-bebidas
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Nota aclaratoria: de acuerdo con
las disposiciones del Ministerio de

Salud en materia de vigilancia
sanitaria, existen tres tipos de
riesgos en los productos

alimenticios, los cuales se explican a
continuacion:

Alimentos de mayor riesgo de salud piblica:
corresponden a aquellos alimentos que favorezcan la
formacidn de toxinas o que contengan o fomenten el
crecimiento de microorganismos patégenos. También
se incluyen a los que contengan productos quimicos
nocivos. Para estos, es necesario tramitar un registro
sanitario.

Alimentos de riesgo medio de salud publica:
los que contengan microorganismos patdégenos, pero
normalmente no favorecen su crecimiento debido a
las caracteristicas del alimento o alimentos que es
poco probable que contengan microorganismos
patdgenos debido al tipo de alimento o
procesamiento del mismo, pero que pueden apoyar la
formacidn de toxinas o el crecimiento de
microorganismos patdgenos. Para estos, es necesario
tramitar el permiso sanitario.

Alimentos de menor riesgo de salud publica:
los que tengan poca probabilidad de contener
microorganismos patdégenos y normalmente no
| 1 favorecen su crecimiento debido a las caracteristicas

de los alimentos y los alimentos que probablemente

no contienen productos quimicos nocivos. Para estos,

es hecesario tramitar las notificaciones sanitarias.

To



* Cosméticos: Corresponden a las sustancias o formulas de uso
humano de aplicacion local y superficial. Los trdmites para la
fabricacion y distribucidn de este tipo de productos son certificacion de
buenas prdcticas o certificado de capacidad manufactura y notificacion
sanitaria, que se gestionan en la Oficina de Atencidn al Ciudadano de
cualquier sede del Invima. Para ampliar la informacidn de este trdamite,
consulte el siguiente enlace:
https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/cosmeticos-aseo-plag
vicidas-y-productos-de-higiene-domestica/cosmeticos

Toda sustancia o formulacidn destinada a ser puesta en contacto con las partes superficiales del cuerpo humano

(epidermis, sistema piloso y capilar, ufias, labios y drganos genitales externos) o con los dientes y las mucosas bucales,

con el fin exclusivo o principal de limpiarlos, perfumarlos, modificar o mejorar su aspecto, protegerlos, mantenerlos en

« ¢

buen estado o corregir los olores corporales. G
<
\'

* Industriales: hacen referencia a aquellos productos finales con usos en las industrias
textiles y de construccion. Debe tenerse en cuenta que para su comercializacidn se
requieren algunos tramites especificos, por ejemplo, en el caso de ladrillos de cdiamo
se necesita de un estudio de sismo resistencia avalado por el Icontec. Se recomienda
indagar la regulacion propia de cada industria para adelantar los trdmites respectivos.

Para definir si un producto con Cannabis es considerado un dispositivo médico y si éste requiere o no de registro sanitario, al respecto se deberd teneren
cuenta la declaracion de uso dada por el fabricante y lo contemplado en la normatividad sanitaria vigente. En Colombia, las actividades relacionadas con
la produccidn, procesamiento, envase, empaque, almacenamiento, expendio, uso, importacion, exportacién, comercializacion y mantenimiento de

dispositivos médicos de uso humano estdn reguladas por el Decreto 4725 de 2005.

Etapa de comercializacion

En el caso de los productos terminados de uso
humano y animal, regulados por el INVIMA y el ICA®,
el licenciatario que desee comercializar en el pais debe

realizar los siguientes tramites:

—

* Certificacion de Buenas Prdcticas: ante
el Invima o el ICA, seglin corresponda, la
cual puede realizarse en la plataforma
virtual de la entidad
https://app.invima.gov.co/ovirtual/
cumpliendo los requisitos indicados en
la tabla 18.

2 Medicamentos de sintesis quimica o bioldgica, medicamentos homeopdtico y fitoterapéutico, consumo humano (manufactura de formulas magistrales),
uso animal y veterinario, cosméticos, alimentos y bebidas.



Registro sanitario ante el Invima, segiin
categoria de productos de productos:
medicamentos, cosméticos o alimentos,
bebidas y suplementos dietarios. Los
requisitos varian de acuerdo con el
producto, los cuales pueden consultar
en la pdgina web de la entidad. El
trdmite puede hacerse en el enlace

https://app.invima.gov.co/ovirtual/.

Autorizacion del FNE de compra y
venta local, la cual debe solicitarse
ante el MICC. EL formulario se
encuentra en el siguiente enlace:
https://tramites.minsalud.gov.co/Tr
amites/Tramites/AutCYVSusSomFis

Registro de transporte de los productos ante el
MICC.

Registro de venta en el MICC.

Para la comercializacion de productos derivados,

tales como resinas, aceites, material vegetal (tallos
y fibras), flores secas, entre otros, los tramites son:

Prueba de Evaluacién Agronémica (PEA) ante el
ICA, solo si el licenciatario estd interesado en
obtener el concepto de evaluacion agronémica.
Para realizar este trdmite, deben radicar los
documentos requeridos en la ventanilla dnica
virtual de la entidad (ver requisitos en el
apartado de trdmites externos de la etapa de
cultivo). Si el licenciatario realizo este paso
previamente en la etapa de cultivo, debe
omitirse.

Registro Nacional de Cultivares ante los canales
del ICA (ver requisitos en el apartado de tramites
externos de la etapa de cultivo).

Registro de transporte de los productos ante el
MICC.




OME

INTERNACIONAL

* Licencias en modalidad de exportacion:
Es importante tener en consideracion que para
adelantar trdmites de comercio exterior se

requiere ademds de otros tramites contar con la
licencia identificada en la modalidad de exportacion. En la
tabla 19, se muestran las licencias que admiten dicha modalidad. Se
aclara que la modalidad de exportacidn, es requisito necesario pero no
suficiente para realizar operaciones de comercio exterior, pues serd

necesario también otros procedimientos seglin el producto a exportar.

Licencias que admiten la modalidad de exportacion

IIGIEA Licencias que admiten la modalidad de exportacién

Licencia de
cultivo de
plantas de
cannabis
psicoactivo

Comprende el cultivo de plantas de cannabis psicoactivo desde
la siembra hasta la cosecha para la exportacidn de plantas de
cannabis, cannabis o componente vegetal.
®Incluye las actividades de importacion o adquisicién a
cualquier titulo de semillas para siembra, siembra, cosecha,
poscosecha, almacenamiento, comercializacidn, transporte,
distribucion y disposicién final.

Licencia de
cultivo de
plantas de
cannabis no
psicoactivo

Comprende el cultivo de plantas de cannabis no psicoactivo
desde la siembra hasta la cosecha para la exportacion de
cannabis no psicoactivo, plantas de cannabis no psicoactivo o
componente vegetal.
®Incluye las actividades de importacion o adquisicién a
cualquier titulo de semillas para siembra, siembra, cosecha,
poscosecha, almacenamiento, comercializacidn, transporte,
distribucidn y disposicion final.
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Licencia de
semillas para
siembra y grano

En la modalidad de comercializacion y entrega, se incluye la
exportacion de semillas para siembra y grano.

En la modalidad de investigacidn, comprende la exportacion
de semillas para siembra y grano con propdsitos cientificos.

Licencia de
fabricacién de
derivados del
cannabis

Q

Comprende desde la recepcion de la cosecha en el drea de
fabricacion hasta la exportacién de los derivados de cannabis.
®Incluye las actividades de adquisicién a cualquier titulo o
importacidn de la cosecha, fabricacion de derivados de cannabis, el
a[mac%amiento, transporte, exportacion y disposicién final.

)

Aspectos a
tener en cuenta
para la exportacion

Los trdmites para la comercializacidn en el
exterior tienen dos fases. La primera hace
referencia a la solicitud de certificados
especificos de acuerdo con el producto que se
quiera exportar.

® Cuando se trate de semillas: El licenciatario
debe contar con la modalidad de produccicn de
semillas para siembra o la de comercializacién o
entrega.

® Cuando se trate de grano: El licenciatario
debe contar con la modalidad de produccidn y
transformacion de grano.

® Cuando se trate de cannabis: En el caso de
cannabis psicoactivo se debe contar con el
respectivo cupo.

® Cuando se trate de derivados: La procedencia
del cannabis debe ser de un licenciatario de
cultivo en la modalidad de fabricacion de
derivados. En el caso de cannabis psicoactivo
debe contar con el respectivo cupo, de igual
manera en el caso de derivados psicoactivos
deben contar con el respectivo cupo.

® Cuando se trate de productos cosméticos: Si
se busca exportar a paises de la Comunidad
Andina (CAN), debe contar con la notificacion
sanitaria (SO) respectiva. En caso contrario,
debe contar con certificado de exclusiva
exportacion para paises no CAN.

® Revisar el titulo 2 de la Resolucién conjunta
539 de 2022 sobre los requisitos para obtener
los respectivos vistos buenos de las entidades
competentes.

En el caso de productos fitoterapéuticos, incluidos los elaborados a partir de derivados de
cannabis medicinal, debe solicitarse ante el Invima el certificado de exportacion con los

requisitos que se presentan en la tabla 20. Para esto deberd cumplir los requisitos que el pars
de destino solicite para dar cumplimiento de Buenas Prdcticas.
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Para alguna categoria de productos tenga en cuenta las certificaciones de libre
comercializacion tipo OMS (CVL) y licencias de comercializacion en los paises que sea
importado el producto. Tenga en cuenta que para la elaboracion de medicamentos y
productos fitoterapéuticos exclusivamente para exportacién, estos no se comercializan en
Colombia.

1AM Requisitos para el certificado de exportacion

a) Certificado de buenas prdcticas de manufactura vigente. 1. Reunir documentos y

b) Composicidn cuali-cuantitativa y forma farmacéutica del cumplir con los requisitos
producto. 2. Diligenciar el formato

c) Descripcidn del proceso de fabricacién. tinico de diligenciamiento para

d) Especificaciones del producto terminado y de las materias primas certlﬁcado de exportacién de
empleadas medicamentos y productos

e) Certificados de calidad de producto terminado y de las materias fitoterapéuticos, cddigo
. L ASS-RSA-FMO31.

primas empleadas para la elaboracion del producto. . .
L . L 3. Radicar la solicitud,

f) Autorizacidn del titular del producto para la fabricacion en . >
, , C adjuntando la documentacién

Colombia o copia del contrato de fabricacion o de la orden de compra. requerida

g) Estudios de estabilidad de la preparacién farmacéutica.

Fuente: elaboracién propia

Antes de realizar cualquier trdmite de exportacidn, el licenciatario deberd hacer una negociacién con el usuario
del pafs destino. En esta negociacion se definirdn las cantidades y las caracteristicas del producto que se
pretende exportar. Se recomienda consultar con Procolombia los canales abiertos.

Una vez se realice dicha negociacidn, lo siguiente es definir la cadena logistica de la exportacidn. Con esta se
definen los aeropuertos de salida, en el caso del cannabis no hay restriccion. Sin embargo, para aquellos
productos fiscalizados se deben consultar las restricciones del Fondo Nacional de Estupefacientes.

Posteriormente, el licenciatario deberd buscar la asesoria de un agente aduanero, que lo acompanard en los
procesos posteriores. Se recomienda remitirse a entidades facilitadoras tales como: MinCIT, Procolombia,
cdmaras de comercio, entre otras.

Cuando se haya definido el pais destino, la cadena logistica y el agente aduanero, el licenciatario deberd
proceder con la recoleccion de los requisitos para la obtencidon de los respectivos vistos buenos, conforme la
Resolucién conjunta 539 de 2022.

® vVistos buenos de las entidades correspondientes:
Adicionalmente, con el apoyo del agente aduanero se deben realizar los
respectivos tramites aduaneros y arancelarios que se explican a
continuacion: 1. Ministerio de Justicia y del Derecho e ICA, cuando se
trate de semillas para siembra, grano, componente vegetal o plantas de
cannabis en estado vegetativo. 2. ICA y FNE, cuando se trate de cannabis
psicoactivo o no psicoactivo. 3. FNE, tratdndose de derivados psicoactivos
y no psicoactivos de cannabis. 4. FNE, ICA e Invima, cuando corresponda
seglin sus competencias, tratdndose de productos terminad%
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Actualizacién del Registro Unico Tributario (RUT) para actividades de exportacidn, el cual se
realiza ante la DIAN en la pdgina web: https://www.dian.gov.co/ siguiendo los pasos que se
indican en la tabla 27. Tenga en cuenta la dispuesto por el Articulo 1.6.1.2.714 del Decreto
Unico Reglamentario en materia tributaria.

111t PAR Paso a paso para la actualizacion del RUT

Paso a paso

1. Ingresar a la pdgina web: www.dian.gov.co

2. Ir al mend transaccional.

3. Iniciar sesion a través del link de “USUARIO REGISTRADO”.

4. En la pestaia “ingresa a nombre de” seleccionar la opcion A NOMBRE
PROPIO, si quien ingresa es una persona natural, y la opcién NIT se ingresa a
nombre de una organizacién o a nombre de un tercero, en cuyo caso se debe
suministrar el NUMERO DE IDENTIFICACION y CONTRASENA de acceso.
5. Ir a la barra de herramientas y desplegar el mend de Registro Unico
Tributario.

6. Ingresar a través de la opcion Actualizacion RUT, luego pulsar el botdn
continuar para iniciar la actualizacién y pulsar nuevamente el botén
continuar.

7. Realizar la actualizacion necesaria.

Tenga en cuenta que es necesario tener previamente el contacto con el
agente aduanero para hacer la actualizacion pertinente. Para ampliar la
informacion de este tramite acérquese a los puntos de atencion
presencial, virtual o telefénicos de la DIAN.

Fuente: elaboracién propia

® Clasificacion arancelaria ante la DIAN, el cual puede tramitarse en la pdgina web
https://www.dian.gov.co/tramitesservicios/tramites-y-servicios/Paginas/tramites-aduaneros.
aspx cumpliendo los requisitos que se indican en la tabla 22.




11 WPH Requisitos para la clasificacién arancelaria ante la DIAN

a) Catdlogos o fichas técnicas, en idioma espaiol que
describan plenamente la mercancia. Es importante
revisar las disposiciones de la Circular 005 de 2022
del Ministerio de Comercio.

b) Comprobante del pago en formato PDF.

c) Formulario FT-OA-2354. Solicitud de Clasificacion
Arancelario, diligenciado en linea.

d) Si estd representado o representando alguna
empresa, el mandato otorgado, e indicar en la solicitud
a nombre de quien se debe proyectar la resolucién (del
representado o del representante).

Paso a paso

1. Realizar el pago de la
tarifa.

2. Reunir documentos
para cumplir los
requisitos.

3. Diligenciar solicitud en
la portal web de la DIAN.
4. Seguimiento de la
solicitud.

5. Notificacién de la
respuesta.

Fuente: elaboracién propia

® En caso de que se requiera, certificacion de Origen ante la DIAN. Con este se acredita el
origen de los productos a exportar, dando cumplimiento a los acuerdos comerciales suscritos
por Colombia. Los requisitos se indican en la tabla 23:

[l PER Requisitos para el certificado de origen ante la DIAN

Requisitos Paso a paso
1. Alistar la

a. Factura comercial, soporte de certificado de origen.
Elaborada por el exportador donde se informa la cantidad, valor
Y peso neto.

b. Formato certificado de origen segtin acuerdo comercial
firmado por los paises parte, codificado segtin el pais de destino.

c. Inscribirse en el Muisca.

d. Firma digital a través de alguna de las empresas autorizadas
para tal fin, u otorgar poder a una persona natural o juridica
que la posea para que en su nombre realice el tramite.

e. Declaracién juramentada de origen en donde el productor
con fundamento en los procedimientos productivos de la
mercancia objeto de exportacion (cultivo, explotacidn, levante,
produccién, manufactura, elaboracicn, fabricacion, etc.), sefiale
el cumplimiento del criterio de origen del producto a exportar
conforme lo establece cada acuerdo comercial.

f. Poder si se acttia a través de un apoderado.

documentacién que cumpla
con los requisitos.

2. Diligenciar
electrénicamente la
declaracién juramentada
de origen disponible en
https://salidademercancias
.dian.gov.co/

3. Reclamar el certificado
de origen en las direcciones
seccionales de aduanas o
de impuestos y aduanas a
donde se direcciond el
trdmite. Este se reclama de
manera presencial.

Fuente: elaboracion propia
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® Trdamites aduaneros correspondientes ante la DIAN: solicitud de autorizacién de embarque,
traslado y embarque de la mercancia que da como resultado una certificacidn de embarque, y,
finalmente, la declaracién de la exportacidn. Estos pueden consultarse en el Abecé, Aspectos
bdsicos en la Exportacion, de la DIAN, disponible en el siguiente enlace:
https://www.dian.gov.co/aduanas/Regimen-de-Aduanas/Documents/ABC-Aspectos-basicos-
Exportacion.pdf

Adicionalmente debe indicarse el proceso de inscripcion ante el VUCE de exportaciones donde
reportara el agente aduanero, agente de carga y los respectivos clientes en el exterior. Esto es
importante para el control que realiza la direccidn antinarcéticos de la Policia Nacional.

Por tltimo, para los paises que requieren la certificacion fitosanitaria del material a exportar,
esta se solicita previamente a través del agente aduanero cuya verificacién se realiza en el
momento de realizar la exportacidn. Se recomienda que en la carga se deje una caja exclusiva
identificada con el material vegetal o materia prima para las diferentes muestras y andlisis
requeridos seglin corresponda tanto a nivel nacional como internacional. De esta manera se
logra mantener intacta la mercancia a exportar siendo fiel a la evidencia del mismo lote o lotes
a exportar. g



Area de cultivo: porcion delimitada o totalidad de un inmueble o conjunto de inmuebles habilitados por una
licencia expedida por la Subdireccidn de Control y Fiscalizacion de Sustancias Quimicas y Estupefacientes del
Ministerio de Justicia y del Derecho en el cual se realizan las actividades de cultivo y poscosecha de las
plantas de cannabis, segtin corresponda. Dicha drea corresponderd a un licenciatario.

Area de fabricacién: porcién delimitada o totalidad de un inmueble o conjunto de inmuebles habilitados por
una Unica licencia expedida por el Invima para la ejecucion de actividades desde la recepcion de materias
primas, cannabis o componente vegetal, actividades de acondicionamiento de estos, asi como los procesos
propios de fabricacion de derivados de cannabis, envase, empaque, almacenamiento y distribucion. Dicha
drea corresponderd a un licenciatario.

-

Autocultivo: pluralidad de plantas de cannabis en niimero no superior a veinte (20) unidades, de las que
pueden extraerse estupefacientes exclusivamente para uso personal, limitdndose a personas naturales.

Cannabis: sumidades, floridas o con fruto, de la planta de cannabis con excepcidn de las semillas y las hojas
no unidas a las sumidades, de las cuales no se ha extraido la resina, cualquiera que sea el nombre con que se
las designe.

=

Cannabis psicoactivo: sumidades, floridas o con fruto de la planta de cannabis con excepcion de las semillas
y las hojas no unidas a las sumidades, de las cuales no se ha extraido la resina, cualquiera que sea el nombre
con que se las designe, cuyo contenido de tetrahidrocannabinol (THC) es igual o superior al 1% en peso seco
incluyendo sus isémeros, sales y formas dcidas.

Cannabis no psicoactivo: sumidades, floridas o con fruto de la planta de cannabis, con excepcion de las
semillas y las hojas no unidas a las sumidades, de las cuales no se ha extraido la resina, cualquiera que sea
el nombre con que se las designe, cuyo contenido de tetrahidrocannabinol (THC) es inferior al 1 % en peso
seco incluyendo sus isomeros, sales y formas dcidas.

-

Cdnamo: cultivar de la planta de cannabis, cuyo contenido de tetrahidrocannabinol (THC) incluyendo sus
isémeros, sales y formas dcidas, es inferior a 1 % en peso seco, sujeto al régimen de licenciamiento de cultivo
de plantas de cannabis no psicoactivo (en inglés hemp).

Componente vegetal: cualquier parte de la planta de cannabis, individualmente considerada, con excepcidn
del cannabis, incluyendo las fibras que se obtengan de la planta.

l-)) Cosecha: producto del cultivo obtenido de la planta de cannabis.

Cultivo: actividad destinada a la obtencidn de semillas para siembra, grano, plantas de cannabis o cannabis
que comprende desde la siembra hasta la cosecha.

S

Cosmeéticos: hace referencia a toda sustancia o formulacién destinada a ser puesta en contacto con las
partes superficiales del cuerpo humano (epidermis, sistema piloso y capilar, ufias, labios y drganos genitales
externos) o con los dientes y las mucosas bucales, con el fin exclusivo o principal de limpiarlos, perfumarlos,
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modificar o mejorar su aspecto, protegerlos, mantenerlos en buen estado o corregir los olores corporales. La
normatividad aplicable para estos productos se puede consultar en:
https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/cosmeticos-aseo-plaguicidas-y-productos-de-higiene-dom
estica/cosmeticos

Cupo de cultivo de plantas de cannabis psicoactivo: cantidad mdxima de plantas de cannabis psicoactivo
que se le autoriza sembrar a un titular de la licencia de cultivo de plantas de cannabis psicoactivo durante
una vigencia determinada.

Cupo de fabricacién de derivados de cannabis: cantidad mdxima de cannabis psicoactivo en peso seco que
se le autoriza adquirir, recibir y transformar a un titular de una licencia de fabricacicn de derivados de
cannabis durante una vigencia determinada, con el objetivo de producir derivados de cannabis, asi como la
cantidad mdxima de cannabis no psicoactivo o de componente vegetal en peso seco que se le autoriza

adquirir, recibir y transformar a un titular de una licencia de fabricacion de derivados de cannabis durante
una vigencia determinada, con el objetivo de producir derivados psicoactivos de cannabis.

Cupo excepcional de uso de derivados psicoactivos: cantidad mdxima de derivado psicoactivo, que se
obtuvo a partir de cannabis no psicoactivo o componente vegetal y se autoriza su uso a un titular de una
licencia de fabricacién de derivados de cannabis durante una vigencia determinada para investigacion,
comercializacion o entrega a cualquier titulo a un tercero.

Cupo excepcional de uso de excedentes: cantidad mdxima de excedentes de cannabis psicoactivo o de
derivados psicoactivos del cannabis obtenidos de manera excepcional y justificada, que se le autoriza usar a
un titular de licencia de cultivo de plantas de cannabis psicoactivo o de fabricacion de derivados de cannabis
para investigacion, para exportacion o para ser entregado durante una determinada vigencia a un titular de
fabricacion de derivados de cannabis para su transformacién en derivados de cannabis, contando

previamente con el respectivo cupo de fabricacién de derivados de cannabis, o para comercializacion o
entrega del derivado a cualquier titulo a un tercero.

Derivados psicoactivos de cannabis: aceites, resinas, tinturas y extractos crudos, purificados o procesados
obtenidos a partir del cannabis o del componente vegetal cuyo contenido de tetrahidrocannabinol (THC)
incluyendo sus isémeros, sales y formas dcidas que iguala o supera el uno por ciento (1 %) en peso, los cuales
serdn usados para fines médicos y cientificos cualquiera que sea el cultivar a partir del cual se obtengan.

Derivados no psicoactivos de cannabis: aceites, resinas, tinturas y extractos crudos, purificados o
procesados obtenidos a partir del cannabis o del componente vegetal cuyo contenido de
tetrahidrocannabinol (THC) incluyendo sus isomeros, sales y formas dcidas es inferior al uno por ciento (1

%) en peso, los cuales serdn usados para fines industriales, médicos o cientificos cualquiera que sea el
cultivar a partir del cual se obtengan.

Disposicién final: toda operacién de eliminacion de residuos, previo tratamiento en los casos que
corresponda, que garantice la destruccion del THC (incluyendo sus isomeros, sales y formas dcidas), en
concordancia con lo establecido en el articulo 2.8.11.2.6.4. del presente titulo. Constituyen disposicidn
final las siguientes operaciones: inyeccion profunda, rellenos, destruccion, reciclado, reutilizacion y
compostaje.



Fabricacién de derivados: proceso de transformacion del cannabis o del componente vegetal en derivados,
sean estos aceites, resinas, tinturas, aislados o extractos.

sistemdtico de andlisis y estudios, en donde se aplican métodos apropiados para obtener y reportar un nuevo
conocimiento o aumentar el ya existente. Bajo estos fines, no se permitird la entrega a cualquier titulo de
cannabis para actividades distintas a las establecidas en esta definicion.

Fines cientificos: son los usos del cannabis y de la planta de cannabis dentro de un proceso ordenado y I

Fines médicos: son los usos humanos o veterinarios terapéuticos destinados a la prevencion, alivio,
diagndstico, tratamiento, curacion, rehabilitacion y paliacién.

Fines industriales: son los usos distintos a los médicos y cientificos; entre ellos, pero sin limitarse a estos,
los usos de las fibras, usos horticolas o para alimentos, bebidas y usos cosméticos del grano, componente
vegetal y de los derivados no psicoactivos de cannabis para uso humano y veterinario. En todo caso, los
productos para fines industriales deberdn ajustarse a la normatividad sanitaria especifica aplicable y no
podrdn tener una cantidad de THC (incluidos sus isémeros, sales y formas dcidas) igual o superior al limite
de fiscalizacién sefialado por el Ministerio de Salud y Proteccién Social.
Formulas magistrales: son aquellas preparaciones que tienen una composicion definida y son de uso
individualizado las cuales son elaboradas por establecimientos farmacéuticos autorizados. Estas pueden ser
comercializadas en farmacias y droguerfas bajo la direccion de un profesional en farmacia. La normatividad
aplicable para estos productos se puede consultar en:
https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/medicamentos-y-productos-biologicos/cannabis-medicinal

Fuente semillera: son las semillas para siembra preexistentes que estaban en el territorio colombiano de las
cuales se presentaron fichas técnicas de los cultivares ante el ICA para obtener el registro como “productor
de semilla seleccionada” hasta el 37 de diciembre de 2018. A partir de la fecha anterior, no es posible
adicionar fichas técnicas de cultivares como fuente semillera.

Grano: dvulo fecundado y maduro que conserva la totalidad de sus componentes, destinado a ser procesado,
molido, picado, triturado o cocido, entre otros, para la extraccion de sus aceites y demds propiedades, que
no se podrd destinar para siembra de plantas de cannabis.

provenientes de un drgano reproductivo asexual por métodos de cultivo in vitro y que son considerados

Material vegetal micropropagado: individuos botdnicos con destino al establecimiento de cultivos,
semillas para siembra.

Medicamentos de sintesis quimica: hacen referencia a los aislados quimicamente, los cuales pueden tener
sustancias auxiliares, y se presentan en forma farmacéutica para el consumidor final (capsula, tableta,
solucidn inyectable, etc.). Se utilizan para la prevencidn, alivio, diagndstico, tratamiento, curacion o
rehabilitacién de la enfermedad. La normatividad aplicable para estos productos se puede consultar en:
https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/medicamentos-y-productos-biologicos/medicamentos-de-s
intesis-quimica-y-biologica
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Medicamentos Fitoterapéuticos: son productos medicinales empacados y etiquetados, cuyas sustancias
activas provienen de plantas medicinales o asociaciones de estas o de extractos, tinturas o aceites,
presentado en estado bruto o en forma farmacéutica que se utiliza con fines terapéuticos. En su formulacion,
no pueden contener principios activos aislados y quimicamente definidos. La normatividad aplicable para
estos productos se puede consultar en:
https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/medicamentos-y-productos-biologicos/medicamentos-ho
meopaticos-fitoterapeuticos-y-suplementos-dietarios

Medicamentos homeopadticos: son preparados farmacéuticos obtenido por técnicas homeopdticas, conforme
a las reglas descritas en las farmacopeas oficiales aceptadas en el pafs, con el objeto de prevenir, aliviar, curar,
tratar y/o rehabilitar una condicion médica. La normatividad aplicable para estos productos se puede
consultar en:

https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/medicamentos-y-productos-biologicos/medicamentos-hom
eopaticos-fitoterapeuticos-y-suplementos-dietarios

MICC: sigla que hace referencia al Mecanismo de Informacicn para el Control de Cannabis, el cual es una
plataforma tecnoldgica de apoyo al ejercicio de los componentes administrativo y operativo del control del
cannabis en Colombia.

proceso de cultivo, cosecha y poscosecha aportado con la solicitud de la licencia de cultivo, de acuerdo con

Plan de cultivo: documento que consolida la proyeccidn de plantas a cultivar e informacion técnica del
lo sefalado en los articulos 2.8.11.2.2.8. y 2.8.11.2.2.11. del Decreto 811 de 2021.

Plan de fabricacion: documento que consolida la fabricacién de derivados de cannabis y la informacién
técnica del proceso, aportado con la solicitud de la licencia de fabricacion de derivados de cannabis, de
conformidad con lo sefialado en el articulo 2.8.711.2.2.2. del Decreto 811 de 2021.

de desarrollo que pueden ser destinados a obtencion de semilla sexual o asexual, grano, componente vegetal
para fines industriales o derivados de cannabis.

I Planta de cannabis: individuos botdnicos del género Cannabis, con sistema radicular definido y en proceso

Plantulas: individuos botdnicos con destino al establecimiento de cultivos provenientes de un drgano
reproductivo sexual o asexual.

Poscosecha: conjunto de actividades que inicia desde la recoleccidn de la cosecha, hasta la culminacidn de
las diferentes prdcticas de acondicionamiento para su posterior procesamiento o uso.

Productos alimenticios: son aquellos que estdn vigilados y controlados por el Invima en sus procesos de
fabricacion y comercializacion. Incluyen bebidas alcohdlicas, bebidas sin alcohol y alimentos y materias
primas producidos en el pais o importados que se usen para la preparacién de comidas y alimentos. La
normatividad aplicable para estos productos se puede consultar en:
https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/alimentos-y-bebidas-alcoholicas/otros-alimentos-y-otras-
bebidas



Productos de uso veterinario: corresponde al grupo de productos bioldgicos y medicamentos veterinarios
para mejorar la condicion sanitaria de los animales, los cuales son objetivo de control y vigilancia por parte
del ICA. Para la fabricacion de estos productos se debe cumplir con las disposiciones de la Resolucidn
No.105215 de 2021. La normatividad aplicable para estos productos se puede consultar en:

https://www.ica.gov.co/areas/pecuaria/servicios/regulacion-y-control-de-medicamentos-veterinarios/norm
atividad-aplicable

Producto terminado: preparacion obtenida a partir de grano, componente vegetal o un derivado de cannabis
que vaya a ser comercializado o distribuido como producto de consumo humano o veterinario y que cuente
con la autorizacién sanitaria o de comercializacion que aplique de acuerdo con el tipo de producto.

Producto fiscalizado: producto que contenga una cantidad de tetrahidrocannabinol (THC) incluyendo sus
isémeros, sales y formas dcidas, igual o superior al limite de concentracion fijado por el Ministerio de Salud
y Proteccion Social en formas de presentacién dosificada tales como tabletas, cdpsulas o similares, o por
cada gramo o mililitro en caso de soluciones, cremas y semejantes. Por debajo de este limite, se considerardn
productos no fiscalizados, excluidos de las listas de sustancias y medicamentos sometidos a control especial
y, en consecuencia, podrdn tener fines diferentes a los médicos, siempre que cumplan con las autorizaciones
sanitarias o aquellas a que haya lugar.

Siembra: actividad que se da a partir de la germinacion de semilla sexual o enraizamiento de semilla asexual
sobre cualquier tipo de sustrato en cualquiera de sus estados: sélido, liquido, gaseoso o plasma.

Semillas para siembra: évulo fecundado y maduro (semilla sexual) o cualquier otra parte vegetativa de la
planta (semilla asexual) que se use para la siembra, propagacion o comercializacion.

Sustancia fiscalizada: cannabis y derivados de cannabis que contengan cantidades iguales o superiores al
porcentaje de tetrahidrocannabinol (THC) incluyendo sus isémeros, sales y formas dcidas, determinados por
el Ministerio de Salud y Proteccidn Social.
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- Anexo 1. Tarifas en relacion con las licencias de
competencia del Ministerio de Justicia y del Derecho.
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competencia del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (Invima)




Anexo 1. Tarifas en relacion con las licencias de
competencia del Ministerio de Justicia y del Derecho

Segtn la Circular n.o MJD-CIR23-00001703-SCF-30300 del Ministerio de Justicia y del Derecho, las
tarifas para los trdmites de competencia del Ministerio de Justicia y del Derecho de licencias
relacionados con el acceso seguro e informado del cannabis y de la planta de cannabis en 2024 son
los siguientes”:

Solicitud de licencia por primera vez o renovacion

Licencia pago tota

Licencia de semillas para siembra y

1245 $13 633 995,00
grano.

Licencia de cultivo de plantas de
cannabis psicoactivo.

4356 $47 702 556,00

Licencia de cultivo de plantas de

. . . 1487 $16 284 137,00
cannabls no pSlCOGCthO.

Para mayor detalle, consultar https://www.minjusticia.gov.co/normatividad-go/Circulares/MJD-CIR23-0000103.pdf




Licencia pago por cuotas
(Valor pago previo al estudio de la solicitud)

Licencia de semillas para siembra y

853 $ 9341 203,00
grano.
Licencia de semillas para siembra y
grano en la modalidad de 930 $ 10 184 430,00
investigacion.
Licencia de cultivo de plantas de $11 903 737,00
cannabis psicoactivo. 1087 !
Licencia de cultivo de plantas de
cannabis psicoactivo en la $12 746 964,00
modalidad de investigacion.
Licencia de cultivo de plantas de
cannabis no psicoactivo. 1087 311903 737,00

Licencia de cultivo de plantas de

cannabis no psicoactivo en la $12 746 964,00
modalidad de investigacidn.

Predios adicionales

Por predio adicional en el mismo

o 492 $5 387 892,00
municipio o ciudad.

Por predio adicional en diferente

o 662 $7 249 562,00
municipio o ciudad.
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Modalidad de investigacion (fines cientificos)

Modalidad de investigacion. 77 $843 227,00

Solicitud cupos suplementarios

Cupo suplementario. 114 $1248 414,00

Solicitud de modificacion de licencia

Por cambio de razdn social de la
. . 456 $4 993 656,00
persona juridica o cambio de
representantes legales de la sociedad.
Por cambio en la propiedad, posesion
o tenencia del inmueble o inmuebles
autorizados para desempenar las 456 34993 656,00
actividades.

Por inclusion o exclusion de $4 993 656,00
modalidades.

Por cambios en el contratista-persona

juridica que presente servicios al

licenciatario y que recaigan sobre las

actividades autorizadas en la licencia 456 $4 993 656,00
(terceros sefialados en el articulo

2.8.11.2.6.2., sustituido por el Decreto

811 de 2021 al Decreto 780 de 20176).




Modificacién por inclusién de la
. : o 534 $5 847 834,00
modalidad de investigacion.

Modificacién por inclusion de
) $7 556 190,00
nuevas dreas.

Solicitud de extension de vigencia para licenciatarios que trabajan en esquemas
asociativos con pequeiios y medianos cultivadores, productores y
comercializadores de cannabis medicinal

Extension para esquemas asociativos

Extension de la licencia de cultivo de
cannabis psicoactivo para licenciatarios
que trabajan en esquemas asociativos con
pequefos medianos cultivadores,
productores y comercializadores de
cannabis medicinal.

$13 097 396,00

Extensidn de la licencia de cultivo de
cannabis no psicoactivo para
licenciatarios que trabajan en esquemas
asociativos con pequefios medianos
cultivadores, productores y
comercializadores de cannabis medicinal.

$4 697 979,00

Predios adicionales extensién

Por predio adicional en el mismo

o 492 $5 387 892,00
municipio o ciudad.

Por predio adicional en diferente

o 662 $7 249 562,00
municipio o ciudad.



Solicitud de autorizacién extraordinaria

Licencia pago total

Trdmite Tarifa

Uso de semillas para siembra. 574 $6 285 874,00

[
Cultivo de plantas de cannabis
908 $9 943 508,00

psicoactivo.

Cultivo de plantas de cannabis no

psicoactivo 874 $9 571 174,00

Fuente: elaboracién propia

Anexo 2. Tarifas en relacion con las licencias de
competencia del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (Invima)

Seglin la Resolucidn n.o 2023058719 del 18 de diciembre de 2023, por medio de la cual se actualizan
las tarifas en el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, los importes en
relacidn con las licencias de cannabis de competencia de dicha entidad son los siguientes®:

4300 | Licencia de fabricacion de derivados de cannabis UvB Tarifas

Autorizacién o renovacion de licencias para la

fabricacion de derivados de cannabis para el uso 575,19 | $6 298 906,00

hacional o para exportacién o investigacion cientifica.

Autorizacidn o renovacidn de licencias para la

4300 [ fabricacion de derivados de cannabis para el uso
nacional y exportacidn, o nacional e investigacidn, o $6 566 439,00
investigacion y exportacion.

Autorizacion o renovacion de licencias para la

fabricacién de derivados de cannabis para el uso 624,01 $6 833 534,00

nacional, investigacion y exportacion.

4300 J Modificacion de licencias para la fabricacion de
-4 derivados de cannabis.

67,73 $741711,00

8Para mayor detalle, consultar https://www.invima.gov.co/sites/default/files/ Tramites-y-servicios/tarifas/2024/
Resoluciones/Resoluci%C3%B3n%20N0.%202023058719%20del%2018%20de%20diciembre%20de%202023. pdf ¥
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