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MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL
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E_or el cual se sustituye el Titulo 11 de la Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016,
Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccién. Social, en relacién con el acceso
seguro e informado al uso del cannabis y de la planta de cannabis

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA

En ejercicio de sus facultades constitucionales y legales, en especial las conferidas por

los articulos 183 numeral 11 de la Constitucion Politica, 4 de la Ley 13 de 1974, 45 de

la Ley 489 de 1998 y 3 de la Ley 1787 de 2016, y en desarrollo de 1a Ley 1787 de 2016
Y,

CONSIDERANDO:

Que la Convencién Unica de 1961 sobre Estupefacientes de las Naciones Unidas,
enmendada por el Protocolo de 1972 ratificado por el Congreso de la Repiblica a
través de la Ley 13 de 1974 dispone que las partes adoptaran las medidas legislativas
y administrativas que sean necesarias para cumplif las disposiciones de la Convencién
en su respectivo territorio y limitaran exclusivamente la produccion, la fabricacion, |a
exportacién, la importacion, la distribucion, el comercio, el uso y la posesion de
estupefacientes a los fines médicos y cientificos.

Que, en los términos del articulo 1 de la citada Convencién, al definirse el cannabis y
clasificarsele como un estupefaciente, se excluye de dicha clasificacién a las semilias
y las hojas no unidas a las sumidades. y, de acuerdo con el articulo 2 de la misma
convencion, los paises no estaran obligados a aplicar las disposiciones de esta a los
estupefacientes que sé usan cominmente en la industria para fines que no sean
médicos o cientificos, siempre que por los procedimientos de desnaturalizacion
apropiados, o por otros medios, se logre impedir que. puedan prestarse para uso
indebido o producir efectos nocivos, e impedir que sea posible-en la practica recuperar
las sustancias nocivas.

Que de acuerdo con los articulos 23, 28 y 29 ibidem, -entre ofras medidas de
fiscalizacion aplicables al cultivo de plantas de cannabis para producir cannabis o
resinas, los paisés deberan designar las zonas donde se cultivara dicha planta, expedir
licencias a los cultivadores que podran ejercer tal cultivo, y especificar la superficie en
la que se autorizara; asimismo, se les exigira la obtencién de permisos periodicos en
los que se especifique la clase y cantidad de estupefacientes que estén autorizados a
fabricar, debiendo impedirse que en su poder se acumulen cantidades de
estupefacienties superiores a las necesarias, feniendo en cuenta las condiciones. que
prevalezcan en el mercado.

Que, el Convenio sobre Sustancias Sicofropicas de 1971, suscrito en Viena el 21 de
febrero de 1971, aprobada por la Ley 43 de 1980, al incorporar metabofitos
provenientes del cannabis a su Lista Verde de sustancias sometidas a fiscalizacion
internacional, definié que el tetrahidrocannabinol (THC) en sus distintas variantes
estereoquimicas hace parte de dicha lista, en tanto que la Organizacién Mundial de la
Salud al realizar una revision critica del cannabidiol (CBD), molécula no psicoactiva,
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en el informe de la sesion 40 de su Comité de Expertos de la OMS en
Farmacodependencia concluyo que €l CBD no estd incluido en las listas de
fiscalizacion de las convenciones de las Naciones Unidas para el control internacional
de drogas de 1961, 1971 y 1988, y que conforme a la evidencia revisada, dicha
sustancia no exhibe efectos indicativos de potencial alguno de abuso o de dependencia
en humanos.

Que la Comision de Estupefacientes del Consejo Econémico y Social de la
‘Organizacién de Naciones Unidas, en su sesién nimero 64 lievada a cabo del 2 al 4
de diciembre de 2020 aprobé la desclasificacién del cannabis y sus derivados de las
listas de control mas restrictivas, basado en la evaluacion cientifica, el riesgo potencial
para la salud y el beneficio terapéutico, con el fin de garantizar el acceso médico a esta
sustancia, de conformidad con las recomendaciones efectuadas por la Organizacion
Mundial de [a Salud, en enero de 2019.

Que el Congreso de la Republica expidié la Ley 1787 de 2016 por la cual se reglamento
el Acto Legisiativo 02 de 2009, cuyo objeto es crear un marco regulatorio-que permita
el acceso seguro e informado al uso médico y cientifico del cannabis y sus derivados
en el territorio colombiano estableciendo que, estupefaciente es: «cualquiera de las
sustancias naturales o sintéticas que figuran en ja lista | o la Lista Il de fa Convencién
Unica de 1961 sobre estupefacrentes enmendada por el Protocolo de 1972 de
modificacion de fa Convencién tunica de 1961 sobre Estupefacientes, y que haya sido
calalogada como tal en los convenios internacionales y adoptada por la legislacién
colombiana», vy sustancia psicoactiva (SPA) es: «foda sustancia de origen natural o
sintético, licita o ilicita, controlada o de libre comercializacion, que al ser consumida o
infroducida en el organismo vivo puede producir dependencia y/o tolerancia y/o alterar
la accién psiquica, ocasionando un cambio inducido en la funcién del juicio, del
comportamiento o del &nimo de la personay.

Que, de igual manera, la referida ley definid e} vocablo cannabis como «/as sumidades,
floridas o con fruto, de la planta de cannabis (a 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 la designe», e indicé que se entiende por cannabis
psicoactivo aquel «cuyo contenido de tetrahidrocannabinol (THC) es igual o superior
al limite que establezca el Gobiernc Nacional mediante la reglamentacién. de dicha
fey».

Que, conforme a lo establecido en el paragrafo 1 del articulo 3 de la Ley 1787 de 2016,
corresponde a los ministerios de Justicia y del Derecho, Salud y Proteccion Socia! y
Agricultura y Desarrollo Rural, conjuntamente, reglamentar lo atinente a la importacién,
exportacién, cultivo, produccién, fabricacion, adquisicion a cualquier titulo,
almacenamiento, transporte, comercializacion, distribucion, uso de las semillas de fa
planta de cannabis, del cannabis y de sus derivados para fines médicos y cientificos,
asi como los productos que los contengan, y el establecimiento, conservacion,
financiacion y explotacion de cultivos de cannabis para los mismos fines y de acuerdo
con lo sefialado en el paragrafo 2 del mismo articulo, al Ministerio de Salud y
Proteccién Social establecer la reglamentacion correspondiente al uso médico v
cientifico del cannabis.

Que, en virtud de las competencias otorgadas por [a Constitucion Politica, los tratados
internacionales, el Gobierno nacional reglamentg la citada Ley 1787 de 2016 mediante
el Decreto 613 de 2017, el cual subrogd ef Titulo 11 de la Parte 8 del Libro 2 del Decreto
namero 780 de 2016, Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccién Social, en
lo referente al sistema de licenciamiento y de cupos para la produccion, fabricacion,
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adquisicion a cualquier titulo, importacién, exportacion, almacenamiento, transporte,
comercializacion, distribucion, uso de las semillas para siembra de la planta de
cannabis, del cannabis y de sus derivados, asi como en lo relacionado con los
productos que los contengan y el establecimiento, conservacion, financiaciéon y
explotacién de cultivos para uso médico y cientifico del cannabis y sus derivados.

Que, atendiendo a lo prescrito en el articulo 3 de la Ley 1787 de 2016, en cuanto a la
responsabilidad a cargo del Estado para asumir el control y la regulacion de las
actividades de cultivo, produccion, fabricacion, adquisicidon a cualquier titulo,
importacion, exportacion, almacenamiento, transporte, comercializacion, distribucion,
uso y posesion-de las semillas de la planta de cannabis, del cannabis, de sus derivados
y de los productos que lo contengan con fines medicinales y cientificos se hace necesario
sustituir las disposiciones establecidas en el Titulo 11 de [a Parte 8 del Libro 2 del
Decreto 780 de 2016, en el sentido de modificar, entre otros, los requisitos establecidos
para obtener fas licencias y los cupos, asi como extender el control a las actividades
relacionadas con la fabricacion de derivados no psicoactivos.

Que la inspeccion, vigilancia y control de las actividades antes descritas, son
fundamentales para asegurar el cumplimiento de las disposiciones de la Convencion
Unica de 1961 sobre Estupefacientes, enmendada por el Protocolo de 1972 y aprobada
por la Ley 13 de 1974.

Que se hace necesario complementar y fortalecer las medidas para el monitoreo,
seguimiento y control a las licencias expedidas, de manera que exista para los
particulares y autoridades administrativas claridad en cuanto a los requisitos para su
obtencion e inicio de actividades, aplicacion de condiciones resolutorias a las licencias
y observancia de las obligaciones y prohibiciones de los licenciatarios, con el fin de
cumplir Io previsto en los tratados internacionales, previniendo el desvio y evitando que
los licenciatarios acumulen cantidades injustificadas de cannabis, de sus aceites,
resinas, tinturas y extractos, teniendo en cuenta las necesidades que demuestre el
mercado.

Que se requiere incorporar ofras medidas que en el marco de lo dispuesto por el
paragrafo 6 del articulo 3 de la Ley 1787 de 2016 protejan y forfalezcan a los pequeiios
y medianos cultivadores, productores y comercializadores nacionales de cannabis
medicinal.

Que, frente al tratamienio en zonas francas la Ley 13 de 1974 prevé en su articulo 31-2
que: «[...] Las Partes ejercéran en los puerfos francos y en las zonas francas la misma
inspeccion y fiscalizacién que en otras partes de su territorio, sin perjuicio de que puedan
aplicar medidas mas severas», por lo que se hace necesario establecer el cumplimiento
de vistos buenos previos para el ingreso de mercancias sometidas a fiscalizacion a
nuestro pals, con destino a las zonas francas y para su salida desde estas hacia el resto
del mundo.

Que el articulo 6 de la Ley 1787 de 2016 modificado por el articulo 85 del Decreto 2106
de 2019 asignd la competencia al Instifuto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima) para la expedicién de licencias que permitan la importacion,
exportacion, produccion, fabricacion, adquisicién a cualquier titulo, almacenamiento,
transporte, comercializacion, distribucion y uso de derivados de cannabis, asi como, de
los productos que los contengan, para lo cual desarrollara el procedimiento
administrativo correspondiente, salvo lo dispuesto en el paragrafo 2 de! citado articulo.

Que, en virtud de lo dispuesto en el articulo 7 de [a Ley 1340 de 2009, en relacion con
el conceptoc de abogacia de la competencia, mediante oficio del 26 de noviembre de
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2020 la Superintendencia de Industria y Comercio recomendd eliminar la
obligatoriedad de un porcentaje de compra minimo a pequefios y medianos
productores, comercializadores y cultivadores y modificar el régimen de exportacion de-
tal manera que sea posible exportar e importar los mismos productos, derivados y
componentes vegetales de cannabis sin restriccion.

Que, en cuanto a las observaciones presentadas por la Superintendencia de Industria
y Comercio, en virtud de lo establecido por los parédgrafos 6 y 7 del articulo 3 de la Ley
1787 de 2016 corresponde al Gobierno nacional brindar medidas de proteccion
eficaces y permanentes a los pequefios y medianos cutltivadores, productores y
comercializadores de cannabis.

Que, en ese sentido, la obligatoriedad dirigida a los licenciatarios de fabricacion de
derivados, de comprar un porcentaje del cannabis a transformar, proveniente de un
pequefio y mediano cultivador, asi como la transferencia de tecnologias, son medidas
idoneas para que tales actores tengan un rol de relevancia en la cadena productiva del
cannabis.

Que, se introduce una disposicién facultando a los ministerios de Agricultura y
Desarrollo. Rural, Justicia y del Derecho y Salud y. Proteccion Social para expedir una
reglamentacion que establezca los fines permitidos en los términos de la Ley 1787 de
2016, requisitos y demas aspectos necesarios para la exportacion de cannabis desde
el territorio aduanero nacionzl o desde las zonas francas, que-requerira de concepto
previo por parte de la Superintendencia de Indusiria y Comercio.

Que se hace necesario incluir en la regulacion, los usos diferentes a los médicos y
cientificos, toda vez que, de acuerdo con el concepto emitido por la Direccién de
Medicamentos y Tecnologlas en Salud del Ministerio de Salud y Proteccion Social, de.
las distintas partes de la planta se pueden desarrollar productos de uso industriai, entre
ellos-los de consumo humano y animal, elaborados a partir del grano, exceptuando el
cannabis, o de derivados no psicoactivos, siempre y cuando estén limitados a contener
una cantidad menor a 2 mg de tetrahidrocannabinol - THC -, en formas de presentacion
dosificada o'por cada gramo o mililitro en caso de soluciones, cremas y similares, lo
cual esta acorde con las recomendaciones de la Organizacién Mundial de fa Salud
(OMS), al no representar riesgo de desvio, potencial abuso o dependencia por no ser
considerada una sustancia fiscalizada.

Que a pesar de-que el numeral 2 del articulo 28 de la Convencién Unica de 1961 sobre
Estupefacientes aprobada por la Ley 13 de 1974, contempla la inaplicacion de esta al
cultivo de la planta de cannabis destinado exclusivamente a fines industriales, esto es,
fibra, grano u horticolas, el Gobierno nacional ha decidido someter al régimen de
licenciamiento esa actividad y con tales fines y de esta manera ejercer un mayor control
y fiscalizacion de conformidad con los articulos 2-7, 4 y 39 ibidem. '

Que, en los términos del Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio de la
Organizacion Mundial del Comercio, la Direccion de Regulacion del Ministerio de
Comercio, Industria y Turismo, en respuesta radicada en el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, con el numero 202042301762632, sefiald que el contenido del
proyecto de decreto no corresponde a un reglamento técnico a la luz del Acuerdo sobre
Obstaculos Técnicos al Comercio; por lo tanto, no requiere de concepto previo de que
trata el articulo 2,2.1.7.5.6 del Decreto 1585 de 2015 y tampoco el tramite de
notificacion internacional ante la OMC y demas acuerdos comerciales.

Que, en virtud de lo dispuesto en el articulo 3 del Decreto 2106 de 2019, se recibié
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concepto favorable por parte del Departamento Administrativo de la Funcién Publica
sobre la medificacién estructural de los tramites existentes y la inclusion de un nuevo
tramite, mediante oficio con radicado 20215010131591 del 15 de abril de 2021 del
Ministerio de Salud y Proteccién Social.

Que el proyecto de decreto fue publicado en la pagina web del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, durante los periodos comprendidos entre el 24 de mayo y el 17 de
junio de 2018, 11 y 30 de marzo de 2020 y entre el 18 y el 23 de febrero de 2021 para
opiniones, sugerencias o propuestas de los ciudadanos y grupos de interés,

En mérito de lo expuesto,

DECRETA:

Articulo 1. Subrogacidn del Titulo 11 de la Parte 8 del Libro 2 del Decreto '7_@0 de
2016. Se subroga el Titulo 11 de la Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016 Unico
Reglamentario del Sector Salud y Proteccidn Social asf:

| “TITULO 11 |
ACCESO SEGURO E INFORMADO AL USO DEL CANNABIS

Capitulo 1
Disposiciones generales

Articulo 2.8.11.1.1. Objeto. Ef presente titulo tiene por objeto reglamentar la evaluacion,
seguimiento y control de las actividades de importacion, exportacién, cultivo, produccion,
fabricacion, adquisicion a cualquier titulo, almacenamiento, transporte, comercializacion,
distribucion, disposicion final y uso de:

1. Semillas para siembra, componente vegetal, plantas de cannabis, grano,
cannabis psicoactivo y no psicoactivo y derivados psicoactivos y no psicoactivos
de cannabis para fines médicos y cientificos con base en la Ley 1787 de 2016.

2, Semillas para siembra, componente vegetal, grano y derivados no psicoactivos
de cannabis para fines indusiriales, horticolas y alimenticios en el marco de la
Convencién Unica de Estupefacientss de 1961 y su Protocolo de Modificaciones
de 1972, aprobada mediante la Ley 13 de 1974.

Paragrafo. Sin perjuicio-de lo establecido en la presente reglarentacion, las actividades
sefialadas en esfe titulo y los productos que se deriven de ellas debérén sujetarse alas
demnas normas vigentes que regulen dichas actividades y productos.

Articulo 2,8.11.1.2. Ambito de aplicacién. Las normas del presente titulo aplican a las
personas naturales y juridicas, de naturaleza publica o privada, de nacionalidad
colombiana o extranjera, con domicilio en el pais, que adelanten alguna de las
actividades referidas en el objeto del presente titulo.

Parégrafo. Este titulo no aplica a los laboratorios que préstan servicios a la
administracién de justicia en cumplimiento de sus funciones legales.

Articufo 2.8.1 1.1.3. Definiciones. Para efectos del presente titulo se adoptan las
siguientes definiciones:
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1.

10.

11.

Aprovechamiento de cugo de cultivo de plantas de cannabis psicoactivo: Accién de
realizar la siembra, tanto con fines de cullivo como de establecimiento de plantas
madre.

Aprovechamiento de cupo de fabricacién de derivados de cannabis: Accion de
recibir o ingresar cannabis en el érea de fabricacion de derivados.

Aprovechamiento.de cupo excepeional de uso de derivados psicoactivos: Accion de
usaro entregar, a cualquier titulo, a un tercero fa canlidad total o parcial de derivado
psicoactivo previamente autorizada para investigacion y/o comercializacion.

Aprovechamiento de cupo excepcional de uso de excedentes: Accion de usar fos
excedentes de cannabis ¢ de derivados de cannabis por parte del titular de licencia
para investigacion; o para entregar a cualguier titulo a un tercero,

Area de cultivo. Porcidn delimitada o totalidad de un inmueble o conjunto de
inmuebles habilitados por una licencia expedida por la Subdireccién de Control y
Fiscalizacion de Sustancias Quimicas y Estupefacientes del Ministerio de Justicia y

def Derecho en el cual se realizan las actividades de cultivo y postcosecha de las

plantas de cannabis, segtin corresponda. Dicha édrea corresponderd a un

licenciatario,

Area de fabricacién; Porcidn. delimitada o fotalidad de un inmueble o conjunto de
inmuebles habilitados por una tinica licencia expedida por el Invima para la ejecucion
de actividades desde la recepcion de materias primas, cannabis y/o componente
vegetal, actividades de acondicionamiento de los mismos, asf como Jos procesos
propios de fabricacién de derivados de cannabis, envase, empaque,
almacenamiento y distribucion. Dicha drea corresponderé a un licenciatario.

Autocultivo: Pluralidad de plantas de cannabis en nimero no superior a veinte (20}
unidades, de las que pueden exiraerse estupefacientes exclusivamente para uso
personal limitandose a personas naturales.

Cannabis: Sumidades, floridas o con ﬁ'r_uto,_ 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.

Cannabis psicoactivo: Sumidades, floridas o con fruto de fa planta de cannabis con
excepcion de las semillas y las hojas no unidas a las sumidades, de fas 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 jsémeros, sales y formas acidas.

Cannabis no psicoactivo: Sumidades, floridas o con fruto.de fa planta de cannabis,
con excepeién de las semilias y las hojas no unidas.a las sumidades, de /as cuales
no se ha extraido la resina, cualquiera que sea el nombre con que se fas designe,
cuyo contenido de tetrahidrocannabinol (THC) es inferior al 1 % en peso seco
incluyendo sus isémeros, sales y formas &cidas.

Céfiamo; Cuitivar de Ja planta de cannabis, cuyo contenido de tetrahiidrocannabinol
(THC) incluyendo sus isémeros, sales y formas acidas, es inferior a 1 % en peso
seco, sujefo al régimen de licenciamiento de cultivo de plantas de cannabis no
psicoactivo (en inglés «hemp»).
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12,

13.

14.

15.

186.

17.

18.

18.

20.

21.

Componente vegetal: Cuafqu;er parte de la planta de cannabis, individualmente
considerada, con excepcién del cannabis, incluyendo las fibras que se obtengan de

la planta.

Cosecha: Producto del cultivo obtenido de la planta de cannabis.

Cultivar: Nombre genérico que se utiliza para referirse indistintamente a variedades,
lineas, hibridos y clones que se estén utilizando como maleriales comerciales para
siembra.

Cultivo; Actividad destinada a Ia obtencién de semillas para siembra, grano, plantas
de cannabis y/o cannabis qlie comprende desde la siembra hasta la cosecha.

Cupo de ciitivo de plantas de cannabis psicoactivo: Cantidad méxima 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 vigentia determinada.

Cupo de fabricacion de. derivados de cannabis: Cantidad méxima de cannabis

psicoactivo en peso seco qtte se le autoriza adquinir, recibir y transformar a urr titular
de una licencia de fabricacion de derivados de cannabis durante una vigencia
determinada, con el objetivo de producir derivados de cannabis; asi como la cantidad
maxima de cannabis no psicoactivo o de componente vegetal en peso seco que se
le-autoriza adquirir, recibir y transformar a un fitular de una licencia de fabricacién 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 méxima de derivado
psicoactivo, que se obtuvo a partir de cannabis no psicoactivo y/o componente
vegetal y se autoriza su uso a un titular de Una licencia de fabricacién de derivados
de cannabis durante una vigencia deferminada para investigacion, comercializacién
o entrega a cualquier titulo a un tercero. '

Cupo_excepcional de uso. de excedentes: Cantidad maxima de excedentes de
cannabis psicoactivo o de derivados psicoactivos de cannabis obtenidos de manera
excepcional y justificada, que se le autoriza usar a un titular de licencia de cuitivo de
plantas de cannabis psicoactivo o de fabricacion de derivados de cannabis para
mvesz‘fgac:on para exportacién o para ser enfregado durante una determinada
vigencia a un titular de fabricacién de derivados de cannabis para su transformacion
en derivados de cannabis, confando previamente can el respectivo cupo de
fabricacién de derivados de cannabis, o para comercializacién o entrega del
detivado a cualquier titulo a un tercero.

Derivados _psicoactivos de cannabis: Aceites, resinas, tinturas y extractos crudos,
purificados o procesados obtenidos a partir del cannabis y/o del componente vegetal
cuyo contenido de tetrahidrocannabinol (THC) incluyendo sus isémeros, sales y
formas &cidas que iguala o supera el uno por ciento (1%) én peso, los cuales serén
usados para fines médicos y cientificos cualquiera que sea el culfivar a partir del
cual se obtengan. '

Derivados no psicoactivos de cannabis: Aceites, resinas, tinturas y extractos crudos,
purificados o procesados obfenidos a partir del cannabis y/o del componente vegetal
cuyo confenido de tetrahidrocannabine! (THC) incluyendo sus isémeros, sales y
formas acidas es inferior al uno por ciento (1%) en peso, los cuales seran usados
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22,

23,

24,

25,

26.

27.

28.

29.

30.

31.

para.fines industriales, médicos o cientificos cualquiera que sea el cultivar a partir
del-cual se obtengan.

Disposicién final: Toda operacién de eliminacién de residuos, previo {ratamiento en
los casos que corresponda, que garantice la destruccién del THC (incluyendo sus
isémeros, sales y formas é&cidas), en concordarnicia con lo establecido en el articulo
2.811.2.6.4. del presente tituio. Constituyen disposicién final las siguientes.
operaciones: inyeccién profunda, rellenos, destruccién, reciclado, reutilizacion y-
compasfaje.

Fabricacién_de derivados: Proceso de transformacion del cannabis y/o del
componente vegetal en derivados, sean estos aceites, resinas, tinturas, aislados o
exiractos.

Fines cientificos: Son los usos del cannabis y de fa planta de canhabis dentro de un
proceso ordenado y sistematico de analisis y estudios, en donde se aplican métodos
apropiados para obtener y reporfar un nuevo conocimienio o aumentar el ya
existente. Bajo estos fines no se permitira la entrega a cualquier titulo de cannabis
para actividades distintas a las establecidas en esta definicién.

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, suplementos dietarios 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 deberan ajustarse a la normatividad

sanitaria especifica aplicable y no podran tener una cantidad de THC (incluidos sus

jsomeros, sales y formas éc:fdas) igual o superior al limite de fiscalizacion sefialado
por el Ministerio de Salud y Proteccion Social.

Fines médicos: Son los usos humanos y/o veterinarios terapéuticos destinados a la

prevencion, alivio, diagnostico, tratamienito, curacion, rehabilitacion y paliacion.

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 ef ICA para obtener el registro como Productor de Semilla Seleccionada hasta

el 31 de diciembre de 2018. A partir de la fecha anterior no es posible adicionar
fichas técnicas de cuitivares como fuente semillera.

Grano: Ovulo. fecundado y maduro que conserva-la totalidad de sus componentes,
destinado a ser procesado, molido, picado, triturado y/o cocido, entre otros, para la
exiraccion de sus aceifes y demas propiedades, que no se podra destinar para
siembra de plantas de cannabis.

Material __vegetal _micropropagado; Individuos botanicos con destino al
establecimiento de cultivos, provenientes de un 6rgano reproductivd asexual por

métodos de cultivo in vitro y que son considerados semillas para siembra.

MICC: Sigla que hace referencia al Mecanismo de. Informacion para el Control de
Cannabis, el cual es una plataforma. tecnolégica de -apoyo al ejercicio de los
comporientes administrativo y operativo del control del cannabis en Colombia.

Novedad: Reporte de todo cambio en las condiciones en gue. fue oforgada la
licencia, ‘incluida la informacion sobre ftercerizaciones que no se encuentren

-enlistadas como causales de modificacion en el articulo 2.8.11.2.6.2. de este littlo;
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32.

33.

34,

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

dicho reporte no requerird pronunciamiento o aprobacion por parte de las
autoridades.

Plan de cultivo: Documento que consolida la proyeccion de plantas a cultivar e

informacion técnica del proceso de culfivo, cosecha y postcosecha aportado con la

solicitud de la licencia de cultivo, de acuerdo con lo sefialado en los articulos
2811228 y2.811.22 11. de este titulo.

Plan de fabricacion: Documento que consolida la. fabricacion de derivados de
cannabis y la informacién técnica del proceso, aportado con Ja solicitud de la ficencia
de fabricacion de derivados de cannabis, de conformidad con lo sefialado en el
articulo 2.8.11.2.2.2.

Planta de cannabis: Individuos boténicos del género Cannabis, con sistema radicular
definido y en proceso de desarrollo que pueden ser destinados a obfencién de
semilfa sexual o asexual, grano, componente vegetal para fines indusiriales o
derivados de cannabis.

Pléntulas: Individuos boténicos con destino al establecimiento de cultivos
provenientes de un organo reproductivo sexual o asexual.

Postcosecha: Conjunto de actividades que inicia desde la reécoleccién dé la cosecha,

hasta fa culminacion de las diferentes practicas de acondicionamiento para su

posterior procesamiento o uso.

Producto fiscalizado: Producto que contenga. una cantidad de tetrahidrocannabinol

(THC) incluyendo sus isémeros, sales y formas écidas; igual o superior al limite de
concentracion fijado por el Ministerio de Salud y Proteccién Social en formas de
presentacion dosificada tales como fabletas, 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 controf especial y, en consecuencia, podran tener fines
diferentes a los médicos, siempre que cumplan con las autorizaciones sanitarias y/o0
aquellas a que haya lugar.

Producto terminado: Preparacioh obtenida a partir de grario, componente vegetal o
uh 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 acuerdoe al tipo de producto.

Siembra: Actividad que se da a partir de la germinacién de semilla sexual y/o
enraizamiento de semilla asexual sobre cualquier tipo de sustrato en cualquiera de
sus estados: solido, liquido, gaseoso y/o plasma.

Semillag para siembra: Ovulo fecundado y maduro (semilla sexual) o cuaiquier otra

parte vegetativa de la planta (semilla asexual) que se use para la siembra,

propagacioén y/o comercializacion.

Sustancia fiscalizada: Cannabis y derivados dé cannabis que contengan cantidades
iguales o superiores al porcéntaje de tetrahidrocannabinol (THC) incluyendo sus
isomeros, sales y formas 4cidas, deferminados por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social.
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Articulo 2.8.11.1.4. Autoridades competentes para la expedicion de licencias. El
Invima es la autoridad competente para expedir las licencias de fabricacién de derivados
de cannabis y de fabricacion de derivados no psicoactivos de cannabis. El Ministerio de
Justicia y del Derecho, a través de la Subdireccion de Control y Fiscalizacién de
Sustancias Quimicas y Estupefacientes, es la auforidad competente para expedir las
licencias de semillas para siembra y grano, y de culfivo de plantas de cannabis
psicoactivo y no psicoactivo.

Paragrafo. EI Ministerio de Salud y Proteccién Social continuara con la evaluacion y
expedicion de los actos admiinistrativos correspondientes a las solicifudes de licencia y
de modificaciones de estas que hayan sido radicadas con anterioridad al 22 de
noviembre de 2019, fecha de entrada en vigencia del Decreto 2106 de 2019

Articulo 2.8.11.1.5. Autoridades de confrol para el seguimiento. Una vez olorgadas
las licencias, el Fondo Nacional de Estupefacientes (FNE) efercerd el seguimierito a fas
licencias de fabricacion de derivados de cannabis y de derivados no psicoactivos de
cannabis, el cual incluye las actividades descritas en los cormponentes ddministrativo y
operativo, sefialados en el articuio 7 de la Ley 1787 de 2016. Asimismo, ejercerd el
conirol def cannabis psicoactivo, de sus detivados y de productos terminados sujefos a
control especial y fiscalizacion de conformidad con la Resolucién 1478 de 2008 y la
Resolucion 315 de 2020, sin perjuicio de las competencias en materia sanitaria del
Invima y fitosanitaria del ICA.

El Ministerio de Justicia y del Derecho, por medio. de la Subdireccion de Control y
Fiscalizacion de Sustancias Quimicas y Estupefacientes, ejerceré el seguimiento a las
licencias de semillas para . siembra y grano, y de cultivo de plantas de cannabis
psicoactivo y de cannabis no ps:coachvo a lravés de las actividades descritas en los
componentes administrativo y operativo, sefialados. en el articulo 7 de la Ley 1787 de
20186.

Paragrafo. Para el ejercicio de estas actividades, las autoridades de control realizaran
la coordinacion que en el marco de sus.competencias resulte necesaria, con el ICA, e
Invima, los ministerios de Agricultura y Desarrolfo Rural y Comercio, Industria y Turismo,

la Direccién de Antinarcéticos de la Policia Nacional y demés entidades competentes.

Capitulo 2
Licencias

Seccién 1
Disposiciones comunes a las licencias:

Aiticulo 2.8,11.2.1.1. Licencia. Es la autorizacién que, a través de un acto
-administrative, otorgan las autoridades sefialadas en el articufo 2.8.11.1.4.de este fitulo,
para la realizacién de las 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. '

Paragrafo 1. La licencia expedida de acuerdo con la presente reglamentacion no se
puede transferir ni ceder a ningtn fitulo. El licenciatario serd responsable del
cumplimiento de las disposiciones contenidas en el presente tifulo, en sus regulaciones
y en el aclo de oforgamierito, incluso si uria o varias de las actividades han sido
contratadas con un tercero.
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Paragrafo 2. En el marco de los programas de sustitucion de‘cultivos, las personas que
cuenten con cullivos ilicitos deberan erradicarlos con el propésifo de obtener licencias
de cultivo. Las actividades previstas en este titulo no se podrén desarrollar a pamr de
cultivos ilicitos preexistentes ni de autocultivo.

Paragrafo 3. Ninguna autoridad diferente a las indicadas en el artfculo 2.8.11.1.4 podra
oforgar alguna de las licencias contempladas en el presente titiio.

Articulo 2.8.11.2.1.2. Tipos de licencias. Las autoridades sefialadas en el articulo
2.8.11.1.4 del presente titulo expedirdn las siguientes licencias:

1. Licencia de fabricacion de derivados de cannabis: otorgada por el invima para 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 y/o exportacién. Esta licencia incluye todas las actividades propias
de la licencia de fabricacion de derivados no psicoactivos sin que se requiera
realizar trémite de modificacién de-la licencia. _

2. Licencia de fabricacién de derivados no psicoactives de cannabis: otorgada por
el Invima tnicamente, para la transformacién de cannabis no psicoactivo y de
componente vegetal en derivados no psicoactivos.

3. Licencia de semillas para siembra y grano; oforgada por ef Ministerio de Justicia
y del Derecho a ftravés de la Subdireccion de Control y Fiscalizaciéon de
Sustancias Quimicds y Estupefacientes para-el manejo de semillas para siembra
y grano, en las modalidades de comercializacion o entrega, investigacion y/o
transformacién de grano.

4. Licencia de cultivo de planias de cannabis psicoactivo: oforgada por el Ministerio
de Justicia y del Derecho a través de la Subdireccion de Conirol y Fiscalizacién
de Sustancias Quimicas y Estupefacientes para el cultivo de plantas de cannabis
psicoactivo, en las modalidades de produccion de semillas para siembra,
produccién y fransformacion de grano, fabricacion de derivados, fines
industriales, investigacion y/o exportacion. Esta licencia incluye las actividades
propias de las licencias de semilla para siembra y grano.

5. Licencia de cultivo de plantas de cannabis no psicoactivo: -oforgada por el
Ministerio de Justicia y del Derecho a través de la Subdireccién de Control y
Fiscalizacién de Sustancias Quimicas y Estupefacientes para el cultivo de plantas
de cannabfs no psicoactivo, en las modalidades de produccién de semiflas para
siembra, produccién y transformacion de grano, fabricacion de derivados, fines
industriales, investigacion y/o exportacién. Esta licencia incluye las actividades
propias de las licencias de semilla para siembra y grano.

6. Licencia extraordinaria para el culfivo de plantas de cannabis: otorgada por el
Ministerio de Justicia y del Derecho a través de la Subdireccién de Control y
Fiscalizacién de Sustancias Quimicas y Estupefacientes de manera excepcional
de acuerdo con los requisitos que se establezcan en la regulacion que para el
efecto expidan los ministerios de Agricultura y Desarrollo Rural, Justicia y- del
Derecho y Salud y Proteccion Social. Esta licencia se oforgard para los siguientes
casos:

a. Agotamiento de existencias: Procederd cuando el licenciatario ctuente con
existencias de semillas para siembra, grano, p!antas de cannabis,
componente vegetal o cannabis y su licencia este proxima a vencerse. Esta
licencia podra oforgarse por una Unica vez y hasta por seis (6} meses.
Vencido el término otorgado sin que se hayan agotado en su fotalidad las
existencias se deberd proceder de inmediato a su destruccién. Si el material
fuere psicoactivo ta destruccion se realizara con acompafiamiento.del FNE o
de los.foendos rotaforios de estupefacientes.
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b. iInvestigacién no comercial: Esta licencia podré oforgarse por una dnica vez,
a persona natural o juridica, con fines de investigacion no comercial,
investigacion que debera contar con el aval de una institucién de educacién
superior reconocida por el Ministerio de Educacion Nacional. Podré oforgarse
hasta por doce (12) meses; sin embargo, los términos inferiores de
otorgamiento podrén prorrogarse por una sola vez, sin que se exceda de
doce (12) meses. Vencido el término otorgado se deberd proceder de
inmediato a la destruccion. Si el material fuere psicoactivo fa destriccion se
realizard con acompafiamiento del FNE o de los fondos rotatorios de
estupefacientes.

7. Licencia exfraordinaria para la fabricacion de derivados: otorgada por el Invima:
de manera excepcional de acuerdo con los requisitos que se establezcan en la
regulacién que para el efecto expidan los ministerios de Agricultura y Desarrolfo
Rural, Justicia y del Derecho y Salud y Proteccién Social. Esta licencia se
expedira en los siguientes casos:

a. Agofamiento de existencias: Procedera cuando el licenciatario cuernte con
existencias de componente vegetfal, cannabis o sus derivados. Esta
autorizacién podra otorgarse por una (nica vez hasta por seis (6) meses.
Vencido el término otorgado sin que se hayan agolado. en su totalidad las
existencias se deberé proceder de inmediafo a su destruccién, con
acompafiamiento del FNE o de los fontos rotatorivs de estupefacientes.

b. Investigacién no comercial: cuando se requiera adelantar por una tinica vez,
por persona natural o juridica, con fines de investigacion y sin fines
comerciales actividades relacionadas con la fabricacién de derivados de
cannabis psicoactivo y no psicoactivo, y las mismas se encuentren
debidamente _justificadas y avaladas por una institucién de educacion
superior reconocida por ef Ministerio de Educacién Nacional, de acuerdo con
los criterios que se establezcan en la regulacién que para el efecto expidan
los ministerios de Salud y Proteccién Social, Justicia y del Derecho y
Agricultura'y Desarrollo Rural. Esta autorizacion se podré otorgar hasta por
doce (12) meses; los términos inferiores de otorgamiento podrén prorrogarse
por una:sola vez sin que con la prérroga el término exceda de doce (12)
meses. Vencido el término otorgado se debera proceder de inmediato ala
destruccion, con acompafiamiento del FNE o de los fondos rotatorios de
estupefacientes.

Paragrafo. El autocultivo no esta sometido al régimen de licenciamiento y cupos al que
se refiere el presente fitulo, toda vez que no esta permitida la explotacion ni la entrega a
cualquier titulo de semillas para siembra, grano, componente vegeial, plantas de
cannabis, cannabis ni de sus derivados a un fercero.

Articulo 2.8.11.2.1.3. Modalidades de la licencia de fabricacion de derivados de
cannabis. El invima oforgara la licencia de. fabricacion de derivados de cannabis para
una o varias de las siguientes modalidades:

1. Uso_nagional: comprende desde la recepcién de la cosecha en el drea de
fabricacién hasta la entrega de derivados de cannabis a cualquier titulo a un
tercero o para si mismo, con el fin de elaborar un producto terminado proveniente
de un derivado psicoactivo de cannabis para fines médicos o cientificos, o de un
derivado no psicoactivo de cannabis. Incluye las actividades de adquisicion a
cualquier titulo, importacién de la cosecha, la ‘fabricacidn de derivados, el
almacenamiento de cannabis.y sus derivados, el transporté de. cannabis y sus
derivados, y el uso, distribucién o comercializacién de derivados en el territorio
nacional, .asi como la disposicién final.




DECRETO NUMEROQ : 811 DE 2021 Pagina 13 de 59

Continuacién del decreto: “Por el cua! se sustituye ef Titulo 11 de la Parte 8 del Libro 2 de! Decreto 780 de 2016
Unico Regfamenrano del Sector Salud y-Proteceion Social, en relacién con el accéso seguro € informado al uso
el cannabis y de fa planta de cannabis”

2. [nvestigacion. comprende desde la recepcion de la cosecha en el 4rea de
fabricacién hasta la fabricacién de derivados de cannabis con fines cientificos
para su empleo en actividades de investigacion. Incluye. las actividades de
adquisicion a cualquier titulo o importacion de la cosecha, fabricacion de
derivados de cannabis, el almacenamiento, transporte, investigacion, exportacion
para fines cientificos en el marco del proyecto de investigacion y disposicion final.
‘Debe ser solicitada para iniciar las aclividades de fabricacién de derivados que
comprenden aclividades de investigacién, tales como: Caracterizacion de
derivados, desarrolio de producto terminado o fabricacion de lofes piloto.

Podran realizarse actividades de -analisis, desarrollo y ajustes de procesos
relativos a las actividades autorizadas, bajo la modalidad de uso nacional o de
‘exportacion, para el desarrollo de aclividades comerciales, de acuerdo con la
regulacién conjunta que para el efecto expidan los ministerios de Sajud y
 Proteccién Social, Justicia y del Derecho y Agricultura y Desarrolio Rural.

3. Exporiacion: comprende desde la recepcién de la cosecha en el érea de
fabricacién hasta la exportacién de los derivados de cannabis. Incluye las
actividades de adquisicion a cualquier litulo o importacion de la cosecha,
fabricacion de derivados de-cannabis, el almacenamiento, transporte, exportacién
y disposicion final.

Articulo 2.8.11.2.1.4. Modalidad tnica de licencia de fabricacién de derivados no
psicoactivos de cannabis. El Invima otorgara la licencia de fabricacion de derivados
no psicoactivos de cannabis solamente en la modalidad de fabricacion de derivados no
psicoactivos.

Esta modalidad comprende desde la recepcion de la cosecha de cannabis no psicoactivo
y/o componente vegetal en el drea de fabricacion hasta la entrega de derivados no
psicoactivos de cannabis a cualquier titulo a un tercero o para si mismo, para la
elaboracion de un producfo terminado para fines médicos, cientificos o industriales o
para actividades de investigacion, uso nacional y/o para su exportacién.

Incluye las actividades de adquisicién a cualquier titulo, importacion de cannabis no
psicoactivo y/o componente vegetal, la fabricacion de derivados no psicoactivos, ef
almacenamiento, transporte, uso, distribucion, comercializacion 'y exportacién de
derivados no psicoactivos, asi como la disposicion final.

Las actividades propias de esta licencia no requieren cupos, sfempre queé ef derivado ©
producto que se entregue a cualquier titulo conserve la condicion de no psicoactividad.

Las variaciones en la conceniracién de THC que iguale o supere el 1% deberan constar
en el registro de que trata el literal d) det articulo 2.8.11.2.5.3.

Articulo 2.8.11.2.1.5. Modalidades de la licencia de semillas para siembra y grano.
El Ministerio de Justicia y del Derecho a fravés de la Subdireccion de Control y
Fiscalizacién de Sustancias Quimicas y Estupefacientes otorgard la licencia de semillas
para siembra y grano para una o varias de las siguientes modalidades:

1. Comercializacion o entrega: comprende la adquisicion a cualquier fitulo,
importacién, exportacién, almacenamiento, comercializacion, distribucion,
transporte, posesion y disposicién final de semiillas para siembra y grano. Bajo
esta modalidad se podran enlregar a cualquier titulo a personas nalurales no
licenciadas un maximo de veinte semillas. semestralmente para abastecer el
aufocultivo.




DECRETO NUMERG . 811 pE 202 Pagina 14 de 59

* Continuacién del decreto: “Por el cual se sustituye el Titulo 11 de fa Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016
Unico Reglamentario def Sector Salud y Proteccién Sacial, en relacion con el acceso seguro e informado at uso
del cannabis 'y de la. planta de cannabis”

2. Investigacidn: comprende la adquisicion a cualquier fitulo, imporiacion,
exportacion, almacenamiento, posesién, transporte, uso y disposicion final de
semillas para siembra y grano corn propoésitos cientificos.

3. Transformacion de grano: compreénde la adquisicibn a cualquier titulo,
importacién, almacenamiento, posesion, transformacion, disposicion final y
transporte del grano. Esta modalidad incluye la comercializacion, distribucion, y/o
exportacién de productos transformados de grano con destino a usos
medicinales, industriales u horticolas.

Paragrafo 1. Esta licencia no permite adelantar actividades de culfivo.

Pardgrafo 2. Todos los cultivares destinados a la produccion de semilla para siembra y
grano deben estar inscrifos en el Registro Nacional de Cultivares Comerciales del ICA.
Las pruebas de evaluacién agronbmica requeridas para dicha inscripcion deberan
adelantarse bajo un registro como productor de semilla seleccionada; seguido de una
licencia de culfivo, y de un cupo cuando corresponda.

Paragrafo 3. Bajo cualquiera de las modalidades de la licencia de semillas para siembra
y grano se podra realizar disposicion final de semillas y grano.

Articulo 2.8.11.2.1.6. Modalidades de la licencia de cultivo de plantas de cannabis
psicoactivoe. El Minjsterio de Justicia y del Derecho a fravés de la. Subdireccion de
Control y Fiscalizacién de Sustancias Quimicas y Estupefacientes otorgara la licencia de
cultivo de plantas de cannabis psicoactivo para una o varias de las siguientes
modalidades: '

1. Produccién de semillas para siembra: comprende el cultivo de plantas de
cannabis psicoactivo para producir semillas para siembra, tanto para uso propio
como para comercializacion o entrega a terceros autorizados; asi como la
importacién, almacenamiento, comercializacién, distribucion,. expartacién,
transporte y la disposicion final. Bajo esta modalidad se podrén eniregar a
cualquier titulo a personas naturales no licenciadas un méximo de veinte semiflas
semestralmente para abastecer el aufocultivo.

2. Produccfén y transformacién de grano: comprende e! cu‘!tivo de plantas de

a cua!qu.rer fitulo, :mportac:on afmacenam:ento poses:on,_ transpode del grano
para su transformacién, y disposicién final. Esta modalidad incluye la
comercializacion, distribucion y/o exportacién de productos transformados de
‘grano con destino a usos medicinales, industriales, horticolas y alimenticios.

3. Fabricacién de derivados: comprende el cultivo de plantas de cannabis
psicoactive desde la siembra hasta la enirega o uso de fa cosecha para fa
fabricacion de derivados psicoactivos con destinacion exclusiva a fines médicos
y cientificas, o para la fabricacién de derivados no psicoactivos con destinacién a
fines médicos, cientificos e industriales. Lo anterior incluye las actividades de
importacién o adquisicion a cualquier titulo de semillas para siembra, sfembia,
cosecha, postcosecha, almacenamiento, comercializacion, exportacién a zonas
francas hacionales, fransporte, distribucién y disposicion fi nal.

4, Fines.industriales: comprende el cultivo de plantas de cannabis psicoactivo desde
la siembra hasta la entrega o uso del componente vegetal con destino a usos
industriales, sin que implique actividades de fabricacion de derivados. Lo anterior,
incluye las actividades de importacion o adquisicion a cualquier titulo de semillas
para  siéimbra, siembra, cosecha, postcosecha, almacenamiento,
comercializacion, fransporte, distribucion, exportacion y disposicién final. Bajo
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esta modalidad no es posible entregar cannabis para fabricar derivados ni para

ningan otro fin.
. Investigacion: comprende el cullivo de planitas de cannabis psicoactivo desde la

siembra hasta la utilizacién de la cosecha con propésitos cientificos, ya sea sobre
la planta de cannabis o sus partes, sin que implique actividades de fabricacién de
derivados salvo para cuantificacion de metabolitos y andlisis de control de
calidad. Lo anferior incluye Jlas actividades de importacién o adquisicion &
cualquier titulo de semillas para siembra, siembra, cosecha, posicosecha,
almacenamiento; posesién, exportacion, transporfe y disposicion final para

siembra y grano con propdsitos cientificos.

Exportacién: comprende el cultivo de planfas de cannabis psicoactivo desde la
siembra hasta la cosecha para la exportacién de plantas de cannabis, cannabis
y/o componente vegetal. Incluye las actividades de importacién o adquisicion a
cualquier titulo de semillas para siembra, siembra, cosecha, postcosecha,

almacenamiento, comercializacion, transporte, distribucién y disposicion final,

Articulo 2.8.11.2.1.7. Modalidades de la licencia de cultivo de plantas de cannabis
no psicoactivo. La licencia de cultive de planfas- de cannabis no psicoactivo: sera
oforgada por la Subdireccion de Contro! y Fiscalizacion de Sustancias Quimicas y
Estupefacientes del Ministerio de Justicia y del Derecho para una o varfas de las
siguientes modalidades:

1.

Produccion de semillas para siembra: comprende el cultivo de plantas de
cannabis no psicoactivo para producir semillas para. siembra, fanto para uso
propio como para comercializacién o entrega a terceros autorizados; asi como la
adquisicién a cualquier fitulo importacion, almacenamiento, comércializacion,
distribucion, transporte, exportacion y la disposicién final, Bajo esta modalidad se
podrdn entregar a cualquier titulo a personas naturales no licenciadas un maximo
de veinte semillas semestralmente para abastecer el autocultivo.

Produccion v transformacién de grano: comprende el cultivo de plantas de
cannabis no psicoactivo para producir y fransformar grano; asi como Ja
adquisicion a cualquier fitulo, importacién, almacenamiento, posesién,
disposicion final y transporte def grano para su transformacién. Esta modalidad
incluye la comercializacién, distribucion y/o exporiacion de producios
fransformados de grano con destino a usos medicinales, industriales, horticolas
y alimenticios.. '

Fabricacién de derivados: comprende el cultivo de plantas de cannabis no

psicoactivo desde la siembra hasta la entrega o uso de la cosecha con destino a
la fabricacion de derivados psicoactivos- con destinacion exclusiva a fines
médicos y cienfificos y a la fabricacién de derivados no psicoactivos. Lo anterior
incluye las actividades de importacion o adquisicion a cualquier titulo de semiillas
para  siembra, siembra, cosecha, postcosecha, almacenamiento,
comercializacion, exportacién a zonas francas nacionales, fransporte, distribucion
y disposicién final,

Fines industriales: comprende ef cultivo de plantas de cannabis no psicoactivo
desde la siembra hasta la entrega o uso del componente vegetal con destino a
usos industriales. Lo anterior incluye las actividades de importacién o adquisicion
a cualquier titulo de semillas para siembra, siembra, cosecha, posfcosecha,

almacenamiento, comercializacién, exportacion, transporte, distribucion y
disposicién final. Bajo esta modalidad no es posible fabricar derivados
psicoactivos y/o no psicoactivos ni enfregar cannabis

Investigacién: comprende el cultivo de plantas de cannabis no psicoactivo desde
la siembra hasta la utilizacion de la cosecha con propdsitos cientificos, ya sea
sobre la planta de cannabis o sus partes, sin que implique actividades de
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fabricacion de derivados salvo para cuantificacion de metabolitos y andélisis: de
confrol de calidad. Incluye las actividades de importacion o adquisicion a
cualquier titulo de semilfas para siembra, siembra, cosecha, postcosecha,
posesion, uso almacenamiento, exportacién, transporte y disposicion final de
semillas para siembra y grano con propdsitos cientificos.

6. Exportfacién: 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 y/o componente vegetal. Incluye las
actividades de importacion o adgquisicidn a cualquier titulo de semillas para
siembra, siembra, cosecha, postcosecha, almacenamiento, comercializacion,
transporte, distribucitn y disposicicn final.

Articulo 2.8,11.2.1.8. Vigencia de la licencia. La ficencia tendré una vigencia de diez
(10} afios, contados a partir de la firmeza del acto que la concede, se podra renovar por
un periodo igual cuantas veces sea solicitado por el ficenciatario y mantendra su vigencia
siempre y cuando no se haya configurado una: condicién resolutoria o cancelado a
solicitud' de parte, de acuerdo con lo confemplado en los articufos 2.8.11.2.4.3 y
2.8.11.2.1.14. del presente titulo.

Paragrafo. Quienes sean titulares de licencia a la entrada en vigencia del presente titulo

podran solicitar, al menos con tres (3) meses de antelacién a su vencimiento, que fa
vigencia inicial de cinco (5) arios de su licencia sea extendida por cinco (5) afios mas,
para-un fotal de diez (10) afios de vigencia. El licenciatario deberé cancelar el pago por
concepto de seguimiento que se defina en la regulacion que expidan los ministerios de
Salud y Proteceion Social y Justicia y-del Derecho.

Articulo 2.8.11.2.1.9. Clases de solicitudes. Las solicitudes en materia de licencias
seran de las siguientes clases:

1. Por primera vez: en forma previa al inicio de las actividades objeto de la solicitud.
También se clasifica en este tramite la solicitud presentada una vez vencida la
vigencia de una licencia.

2. Por renovacion: cuando se requiera continuar con las mismas actividades y bajo
las mismas condiciones contenidas en la licencia vigente que estd préxima a
vencerse. La renovacion de las licencias se deberé solicitar al menos con tres (3)
meses de antelacion a su vencimiento y para su otorgamienio el solicitante
deberé cumplir con los requisitos generales y especificos dispuestos para cada
tipo de licencia. Al tramite de renovacién le serd aplicable lo dispuesto en el
articulo 35 del Decreto 019 de 2012,

No procederd la renovacién cuando se encuentre vigente una medida de
seguridad de las que trata el articulo 576 de la Ley 9 de 19789. _

3. Por modificaciéon: procede cuando se presente cambio en la representacion legal
0 en la razén social o modificaciones al folio de malricula inmobiliaria del inmueble
o inmuebles autorizados por la licencia, de conformidad con la reguiacién
conjunta que para el efecto expidan los’ ministerios de Salud y Proteccicn Social,
Justicia y del Derecho y Agricultura y Desarrollo Rural.

Articulo 2.8.11.2.1.10. Tramite de la solicitud. El estudio y decision de las solicitudes
de las licencias deberan ser resueltas en un término de hasta treinta (30) dias, siempre
que se acredite el cumpfrmfenfo de los requisitos establecidos para cada fipo de licencia
y modalidades, segun aplique.

Articulo 2.8.11.2.1.11. Requerimiento de informacién. Si como resulfado de ia
revision de la solicitud se-determina que la informacidn esta incompleta, que el solicitante
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debe realizar alguna gestion necesaria para continuar con el framite, que la peticion es
osctira o que la administracién requiere de informacién adicional para adoptar una
decisién de fondo, se realizarén los respectivos requerimientos al solicitante en los
términos. dispuestos en los articulos 17, 19 y 40 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo o las normas que lo modifiquen o
sustituyan.

Articulo 2.8.11.2.1.12. Decisiones. Las autoridades sefialadas en el articujo 2.8.11.1.4.
se pronunciaran a través de acto administrativo, conira.el cual proceden los recursos
correspondientes de ley, asi:

Otorgamiento de Ia licencia: Es'la decisién que reconoce el cumplimiento de la totalidad
de lus requisitos de acuerdo con la evaluacion técnica y juridica.

Negacion: Se profiere cuando ocurre una o mas de las siguientes situaciones:

1. No se cumplen con los requisitos previstos en este titulo y en la regulacion
conjunta que expidan los ministerios de Salud y Proteccion Social, Justicia y del
Derecho y Agricultura y Desarrollo Rural.

2. Cuando las personas nalturales, los representantes legales o los accionistas, que
tengan una participacién accionaria mayor al 20% del soficitante, tengan una
condena penal vigente por delitos relacionados con frafico de estupefacientes.

3. Cuando las areas de fabricacion o de culitivo en las cuales se pretende adelantar
las actividades se encuentren ubicadas en un érea profegida establecida por el
Sistema Nacional de Areas Profegidas (Sinap) en donde no puedan desarrollarse
dichas actividades, segtin el documento emitido por la auforidad ambiental
competente, en el Registro Unico de Predios y Territorios Abandonados
(RUPTA), o se demuestre, segiin la autoridad administrativa competente, que
segin el uso del suelo en dichas dréas no se permiten las actividades
relacionadas con la licencia solicitada.

4. Cuando se pretenda adelantar las actividades previstas en el presente titulo en
predios que se encuentren con-cultivos ilicitos preexistentes y/o autocultivo.

Archiva; vencido el término sin que el solicitante haya cumplido con lo requetido o no
haya aclarado, corregido o completado la solicitud, la autoridad competente procedera
a decretar el desistimiento y el archivo del expedierife mediante acto administrativo
motivado, en aplicacién de lo dispuesto en los articulos 17 y 19 del Coédigo de
Procedimiento Administrativo y de 1o Contencioso Administrativo o las normas que lo
modifiquen o sustituyan,

Paréagrafo. Una vez el acto administrative que olorgue una licencia quede en firme, la
autoridad competente que la otorgd procederd.a comunicar lo pertinente a la alcaldia
murnicipal o distrital en la .que esté ubicada el area de fabricacion o el drea de culfivo, y.
a Ia Direccion de Anfinarcéticos de la Policia Nacional. De la misma manera, las licencias
de cultivo se comunicaran al ICA y al Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural y las
licencias de fabricacion de dérivados de cannabis y de fabricacién de derivados no
psicoactivos de cannabis al FNE.

Articulo 2.8.11.2.1.13. Desistimiento. El solicitante podra desistir de su solicitud de
obtencién de licencia, de conformidad con lo-dispuesto en el articulo 18 del Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo ¢ las normas que lo
modifiquen o sustituyan, sin perjuicio de que posteriormernte pueda realizar una nueva.
Realizada la evaluacion y notificado al solicitante un acto administrativo no habra lugar
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a la devolucién del dinero abonado por concepto del pago de la tarifa por servicio de
evaluacion.

Articulo 2.8.11.2.1.14. Cancelacién de Ias licencias a solicitud de parte. El Invima o
la Subdireccién de Control y Fiscalizacion de Sustancias.Quimicas y Estupefacientes del
Ministerio de Justicia y del Derecho, seguin corresponda, cancelar la.licencia otorgada
antes de su vencimiento cuando el titular asi lo solicite. La solicitud deberé ser
presentada de acuerdo con.los requisitos que se establezcan en la regulacién expedida
de forma conjunta por los ministerios de Justicia y del Derecho, Salud y Proteccién Social
v Agricultura y Desarrollo Rural.

La cancelacion de la licencia a solicitud de parte solo serd procedente cuando ef
licenciatario no posea inventario disponible de semillas para siembra, grano, cannabis,
derivados de cannabis, planfas de cannabis, componente vegefal ni de productos
obtenidos o hasta tanto no se compruebe la drspos.fc.'on final de las existencias: Una vez
el acto administrativo esté en firme; la entidad que lo profirio procederd a comunicar lo
pertinente a la alcaldia municipal o distrital- en la que esté ubicada el drea de fabricacién
o el drea de cultivo, a la Direccién de Antinarcétices de la Policia Nacional, al FNE y, al
Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural-e ICA, cuando se trate de licencias de cuitivo.

Paragrafo. Cuando se cancele la licencia a solicitud de parte, pero se encuentre en
curso. un procedimiento sancionatorio que con posteriofidad cilmine en una decision de
saneién, le seran aplicados. los efectos del paragrafo del artficulo 2.8.11.2.4.3 de este
decrefo.

Articulo 2.8.11.2.1.15. Modificaciones durante el tramite de solicitud. Cuando en el
tramite-de las solicitudes de licencias de cuitivo se presente modificacion del inmueble
con posterioridad a la realizacién de la visita previa de control, él solicitante. debers
sufragar los. costos adicionales de evaluacion, de acuerdo con la reguiacion conjunta
que para el efecto expidan los ministerios de Salud y Proteccién Social, Justicia y del
Derecho y Agricultura y Desarrofio Rural,

Articulo 2.8.11.2.1.16. Publicidad de la informacién sobre licencias. A pelicién de
parte, la informacién que repose €n las bases de dafos de las entidades compelenies
sobre el otorgamiento de licencias, asi como del control y seguimiento establecidos en
el presente titulo podra ser divulgada a terceros inferesados, siempre que se atienda lo
establecido por los articulos 18 y 21 de la Ley 1712 de 2014, en concordancia con Io
dispuesto por la:Ley 1581 de 2012 y-el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Adriinistrativo.

Paragrafo. De acuerdo con lo.establecido por el articulo 261 de la Decisién 486 .de la
Comunidad Andina de Naciones (CAN) no se considerara que entra al dominio piblico
o que es divulgada por disposicion legal, aquella informacion que sea proporcio‘nada a
cualquier auloridad por una persona que la posea, cuando la proporcione a efecto de
obfener licencias, permisos, autorizaciones, regisiros o cualesquiera ofros actos de
auforidad.

Seccién 2
Requisitos para Ia expedicion de licencias

Articulo 2.8.11.2.2.1. Requisitos generales para la obtencién de las licencias. Para
solicitar las licencias establecidas en el presente capitulo el solicitante deberg acreditar
ante la autoridad competente el cumplimiento de los siguientes requisitos:
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1. Para personas naturales:

a. Copia simple y legible de! documento de identificacion:
-Nacionales: cédula de ciudadania.
-Extranjeras: visa o auforizacion correspondiente vigente de acuerdo con la
normatividad aplicable del secfor de relaciones exteriores.

b. Documento que demuestre el pago de la tarifa del framite de evaluacién de la
soficitud.

c. Declaracion juramentada personal de procedencia de ingresos licitos actuales y
futuros firmada por el solicitante de la licencia y un contador en ejercicio de su
profesion. Se debera indicar el niimero de identificacién y de tarjeta profesional
del contador para verificacion en el registro publico dispuesto por la Junta Central
de Confadores. La declaracién de legalidad de los ingresos no podra tener una
vigencia mayor a fres (3} meses previos a la fecha de radicacitn de la soficitud
de ficencia,

d Documento de compromisc anficorrupcion debidamente suscritc por el
solicitante, de acuerdo con el formato que establezcan las autoridades sefialadas
en artfculo 2.8.11.1.4. Si las actividades sefialadas en el numeral 3 del articulo
2.8.11.2.1.9. se pretenden realizar por infermedio de terceros personas juridicas,
se debera aportar el compromiso anticorrupcion suscrito por los terceros en las
condiciones establecidas en este literal.

2. Para personas juridicas:

a. Indicacion del niimero de identificacion tributaria (NIT) para st consuita en el
Registre Unico Empresarial y Social (RUES). Si corresponde a .una entidad
exceptuada de registro en céamara de comercio, segtin el articulo 45 del Decreto
2150 de 1995 0 el articulo 3 del Decreto 427 de 1996, deberé aportar copia simple
del documento que acredite la existencia y representacion legal.

b. Certificacién de composicién accionaria de las sociedades por acciones y otros
tinos societarios establecidos en el Cédigo de Comercio y demds normas
aplicables, en la que conste el nombre e identificacion de los accionistas cuya
partfc:pac;én sea mayor o igual al 20 %. La certificacién no podré tener una
vigencia mayor a fres (3) meses previos a la fecha de radicacién de la solicitud
de licencia y deberd ser suscrita por revisor fiscal o por contador piblico
debidamente acreditado. En el caso de cooperativas se debera aportar la
cerlificacion del capital social 0 el documento. que haga sus veces, enlas mismas
condiciones que se establecen en este literal,

c. Fofocopia simple 'y legible de los documentos de identificacion de los
representantes legales principales y suplentes:

-Nacionales: cédula de ciudadania.

d. -Extranjeros: visa o auforizacidn correspondiente vigente, de acuerdo con la
normatividad aplicable del sector de relaciones exteriores. Documento que
demuestre ef pago de Ia tarifa correspondienfe a fa evaluacién de la solicitud.

e. Declaracion juramientada de procedencia de ingresos licitos actuales y futuros de
la persona juridica firmada por el representante legal y el contador o revisor fiscal,
segtin sea el caso. Se debera indicar el numero de identificatién y de tarjeta
profesional del contador o revisor fiscal para verificacién en el registro publico
dispuesto por la Junta Central de Contadores. La declaracién de licitud de los
ingresos no podra tener una vigencia mayor a tres (3) meses previos & la fecha
de radicacion de la soficitud de licencia. Los representantes legales principales y
suplentes deben guardar idéntica relacién con o consignado en el certificado de
existencia y representacién legal de la persona juridica al momento de su
consulta.
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. Documento de compromiso anticorrupcion debidamente suscrito. por el
representante legal, de acuerdo con el formato que establezcan las autoridades
sefialadas en el articulo 2.8.11.1.4. Si las actividades sefialadas en el numeral 3
del articulo 2.8.11.2.1.9. se pretenden realizar por infermedio de ferceros,
personas juridicas, se debera aportar el comproriso anticorrupcién suscrito por
los terceros en las condiciones establecidas en este literal.

3. Con respecto a cada inmueble donde se pretendan adelantar las acfividades
propias de cada licencia solicitada:

indicacién del niimero de matricula inmobiliaria de los inmuebles

En el evento en que ef solicitante no sea el propietario del inmueble o inmuebles

deberéa anexar, junto con su solicitud, copia del contrato en virtud del cual adquirié

el derecho para hacer uso del predio.

¢. Cerlificado de uso de suelo emitido por la-autoridad competente en el que conste
gue en dicho inmueble se pueden desarrolfar las actividades propias de {a licencia
solicitada, a modo enunciativo, actividades industriales, agricolas,
agroindustriales, cultivos extensivos, sin perjuicio de ofras que se refacionen con
fas actividades de fa licencia solicitada.

d. Certificacion de Parques Nacionales Naturales de Colombia, salvo para predios
urbanos, donde se indique que ef predio no se encuentra en areas protegidas
establecidas en el Sistema Nacional de Areas Protegidas (Sinap). Si el drea de
cultivo o de fabricacion de derivados se encuentra ubicada fotal o parcialmente
en areas protegidas del Sinap se debera aportar el certificado de la autoridad
ambiental competente en el que conste que se pueden desarrollar las actividades
objeto de la licencia conforme al régimen de usos-del area protegida, expedido
maximo seis (6) meses antes de la radicacién de la solicitud.

e. Nomenclatura o direccién def inmueble. En caso de no contar con la misma, se

deberéd indicar al menos una coordenada donde se encueritre el drea de cultivo

y/o de fabricacion y los datos que permitan la localizacién, ubicacion y acceso a

las mismas. Si el derecho de uso se liene sobre una parfe del inmueble- se

deheréan indicar los linderos, perimetro y cabida actualizada con coordenadas o

levantamiento fopografico con coordenadas, linderos, perimelro y cabida de la

porcion.

oo

Paragrafo 1. Cuando fa solicitud de licenicia sea presentada por consorcios, uniones
temporales y demds esquemas asociativos que ho constituyan una persona juridica,
deberan aportar el documento de constitucion, en el cual se acredite que su objeto se
encuentra relacionado con las actividades de las licericias solicitadas y cada uno de stis
integrantes deberd cumplir con los requisitos descritos en el presente articulo para
personas naturales o juridicas, segiin se frate,

Pardgrafo 2. Si durante el transcurso del trémite de evaluacion la visa o autorizacién
correspondiente de las personas naturales extranjeras o de los representantes legales
extranjeros de las personas juridicas pierde vigencia, deberd ser aportada su renovacion
para poder continuar con el estudio de la solicitud.

Parédgrafo 3. En el evento en que la representacién legal de la persona juridica
solicitante se encuentre a cargo de ofra persona juridica, se deberan presentar 10s
documentos de-identificacion de fas personas naturales, nacionales o extranjeras que
funfan como representantes legales de esta.

Articulo 2.8.11.2.2.2. Requijsitos de la licencia de fabricacién de derivados de
cannabis. Para obtener la licencia de fabricacion de derivados de cannabis en
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cualquiera de sus modalidades, ademés de los requisitos definidos en el articulo
2.8.11.2.2.1. el solicitante debera acreditar el cumplimiento de los siguientes requisitos
especificos ante el Invima:

1. Plan de fabricacién de derivados de acuerdo con fas actividades a d'esarroﬂar por
el solicitante, suscrito por un quimico farmacéutico, quimico, quimico industrial o
ingeniero quimico. Para [a solicitud de la licencia de fabricacion este plan debera
contener:

a. El organigrama del solicitante en el cual se sefialen las responsabilidades y
labores de cada cargo que estara involucrado-en la etapa de fabricacion de
derivados de cannabis.

b. Registros fotograficos correspondientes del predio a usar en el estado en gue
se encuentre en el momenio de presentar la solicitud. No podran ser
imégenes satelitales ni fotograffas aéreas.

c. Unplano legible de las instalaciones de-fabricacion en donde se muestren las
distintas areas y sus dimensiones. _

d. Diagrama de flujo del proceso de-fransformacion de cannabis y/o componente
vegetal en el orden I6gico y secuencial de cada una de las operaciones
unitarias y/o etapas de produccion, indicando en cual de elfas se obtendran
derivados psicoactivos de cannabis. Dicho diagrama debera comprender las
operaciones desde la recepcion del cannabis y/o componente vegetal en el
area de fabricacion hasta la salida del derivado de la mencionada drea.

e. Descripcion concreta de las operaciones unitaiias y/o etapas de produccion
indicadas en el diagrama de flujo.

f. Especificaciones técnicas de los equipos relacionados con las operaciones
unitarias y/o-etapas de produccién indicadas en el dfagrama de flujo.

g. Descnpc;on de las éreas donde se desarroliaran las operaciones unitarias. y/o
efapas de produccién indicadas en el diagrama de flujo.

h. El profocolo para realizar los controles de calidad para deferminar el contenido
de metabolifos sometidos a fiscalizacion conforme a lo dispuesto en el articulo
2.8.11.2.7.5.

i. Carta de compromiso de cumplimiento de lo. dispuesto en el artictlo
2.8.11.2.7.5. firmada por el representante legal. _

J. Indicacién del proveedor del cannabis y/o componente vegetal, especificando
si sera un tercero o si solicitara la respectiva licencia de cultivo.

2. Protocolo de segundad de acuerdo con la-regulacion conjunta que para ef efecto
expidan los ministerios de Salud y Proteccién Social, Justicia y del Derecho y
Agricuitura y Desarroflo Rural.

3. Carta de intencién de la vinculacién contractual o documento donde conste dicho
vinculo del director técnico del proceso de fabricacién, el cual débera ser quimico
farmacéutico, quimico, quimico industrial o ingeniero quimico.

4. Indicacion del nimero de identificacion y de la matricula vigente def qu:mfco
farmacéutico, quimico, quimico industrial o ingeniero quimico que figure en la
carfa de intencién. Si no es el mismo profesional que suscribe el plan de
fabricacion se debera aportar indicacién del nimero de identificacién y de-la
matricula vigente de quien lo suscriba.

5. Declaracion suscrita por el representante legal en la que conste el compromiso
de cumplir con lo dispuesto en el articulo 2.8.11.8.5. del presente titulo.

Paragrafo. Cuarido se solicite a licericia de fabricacitn de derivados en la modalidad de
uso nacional se requeriréa el cumplimiento de los requisitos establecidos en los articulos
2811221 y2811.222
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Articulo 2.8.11.2.2.3. Requisitos adicionales pdra la licencia de fabricacion de
derivados de cannabis en la modalidad de investigacién. Ademas de los requisitos
establecidos en los artfculos 2.8.11.2.2.1. y 2.8.11.2.2.2., cuando se solicite Ia licencia
de fabricacion de derivados en la modalidad de investigacion, el objeto social de la
persona juridica, consorcio, union temporal o demas esquemas asociativos encargados.
de realizar ef proyecto de investigacién, deberé contener de forma expresa la actividad
de investigacion. '

Articulo 2.8.11.2.2.4. Requisitos adicionales para la licencia de. fabricacion de
derivados de cannabis en la modalidad de exportacion, Ademas de los requisitos
establecidos en los articulos 2,8,11.2.2.1. y 2.8.11.2.2.2,, cuando se solicite la licencia
de fabricacién de derivados de cannabis en la modalidad de exportacion, el solicitante
debera presentar lo siguiente:

1. Una proyeccién de las actividades a realizar en esta modalidad por el término de
un (1)-afo.

2. Una proyeecion del volumen de derivados a-exportar por el término de un (1) afio.

3. Indicacién de los potenciales paises importadores legales para uso meédico y
cientifico, hacia los cuales se pretende exporiar.

Articulo 2.8.11.2.2.5. Requisitos adicionales de la licencia de fabricacion de
derivados no psicoactivos de ¢annabis. Ademas de los requisitos establecidos en el
articulo 2.8.11.2.2.1., cuando. se solicite la licencia de fabricacién de derivados no
psicoactivos de cannabis, el solicitante debera presentar un diagrama de flujo del
proceso de transformacion de cannabis no psicoactivo ywo componente vegetal en el
orden légico y secuencial de cada una de las operaciones unitarias y/o etapas de

produccion indicando en cudl de ellas se obfendran derivados, incluyendo las
‘operaciones de disposicién final de las fracciones psicoactivas, si existieren. Dicho

diagrama debera comprender las operac:ones desde la recepcion del cannabis no
psicoactivo y/o componente vegetal en el drea de fabricacion hasta la salida del derivado
de la mencionada area.

Adicionalmente, se deberén garantizar las condiciones de seguridad sobre ef cannabis
y sus derivados, de acuerdo con Io dispuesto en la regulacion conjunta gue para el efecto
se expida por los ministerios de Salud y Proteccion Social, Justicia y del Derecho y
Agricultura y Desarrolio Rural.

Articulo 2.8.11.2.2.6. Requisitos adicionales de la licencia de semillas para siembra

Y grano. Ademas de los requisifos: establecidos en el articulo 2.8.11.2.2.1., cuando se

solicite la licencia de semillas para siembra y grano, el solicitante deberé acred;tar ef
cumplimiento de los siguientes requisitos especificos ante la Subdireccién de Control y
Fiscalizacion de Sustancias Quimicas y Estupefacientes del Ministerio de Justicia y del
Derecho:

1. Descripcion de los equipos que se emplearén en cada modalidad de la ficencia
solicitada. ' N

2. Descripcion de las dreas donde se realizaran las actividades, segiin la modalidad
solicitada, que incluya medidas, dimensiones y actividades-especificas,

3. Registros fotograficos correspondientes del predio a usar, en el estado en que se
encuentre en-el momento de presentar la solicitud. No podrén serfofos satelitales
ni aéreas. _

4. Protocolo de seguridad, de acuerdo con las actividades propias de la licencia
solicitada y la regulacion conjunta que para el efecto expidan los ministerios de
Salud y Proteccion Social, Justicia y del Derecho y Agricuitura y Desarrollo Rural.
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5. Identificacién del acfo adminisirativo en firme donde consten los registros
emitidos por el ICA como importador, comercializador y/o exportador de semillas
para siembra, de conformidad con lo dispuesto en las normas expedidas por ef
ICA sobre la materia o /a entidad gue haga sus veces.

Pardgrafo 1. Los solicitantes de la licencia de semillas para siembra y grano que
requieran dnicamente la modalidad para fransformacion de grano no deben presentar el
registro como importador, comercializador y/o exporiador de semillas para siembra
sefialado en el numeral 5 del presente articulo.

Pardgrafo 2. Los solicitantes que sean potenciales pequefios y medianos cultivadores,
productores y comercializadores nacionales de cannabis podrén presentar documento
en el que conste que los registros ICA sefialados en el numeral 5 del presente articulo
se encuentran en trémite. Dichos registros deberan estar en firme para la expedicién de
fa licencia solicitada.

Articulo 2.8.11.2.2.7. Requisitos adicionales de Ia licencia de semillas para siembra
y grano en la modalidad de investigacion. Ademas de los requisitos generales
esfablecidos en lfos arficulos 2.8.11.2.2.1. y 2.8.11.2.2.6., cuando se solicite la ficericia
de semillas para siembra y grano en la modalidad de investigacion el solicitante debers
presentar la documentacion que acredite el proyecto de investigacion. En todo caso, el
objeto social de la persona juridica, consorcio, union femporal 0 demas esquemas
asociativos encargados de realizar el proyecto de investigacién, deberd contener
expresamente la investigacion y/o fitomejoramiento..

Paréagrafo 1. El proyecto de investigacién deberd cumplir con la regulacion que expidan
de forma conjunta los ministerios de Salud y Proteccidn Social, Justicia y del Derecho y
Agricultura y Desarrollo Rural.

Paragrafo 2. Los solicitantes de la licencia de semillas para siembra y grano que
requieran Unicamente fa modalidad para investigacién y no requieran importar y/o
exportar no deben presentar el registro como importador y/o exportador de semilfas para
siembra sefialado en el numeral 5 del articufo 2.8.11.2.2.6. lgualmente; toda vez que no
es pasible adelantar actividades de comercializacion bajo la modalidad de investigacion,
no se requiere presentar-el registro como comercializador de que trata el citado numeral.

Articulo 2.8.11.2.2.8. Requisitos adicionales para la licencia de cultivo de plantas
de cannabis psicoactivo. Para obtener la licencia de cultivo de plantas de cannabis
psicoactivo en cualquier modalidad, ademas de los requisitos generales definidos en el
articulo 2.8.11.2.2.1., el solicitante debera acreditar el cumplimiento de los: siguientes
requisifos especifi icos ante la Subdireccion de Control y Fiscalizacion de Sustancias
Quimicas y Estupefacientes del Ministerio de Justicia y del Derecho:

1. Plan de cultivo susciito por ingeniero agrénomo o agronomo, en ejercicio de su
profesién, de acuerde con las actividades a desarrolfar por el solicitante. Este plan
debera confener:

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

b. Los procedimientos agricolas que seran implementados en el drea de
cultivo.

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

2. Descripcion de los equipos que se emplearan en cada modalidad de Ja licencia
solicitada.
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3. Descripcion de las &reas donde se realizardn las actividades, segun la modalidad
solieitada, que incluya medidas, dimensiones y actividades especificas.

4. En los casos en los que adicionalmente. el solicitante cuente con solicitud o
ficencia de-cultivo de plantas de cannabis no psicoactivo debera sefialar las dreas
en donde va a desarroliar actividades con cannabis no psicoactivo y con cannabis
psicoactivo.

5. Registros’ fologrdficos del terreno correspondientes al predio donde se
desarrollaran las actividades en el estado en que se-encuentre al momento de
presentar la solicitud. No podran ser fotos satelitales ni aéreas.

6. Protocolo de seguridad, de acuerdo con la regulacion que para el efecto expidan
de formia conjunta los ministerios de Salud y Proteccidn Social, Justicia y del
Derecho y Agricultura y Desarrollo Rural,

7. Haber obtenido-concepto favorable en la visita previa de control, en los términos
def articulo 2.8.11.2.5.2, de la presente reglamentacion..

8. Carta de intencién de la vinculacion del director técnico dei cultivo el cual deberé
ser ingeniero agronomo, con su respectiva tarjeta profesional.

9. Documentacion que dernuestre el origen y forma de acceso a la semilla para
siembra, segiin los siguientes casos:

a. 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 ef fin de ser
inscritas en el Registro Nacional de Cultivares Comerciales:

i Registro vigente como productor de semilla seleccionada expedido
porelICAy

fi.  Ficha técnica de los materiales vegetales radicada ante el ICA, como
fuente semillera, hasta el 31 de diciembre de 2018 con e} fin de ser
inscritos en el Registro Nacional de Cultivares Comerciales.

b. Cuando el solicitante de la licencia no hiaya 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:

i. Documento en el que conste el vinculo juridico entre el soficitante y
el proveedor de semillas para siembra;

ii. 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, e

ii. -Indicacién del nimero de la licencia de cultivo o de semillas para
siembra y grano de la persona natural o juridica proveedora de
semilla o solicifud de inclusién del proveedor de las semillas como
fercero que haya radicado fichas técnicas hasta el 31 de diciembre
de 2018 ante ¢! ICA con el fin de serinscritas en el Registro Nacional
de Cultivares Comerciales.

c. Cuando el solicitante importe la semilla;

i.  Registro vigente como importador de semiflas expedido por el ICA,

ii. Indicacién del pais del que se pretende importar que cuente con
acuerdo comercial de semillas establecido entre las autoridades
fitosanitarias de cada pais, y

iii. - Acuerdo comercial enire el proveedor de las semillas y el distribuidor
en territorio colombiano.

Paragrafo 1. Los solicitantes que sean potenciales pequefios y medianos cultivadores,
productores. y-comercializadores nacionales de cannabis podran presentar documento
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en el que conste que los registros ICA sefialados en el numeral 9 del presente articulo
se encuentran en trémite. Dichos registros deberan estar en firme para la expedicion de
la licencia solicitada.

Paragrafo 2. Ademas de los requisitos establecidos en el articulo 2.8.11.2.2.1., yen el
presente articulo, para la licencia de culfivo de plantas de cannabis psicoactivo en la
modalidad de exportacidn, se deberdn acreditar los requisitos que se sefialen en la
reglamentacién que expidan los ministerios de Salud y Proteccion Social, Justicia y del
Derecho y Agricultura y Desarrollo Rural, en concordancia con lo dispuesto en ¢l
parégrafo 1 del articulo 2.8.11.6.8.

Articulo 2.8.11.2.2.9. Requisitos adicionales para la licencia de cultivo de plantas
de cannabis psicoactivo en la modalidad de fabricacion de derivados. Ademas de
los requisitos establecidos en los articulos 2.8.11.2.2.1. y 2.8.11.2.2.8. cuando se solicite
fa licencia de cultivo de plantas de cannabis psicoaclivo para fabricacion de derivados’
debera presentarse la siguiente docurnentacion:

1. Identificacion del acto administrativo que contenga la licencia de fabricacion de
derivados de cannabis expedida por la auforidad competente a nombre de fa
persona natural o juridica destinataria de lacosecha, y la constancia de gjecutoria
o0 prueba de esfa. _

2. Documento que acredite el vinculo juridico entre el solicitante de la licencia de
culfivo y: al menos un licenciatario de. fabricacién, cuando el destinatario de la
cosecha no sea el mismo cultivador,

FParagrafo 1. Los licenciatarios de cultivo de plantas de cannabis psicoactivo para
fabricacion de derivados solo podran eniregar la cosecha de cannabis psicoactivo a
cualquier titulo a licenciatarios de fabricacién de derivados de cannabis.

Pardgrafo 2. Los pofenciales pequefios y medianas cultivadores, productores y
comercializadores nacionales de cannabis que soliciten licencia deberan presentar lo
indicado en el numeral 1 del presente articulo o la constancia de que la misma se
encuentra en trémite. £En caso de presentar esta constancia, para la expedicién de la
licencia respectiva fa licencia de fabricacion de derivados se debera encontrar en firme.

Articulo 2.8.11.2.2.10. Requisitos adicionales para la licencia de cuitivo de plantas
de cannabis psicoactivo en {a modalidad de investigacion. Ademas de los requisitos
 establecidos en los articulos 2.8.11.2.2.1. y 2.8.11.2.2.8., cuando se solicite ia licencia
de cultivo de plantas de cannabis ps;coact:vo enla modahdad de investigacion el objefo
social de la persona juridica, consorcio, union temporal o demas esquemas. asociativos
encargados de realizar el proyecto de investigacion, deberd contener de forma expresa
la actividad de investigacion y/o fitomejoramiento.

Paréagrafo. El proyecto de investigacion deberé cumplir con la regulacion que expidan
de forma conjunta los ministerios de Salud y Proteccién Social, Justicia y dél Derecho y
Agricuitura y Desarroflo Rural.,

Articulo 2.8.11.2.2.11. Requisitos para la licencia de cultivo de plantas de cannabis
no psicoactivo. Para obtener Ja licencia de cultivo de plantas de cannabis no psicoactivo
en cualquier modalidad, ademés de los requisifos generales. definidos en el articufo
2.8.11.2.2.1., el sclicitante deberé acreditar el cumplimiento de los siguientes requisitos
especificos am‘e la Subdireccién de Control y Fiscalizacién de Sustancias Quimicas y
Estupefacientes del Ministerio de Justiciay del Derecho:
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1. Plan de cultivo suscrito por.ingeniero agrénomo o agrénomo, en efercicio de su
profesién, de acuerdo con las actividades a desarrolfar por el solicitante. Este plan
debera contener:

a. El cronograma de. frabajo que deberéa proyectarse por el término de un (1}
afio y contener las iaborés especificas de cultivo.

b. Los procedimientos agricolas que seran implementados en el drea de cuftive.

c. Elorganigrama en-elcual se sefialen las responsabilidades y labores de cada
cargo involticrado en la etapa de cultivo, cosecha y postcosecha.

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

~ solicitada. |

3. Descripcion de las éreas donde se realizaran las actividades, segin la modalidad
solicitada, que incluya medidas y dimensiones.

4. En los casos en los que adicionalmente el soficitante cuente con solicitud o
licencia de. cultivo de plantas de cannabis psicoactivo debera sefialar las dreas
en donde va a desarroffar actividades con cannabis no psicoactivo y con cannabis
psicoactivo.

5. Registros folograficos del terreno correspondientes al predio donde se
desarroilarén las actividades en el estado en que se encuentre al momento de
presentar la solicitud. No podran serfotos satelitales ni-aéreas.

6, Carta de intencion de la vinculacion del director técnico del cultivo el cual deberé
ser ingeniero agrénomo, con copia de su respectiva tarjeta profesional.

7. Haber obtenido conceplo favorable en la visita previa de controf en los términos
del articulo 2.8.11.2.5.2. de la presente reglamentacion.

8. Documentacion que demuestre el origer y forma de acceso a la semilla para
siembra, segun los siguientes casos:

a. Cuando el solfcitante 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:

i. Registro vigente como productor de semilla seleccionada expedido
porel ICA;y _

ii. Ficha técnica de los materiales vegetales radicada ante el ICA
como fuente semillera hasta el 31 de diciembre de 2018 con el fin
de sef inscritos en el Registro Nacional de Cultivares Comerciales.

b. 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:

i. Documento en.el que conste el vinculo juridico entre el solicitante y
el proveedor de semillas para siembra.
fi. ~Acto administrativo en firme de inscripcion de al menos un cultivar en
el Registro Nacional de Cultivares Comerciales expedido por el ICA
- anombre del proveedor.
jii. Indicacion del namero de la licencia de culfive o de semillas para
siembra y grano de la persona natural o juridica proveedora de
semifla o solicitud de inclusion del proveedor de las semillas corno
tercero que haya radicado fichas técnicas hasta el 31 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 semilia:
i. Registro vigente como importador de semiflas expedido por el ICA.
ii. Indicacidn del pafs del que se prefende importar que cuente con
acuerdo comercial de semillas establecido entre las autoridades
fitosanitarias de cada pais.
ji. ~Acuerdo comercial entre el proveedor de las semillas y el distribuidor
en territorio colombiano.
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Paragrafo 1. La ficha técnica aprobada por el ICA debera cerilificar que las
inflorescencias provenientes de cada cuitivar contienen una concentracion de THC
inferior al 1 % en peso seco.

Paragrafo 2. Los solicitantes que sean potenciales pequefios y medianos cuitivadores,
productores y comercializadores nacionalés de cannabis podran presentar documento
en el que conste que los registros ICA sefialados én el numeral 9 del presente articulo
se encuentran en tramite. Dichos registros deberan estar en firme para la expedicion de
la licencia solicitada. '

Paragrafo 3. Ademas de los requisitos establecidos en el articulo 2.8.11.2.2.1., y en el
presente articulo, para-la licencia de cultivo de plantas de cannabis no psicoactivo en la
modalidad de exportacién, se deberan acreditar los requisitos que se sefialen en la
reglamentacién que expidan los ministerios de Salud y Proteccién Social, Justicia y del
Derecho y Agricultura y Desarroflo Rural, en concordancia con el paragrafo 1 del articulo
2.8.11.6.8

Articulo 2.8.11.2.2.12 Requisitos adicionales para la licencia de cultivo de plantas
de cannabis no psicoactivo en la modalidad de fabricacion de derivados. Ademds
de los requisifos establecidos en los artfculos 2.8.11.2.2.1. y 2.8.11.2.2.11., cuando se
solicite la licencia de cultivo de planitas de cannabis ho psicoactivo en la modahdad de
fabricacién de derivados, debera presentarse la siguiente documentacién:

1. ldentificacién del acto administrativo de la licencia de fabricacion de derivados de
‘cannabis o de la licencia de fabricacion de derivados no psicoactivos de cannabis
a nombre de la persona natural o juridica destinataria de la cosecha, e indicacién
del nimero del acto administrativo de la constancia efecutoria expedida por la
autoridad competente o prueba de esta,

2. Cuando el destinatario de la cosecha no sea el mismo cultivador, debe presentar
el documento que acredite el vinculo juridico entre el soficitante de la licencia de
cultivo y al-menos un licenciatario de fabricacién.

Paragrafo 1. Los licenciatarios de culfivo de plantas de cannabis no psicoactivo para
fabricacion de derivados solo podrdn entregar la cosecha a cualquier litulo a
licenciatarios de fabricacién de derivados de cannabis o licenciatarios de fabricacion de
derivados no psicoactivos.

Paragrafo 2. Los potenciales pequefios y medianos cultivadores, productores y
comercializadores nacionales de cannabis que soliciten licencia deberan presentar lo
solicitado en ef numeral 1 def presente articulo sobre licencia de fabricacién de derivados
en firme, o la coristancia de que la misma se encuentra en framite; en fodo caso, para la
expedicion de. la licencia respectiva, la licencia de fabricacién de derivados se deberd
encontrar en firme.

Articulo 2.8.11.2.2.13 Requisitos adicionales para la licencia de cultivo de plantas
de cannabis no psicoactivo en la modalidad de. investigacién. Ademds de los
requisitos establecidos en los articulos 2.8.11.2.2.1. y 2.8.11.2.2.11., cuando se solicite
la licencia de cullivo de plantas de cannabis no psicoactivo para z‘mfestfga'cfdn debera
presentarse la documentacioén que acredite el proyecto de investigacion. En todo caso,
el objeto social de la. persona juridica, consercio, unicn temporal o demas esquemas
asociativos encargados de realizar el proyecto de investigacion, deberéd contener de
forma expresa la investigacién y/c fitomejoramiento.
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Pardgrafo. Ef proyecto de investigacion deberd cumplir con ia regulacion que expidan
de forma confunta los ministerios de Salud y Proteccién Sacial, Justicia y del Derecho y
Agricultura y Desarrolio Rural,

Seccién 3
Obligaciones y prohibiciones de los licenciatarios

Articulo 2.8.11.2.3.1 Obligaciones. Los titulares de las licencias deberdn cumpliir las
obligaciones sefialadas en el presente titulo y las siguientes:

1. Corregir las fallas administrativas y operativas identificadas por las autoridades-de
control en los plazos establecidos en la comunicacion Gue estas expidan.

2. Implementar y cumplir el protocolo de seguridad en los términos y condiciones que
se establezcan en las regulacicnes del presente fitulo:

3. Solicitar fa modificacién de la licencia dentro de los freinta (30) dias calendario
siguientes a la ocurrencia del hecho, cuando se presenten:

a. Cambios en la representacion legal principal y/o modificaciones en la razén
socjal.

b. Modificaciones en el nimero o contenido de folio de matricula inmobiliaria
del inmueble o inmuebles autorizados por la licencia, sin que implique un
cambio de predio.

4. Solicitar previamente la:modificaciénde la licencia cuando se pretenda excluir, incluir
o modificar a los terceros cuando sean personas juridicas que desarrollen las
actividades previstas en el articulo 2,8.11.2.6.2.

5. Solicitar previamente la modificacion de la licencia cuando se pretenda inciuir un
nuevo inmueble y/o drea, excluir o sustituir el inmueble o drea en la que se realicen
las actividades autorizadas en la licencia.

6. Pagar las ctiotas anuales de: Ia tarifa, referentes al rubro de seguimiento que se
define en los articulos 2.8.11.4.1. y 2.8.11.4.2., en los términos establecidos en la
regulacion que para. el efecto expidan de forma conjunta los ministerios de Salud y
Proteccién Social y Justicia y del Derécho.

7. Exigir la presentacion de la licencia a terceros con quienes se pretenda realizar
transacciones que involucren semillas para siembra, grano, plantas de cannabis,
componente vegetaf cannabis y sus derivados y/ola inscripcion ante el FNE cuando
corresponda. Adicionalmente, se deberd exigir la presentacién del acto

~administrativo que otorga el respectivo cupo, cuando a elfo hubiere lugar.

8. Informar a Jas autoridades de controf acerca de actividades presuntaments ilegales
de las que se tenga conocimiento con respecto a las licencias de Jas cuales sea
titular.

9. Atender las visitas que se realicen en el ejercicio del control administrativo y
operativo, asi como disponer y entregar la informacion requerida en las mismas
segan la regulacién que para el efecto expidan de forma conjunta los ministerios de
Salud y Proteccién Social, Justicia y del Derecho y Agricultura y Desarrolio Rural.

10. Tener actualizado el registro general de actividades exigido en el presente titulo y
sus regulacionies de forma veraz y consistente, que permita la trazabilidad, el
seguimiento y moniforeo de las actividades a las que hacen referencia los articulos
2.8:11.2.5.3 y 2.8.11.7.3. Estos documentos y sus soporlfes seran requeridos en las.
visitas de seguimiento o en cualquier momento en que lo requiera la auforidad
competente.

11. Sumiinistrar la informacion y documentacién que soliciten las autoridades sefialadas
en los articulos 2.8.11.1.4. y 2.8.11.1.5. del presente tifulo dentro del plazo que
aquellas establezcan para el efecto.

12. Remitir al Ministerio de Justicia'y del Derecho y al FNE, segtin corresponda, las
declaraciones de importacion y exportacién emitidas. por Ia Direccién de Impuestos
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y Aduanas Nacionales -DIAN-, denfro de los ocho (8) dias siguientes a la
culminacion del proceso de nacionalizacién o al envio de las mercancias al resto def
mundo. Dichas declaraciones deberan indicar fas fechas y canfidades que
efectivamente ingresaron o salieron del terriforio colombiano de las semillas para
siembra, el componente vegetal, las plantas de cannabis, el cannabis, los derivados
de cannabis y los productos terminados. Adicionalmente, se deberan relacionar en
fas declaraciones el numero de acta de inspeccion de mercancia a importar o def
cerfificado de exportacién expedido por el FNE, cuando corresponda.

13. Cumplir con las disposiciones vigentes del régimen sanitario y fitosanitario, segun
corresponda.. _

14. Efectuar la disposicién final de las semillas para siembra, grano, componente
vegetal, plantas de cannabis, del cannabis o del derivado cuando lo ordene la
autoridad competente o cuando el licenciatario lo requiera, dando cumplimiento a
las disposiciones sefialadas en el presente Titulo y en Ja regulacién que se expida
de forma conjunta por los ministerios de Salud y Proteccién Social, Justicia y del
Derecho y Agricultura y Desarrollo Rural.

18. Dar asistencia técnica y/o transferencia de tecnologia al menos a un titular de
licencia de cultivo de plantas de cannabis que. tenga la calidad de pequefio y
mediano cultivador, productor y comercializador nacional de cannabis, minimo una
vez al afic de acuerdo con Ja regulacién conjunta que para el efecto expidan los
ministerios de Agricultura y Desarrollo Rural, Salud y Proteccién Social y Justicia y
del Derecho. Ef cumplimiento de esta obligacion deberé soportarse en el respectivo
registro del que trata el articulo 2.8.11.2.5.3..

16. Cumplir con la- obligacion de adquirir cannabis de un pequefio o mediano cultivador
de conformidad con lo sefialado en ef articulo 2.8.11.8.5.

17. Presentar prueba del vinculo confractual del director técnico def cultivo al Ministerio
de Justicia y del Derecho y/o def director técnico del proceso de fabricacién de
derivados.al FNE, cuando corresponda, dentro de los tres (03) meses siguientes a
la ejecutoria de la licencia. L.os directores técnicos vinculados para el desarrolio de
las actividades de la licencia obtenida podrén ser personas distintas a quienes
‘suscribieron las cartas de intencion o los planes de fabricacion o cultivo presentados
con el fin de. obtener fa licencia.

18. Solicitar oporiunamente la cancelacion del cupo asignado cuando no sea posible su
aprovechamiento. La cancelacion se debera realizar de conformidad con la
regulacion conjunta que para el efecto expidan los ministerios de Agncu!tura y
Desarroflo Rural, Salud y Proteccién Social y Justicia y del Derecho.

19..Presentar cuando corresponda, los informes.sefialados en el articulo 2.8.11.7.3. del
presente. titulo con informacion veridica, consistente y que corresponda a las
existencias fisicas y movimientos realizados por los licenciatarios en el periodo que

~.Se reporta. '

20. ldentificar fodos los materiales vegetales; asimismo, diferenciar y/o separar
fisicaments tanto los cultivos de plantas de cannabls psicoactivo como los cuitivos
de plantas de cannabis no psicoactivo y delimitar las areas en las cuales
desarroliaran las actividades de cultivo respectivamente,

21. Llevar el registro de las operaciones de venta de semillas a personas naturales no
licenciadas, el cual deberéd estar a disposicion de la Subdireccién de Conirol y
Fiscalizacién de Sustancias Quimicas y Estupefacientes del Ministerio de Justicia y
del Derecho. Los titulares de la ficeiicia de semilias para siembra y grano y de cultivo
de plantas. de cannabis solo podran. vender un maximo de veinte (20) semillas
semestralinente a cada persona natural no licenciada.

22. Cumplir con la normatividad aplicable en materia ambiental, de comercio exterior y
de relaciones exteriores.

23. Realizar actividades 'de importacién o ingreso a zona franca de semillas para
siembra, grano, componente vegetal, plantas de cannabis, cannabis, derivados de
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cannabis o productos terminados, contando previamente con la respectiva licencia
de importacién o vistos buenos de las entidades competentes para el ingreso a zona
franca, segtin corresponda, y adefantando los trémites ante el FNE de certificado de
importacién, inspeccién previa a la nacionalizacion y formalizacion (fraténdose de
cannabis, derivados psicoactivos de cannabis y productos fiscalizados).

24. Realizar acnwdades de exportacion de semillas para siembra, grano, componenie
vegetal plantas de cannabis, cannabis, derivados de cannabis o productos
terminados contando previamente con el formulario de movimiento de mercancias y
vistos buenos oforgados por las autoridades competentes a fravés de la Ventanilla
Unica de Comercio Exterior (VUCE), o a fravés del medio. que se disponiga para
dichos efectos (para &l caso de la exportacién) y contando previamente con el
concepto de no fiscalizacion o con el certificado de exportacion cuando aplique,
emitido por el FNE.

25.Realizar actividades de importacion, ingreso a zona franca o exportacion de
derivados no psicoactivos de cannabis ¢ productos no fiscalizados, contando
previamente con el concepto de no fiscalizacion o con el certificado de exportacion
cuando aplique, emitido por el FNE,

26. Realizar los reportss correspondientes a los articulos 2.8.11.2.5.3, 2.8.11.2.7.8. y
2.8.11.2.8.2. y la denuncia de que trata el articulo 2.8.11.2.5.4 de/ presente titufo.
27. Mantener vigentes los documentos. de identificacién, visas 0 permisos de las
personas naturales extranjeras litulares de la licencia o los representantes legales

exiranjeros de la persona juridica titular de la licencia.

28. Aprovechar por Jo menos. un cupo en los dos {2} primeros afics de la vigencia de la
licencia, y a partir del tercer afio un (1) cupo por cada afio de la vigencia, incluso
cuando se renueve y/o se extienda la licencia, para fas licencias que corresponda. y
de actierdo con Ios criterios establecidos en la regulacion que expidan de manera
conjunta los ministerios de Agricultura y Desatrollo Rural, Justicia y del Derecho y
Salud 'y Proteccién Social.

29. Iniciar las actividades de culfivo de plantas de cannabis no psicoactivo dentro de los
nueve (9) meses siguientes al oforgamiento de la licencia correspondiente.

Articulo 2.8.11.2.3.2 Prohibiciones. Los titulares de las licencias deberén abstenerse
de:

1. Realizar promocién o publicidad de semillas para siembra, grano, componente
vegetal, plantas de cannabis, cannabis, derivados de cannabis, y de productos
elaborados a partir de componente vegetal, de cannabis o de sus derivados que
incumpla la normatividad aplicable para la promocion o publicidad del producto
especifico o la regulacion que se expida en desarrollo del articulo 2.8.11.5.4.

2. Comercializar, distribuir, recibir o entregar a terceros; bajo cualquier titulo, semillas
para siembra, grano, componente vegetal, plantas de cannabis, cannabis, derivados
y/o productos provenientes de aufocullive o realizar -aufocultivo en predios
licenciados. _

3. Comercializar, distribuir, recibir o entregar semillas para siembra, grano, componente
vegetal, plantas de cannabis y/o cannabis a terceros no autorizados o no licenciados
-en los casos que aplique- bajo cualquier titulo. Esta prohibicién se hace extensiva a
entregar o recibir semillas. para siembra, grano, componente vegetal, plantas de
cannabis, cannabis o sus derivados @ licenciatarios diferentes a fos informados como
novedad o sefialados en las respectivas licencias o cupos, segin corresponda.

4. Permitir ef acceso de menores de edad a las dreas de almacenamiento, de cultivo
y/0 de fabricacién de derivados segiin corresponda, a semiflas para siembra, plantas
de cannabis, cannabis o a los derivados de cannabis,

5. Adelantar actividades de cultivo o de fabricacién de derivados sin el respectivo cupo,
en los casos en los que es requerido.
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6. Sobrepasar el cupo maximo aulforizado para cada vigencia o usarlo para un fin,
modalidades o condiciones distintas a las autorizadas,

7. Iniciar actividades sin ¢! cumplimiento de las condiciones establecidas en el articulo
2.8.11.2.6.1.

8. Estar en posesién de cannabis y/o realizar actividades de culfivo de plantas cannabis
siendo titular de Ia licencia de semillas para siembra y grano en cualquiera de sus
modalidades.

9. Omitir la orden de destruccion de cannabis o de derivados de cannabis efectuada
por alguna de las entidades competentes

10. Realizar actividades propias de la licencia respectiva en un inmueble, direccién o
ubicacion no autorizados.

11. Realizar actividades relacionadas con semillas para siembra, plantas de cannabis,
cannabis o derivados que no correspondan a las autorizadas en la licencia o cupo
otorgado.

12. Fabricar, tener injustificadamente y/o vender productos que no cumplan con ia
normatividad sanitaria o fitosanitaria y/o sin contar con la respectiva ampliacion de la
inscripcién-ante el FNE, en los.casos que corresponda.

13. Importar o ingresar a zona franca cannabis, derivados psicoactivos ¢ productos
fiscalizados sin el cumplimiento de los requisitos seflalados en el presente Titulo, en
fas normas expedidas por el Ministerio de Salud 'y Proteccion Social y las
regulaciones que se expidan sobre la materia. _

14. Exportar cannabis, derivados fiscalizados o productos fiscalizados sin el
cumplimiento de los requisitos sefialados en ef presente titulo, el Decreto 2510 de
2003, el Decreto 1156 de 2018 o las hormas que los modifiquen o sustituyan, asi
como las demas normas expedidas sobre la matéria por ¢! Ministerio de Salud y
Proteccion Social y las regulaciones que se expidan al respecto. _

15. Transferir y/0 ceder a cualquier titulo alguna de las licencias oforgadas.

16. Presentar soportes falsos para respaldar los registros y movimientos de las semillas
para siembra, grano, componente vegetal, plantas de cannabjs, cannabis y sus
derivados o presentar cualquier ofro documento falso ante las autoridades
competentes y de control,

17. Contar con.una condena en firme y vigente, por delitos de tréfico de estupefacientes
por parte del ficenciatario —cuando se lrate de una persona natural- o los
representantes legales principales y suplentes, o alguno de los accionistas que
cuente con una participacion mayor o igual al 20%.

18. Iniciar actividades de cultivo o de comercializacién en cualquiera de- las licencias
otorgadas por el Ministerio de Justicia y del Derecho sin la obtencién de los registros
ante el ICA que correspondan.

19. Destinar los derivados psicoactivos de cannabis para fines diferentes a los médicos
y/o cientificos.

Seccion 4
Medidas sancionalorias y correctivas

Articulo 2.8.11.2.4.1 Sanciones. El Invima y la Subdireccidn de Control y Fiscalizacidn
de Sustancias Quimicas y Estupefacientes del Ministerio de Justicia y del Dereche
podrén mediante -acfo administrativo declarar la configuracion de una condicion
resolutoria o suspender la licencia otorgada L& declaracion de-una cendicién resolutoria
serd considerada una medida administrativa de carécter sancionatofio que generara la
cancelacion de la licencia, y la suspensién se entenderé que corresponde a una medida
administrativa de carécter correctivo.
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Los ministerios de Justicia y del Derecho y Salud y Proteccion -So'c_:‘af expediran. el
procedimiento administrativo. en el marcc de lo previsto por el articulo 11 de la Ley 1787
de 2016.

Articulo 2.8.11.2.4.2 Suspension de la licencia. El incumplimiento a las obligaciones
previstas en los numerales 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 10, 11, 12, 13, 17, 18,19, 20, 22, 26 0
27 del articulo 2.8.11.2.3.1 del presente decreto dard lugar a-la:suspension de Ia licencia
por un término no menor a un (1) mes ni mayor a seis (6) meses, conforme al
procedimiento administrativo que expidan los ministerios de Justicia y del Derecho y
Salud y Proteccion Social.

Articulo 2.8.11.2.4.3 Condiciones resolutorias. Se consideran condiciones
resolutorias las siguientes:

1. Incurriren una o varias de las prohibiciones establecidas en el presente titulo.

2. Incumplir las obligaciones previstas en los numerales 9, 14, 15, 16, 21,23, 24, 25,
28 y 28 del articulo 2.8.11.2.3.1 del presente decreto. Las relativas a los
numerales 28 y 29 seran consideradas condiciones resolutorias cuando su
incumplimiento ocurra por causas atribuibles al licenciatario,

3. Detferminar que el inmueble auforizado en la licencia no existe.

Paragrafo. Una vez cancelada la licencia como consecuencia de la configuracion de
una condicién resclutoria no se le otorgara nuevamente una licencia a la misma persona
natural, juridica o a los miembros def esquema asociativo, duranté un término de dos (2)
afios contados a partir de la ejecutoria del acto administrativo de cahcelacion; a los
accionistas con participacioén igual 0 mayor al 20% de la perséna juridica respecto de la
cual se declaré la condicion resolutoria también les sera aplicable la limitacion descrita
en este pardgrafo, inclusive cuando constituyan nuevas formas asociativas o realicen la
solicitud de licencias como personas naturales.

Seccién §
Evaluacidn y seguimiento

Articulo 2.8.11.2.5.1. Evaluacion y seguimiento. El Invima y la Subdireccién de
Control y Fiscalizacion de Sustancias Quimicas y Estupefacientes del Ministerio de
Justicia y del Derecho ejerceran el control previo al otorgamiento de fas licencias, de
acuerdo con el servicio de evaluacion de que trata-el articulo 8 de la Ley 1787 de 20186.
En tal sentido, podran requerir, en- cuaf‘qu;er momento, soportes docunientales, realizar
visitas o efectuar las actividades necesarias para. adefantar la evaluacidn.

El FNE y la Subdireccion de Control y Fiscalizacién de Sustancias Quimicas y
Estupefacientes del Ministeria de Justicia y def Derecho ejérceran el control posterior af
-oforgamiento de las licencias, de acuerdo con servicio de seguimiento de que trata el
articulo 8 de la Ley 1787 de 2016. En tal sentido, podran requerir en cualquier momento
soportes documentales, realizar visitas o efectuar las avtividades necesarias para
adelantar el seguimiento.

Paragrafo. En gjercicio de las actividades de seguimiento, el FNE y la Subdireccion de
Control y Fiscalizacién de Sustancias ‘Quimicas Y Estupefacientes del Ministerio de
Justicia y del Derecho podran adelantar la gjecucion por renuencia de la que frata el
artfculo 90 de la Ley 1437 de 2011 y las normas que la modifiquen o sustituyan. Lo
anterior, sin petjuicio de las competencias de las demas autoridades de control sobre la:
materia. Asimismo, el FNE o el Invima podréan imponer las medidas sanifarias de
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seguridad establecidas en el articulo 576 de la Ley 9 de 1979 o las normas que la
modifiguen o sustituyan.

Articulo 2.8.11.2.5.2. Visitas. Las autoridades establecidas en los articitlos 2.8.11.1.4.
y 2.8.11.1.5. del presente titulo realizardn visitas previas de control y visitas de
seguimiento de las licencias a Jos inmuebles donde se desarroflen las actividades; sin
perjuicio de las competenicias de las auloridades fjudiciales. Las visitas se realizaran de
conformidad con la regulacién conjunta que para el efecto expidan los ministerios de
Salud y Proteccién Social, Justicia y del Derecho y Agricultura y de Desarrolio Rural. En
ninguno de los casos se requeriré previo aviso de la visita al soliciante o al licenciatario.

Para la realizacion de las visitas, las autoridades podran convocar a las-entidades que
requieran para el acompafiarniento de estas. En ef caso de las visitas previas de control
se podrd convocar a la Policia Nacional, y para las visitas-de seguimiento a la Direccion
de Antinarcéticos de la Policia Nacional (Dirdn). Asimismio, en caso de requerirse, se
acudirg a las fuerzas militares de acuerdo con sus competencias.

De cada visita la autoridad dejara constancia en acta firmada por el licenciatario 0
representante legal de la persona juridica licenciataria, o sus delegados, asi como del
designado de las autoridades de control que realiza la visita. En el acta de la visita se
dejaran consignadas las fallas administrativas y operativas identificadas en la visifa y ef
término que se concede para subsanarias.

En el gjercicio de las visitas de seguimiento, los designades de la Subdireccion de
Control y Fiscalizacién de Sustancias Quimicas y Estupefacientes del Ministerio de
Justicia' y del Derecho o del FNE, segun corresporida, podrén fomar muestras de
materias primas, -cannabis, derivados de cannahis, productos, residucs y/o insumos
utilizados en el proceso de fabricacién de derivados y productos para su correspondiente
andlisis, de acuerdo-con los profocolos que cada entidad establezca para tal fin.

Asi mismo, los designados de la Direccién de Antinarcoticos de la Policia Nacional, por
solicitud de fa Subdireccién de Control y Fiscalizacién de Sustancias Quimicas y
Estupefacientes del Ministerio de Justicia y del Derecho o del FNE, podran tomar
muestras de materias primas, cannabis, derivados de cannabis, productos, residuos y/o
insumos ulilizados en el proceso de fabricacién de derivados ¥ productos, para su
andlisis en los [aboratorios del Estado. La toma de muestras se realizaré de acuerdo con
las disposiciones que se establezcan en la regulacion conjunta que. expidan los
ministerios de Justicia y def Derecho, Salud'y Proteccion Social y Agricultura y Desarrolio
Rural.

Articulo 2.8.11.2.5.3. Regisiro general de actividades, Los licenciatarios deberén
realizar un registro general de las actividades que realicen con las semillas para siembra,
ef grano, el componente vegetal, las plantas de cannabis; el cannabis y los derivados
ante el Ministerio de Justicia y del Derecho o ante el FNE, segtn corresponda, a través
del MICC de que trats el articulo 2.8.11.7.1. Las autoridades sefialadas solicitaran
informacién adicional en cualquier momento de tonsiderario pertinente.

El registro general de actividades es responsabilidad directa del titular de la licencia,
aunque las actividades autorizadas se hayan tercerizado. Cada movimiento o actividad
deberé registrarse el mismo dia calendario de s ocurrencia, salvo cuando se frate de
transporte de semillas, grano, componente vegetal, cannabis o derivados, el cual deberd
efectuarse prewamente En el registro general de actividades deberé reportarse lo
siguiente:
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a Todos fos moyimientos de enfrada y salida del drea de cultivo o de fabricacion
incluyendo las importaciones, exportaciones y operaciones de adquisicion o
entrega a cualquier titulo por modalidad, asi como operaciones de venta de
semilla a personas naturales licenciadas y no licenciadas, cuando corresponda.

b. Fecha de la actividad o movimiento reportado.
Existencias de material, _ )
Variaciones en las caracteristicas de los derivados acorde con su especificacion,
concentraciones de THC en cannabis y derivados, que cambien la condicion de
psicoactividad, pasando de ser no psicoactivo a psicoactivo y viceversa. En estos
casos deberdn indicarse las cantidades exacfas de material que presente
variaciones, su concentracion de cannabinoides y las causas que pudieron
motivar dicha variacién.

e. Numero de radicado de la novedad ante el Ministerio de Justicia y del Derecho

cuando el licenciatario de cuifivo de plantas de cannabis -en la modalidad de

fabricacién de derivados incluya un nuevo destinatario de la cosecha.

Pérdidas o hurtos de material de los que trata el articujo 2.8.11.2.5.4.

Actividades de asistencia técnica y/o transferencia de tecnologia prestada a un

titular de licencia de cultive de plantas de cannabis inscrito como pequefio o

mediano cultivador, productor o comercializador nacional de cannabis.

2o

En la regulacién conjunta que expidan los ministerios de Agricultura y Qe‘sarroﬂo- Rural,
de Justicia y del Derecho y Salud y Proteccion Social se podré desarroflar el contenido
del registro.

Pardgrafo. Cuando no sea posible el uso del MICC por causas atribuibles al
funcionamiento o acceso a Ja herramienta informadlica, los: licenciatarios deberén
mantener dicho registro propio de forma digital © manual y radicar los respectivos
infermes en la periodicidad, los formatos y medios de radicacion que se definan en la
regulacion conjunta que expidan los ministerios de Agricuftura y Desarrollo Rural,
Justicia y del Derecho y Salud y Proteccién Social. En caso de error en ef registro no se
podré tachar o enmendar; sino que se debera realizar la correccion respectiva dejando
la - manifestacién por escrito del error cometido.

Articulo 2.8.11.2.5.4. Pérdida o hurto. En caso de pérdida injustificada o hurto de
semillas, grano, componente vegetal, plantas de cannabis, cannabis o sus derivados, e/
licenciatario o el fercero que bajo autorizacion se enconiraba en posesion de. ellos
deberéa informar, dentro de las veinticuatro (24) horas siguientes de conocido el hecho,
a las respectivas auloridades de control sefialadas en el articulo 2.8.11.1.5., adjuntando
copia de la denuncia presentada ante la Fiscalia General de la Nacion en la cual se
indiquen las cantidades, fa descripcién (variedades y especificaciones) y los nameros de
lote, cuando corresponda.

El licenciatario debers adjuntar los documentos gue incluyan una descripcion del hurto
o pérdida, personal involucrado, incluidos los ferceros intervinientes, fecha y hora del
descubrimiento, lugar de los hechos, cantidad y tipo de producto. Asimismo, debera
reportar esta situacion en el registro general de actividades respecto de los movimientos
de cannabis y/o sus derivados.

Seccion 6
Disposiciones generales sobre las actividades propias de las licencias

Articulo 2.8.11.2.6.1. Inicio de las actividades relacionadas con las licencias y
cupos otorgados. Para initiar actividades los titulares de las licencias deberan cumplir
con las siguientes condiciones:
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1. Los fitulares de las licencias de semillas para siembra y grano solo podréan iniciar
actividades:

a. En la modalidad de comercializacién o enfrega cuando cuenten con:

i. Licencia en firme y vigente. _

ii.  Registro como importador, exportader y/o comercializador en firme y
vigente, segin corresponda, -emitido por ef ICA.

iif.  Inscrpcidn de cada cultivar en el Registro Nacional de Cultivares
Comerciales del ICA. '

iv.  Enlos casos en que se vaya a hacer uso de material proveniente del resto
del munido, licencia de importacion o vistos buenos previos obtenidos a
través de la VUCE, que den cuenta de que la importacién o ingreso de/
material a zona franca cumplié con los requisifos respectivos.

b.- En las modalidades de. investigacion y transformacion de grano cuando

cuenten con:
i.  Licencia en firme y vigente.
ii.  En los casos en que se vaya a hacer uso de material provenientes del
resto del mundo, licencia de importacion o vistos buenos previos obtenidos
a través de la VUCE, que den cuenta de que la importacion o ingreso del
material a zona frarica cumplic con los requisitos respectivos.
2. Los titulares de las licencias de cuitivo de plantas de cannabis psicoactivo solo
podran iniciar actividades cuando cuenten con:

a. Licencia en firme y vigente. _

b. Cupo de cultivo de plantas de cannabis psicoactivo oforgado por ef Ministerio
de Justicia y del Derecho.

c. Registro como productor de semilla seleccionada ante el ICA o registra de un
tercero proveedor, acreditando el respectivo vinculo contractual (en los casos
en que el licenciatario no vaya a realizar actividades de. propagacion de
semillas para siembra). _ _

d. En los casos en que:se vaya a hacer uso de material proveniente del resto del
mundo, licencia de importacién o vistos buenos previos obtenidas a través de
la VUCE que den cuenta que la importacién o ingreso del material a zona
franca cumplié con los requisitos respectivos.

3. Los titulares de las licencias de cultivo de plantas de cannabis no psicoactivo solo
podran iniciar actividades cuando cuenten con:

a. Licencia en firme y vigente.

b. Registro como productor de semilla seleccionada del ICA o registro de un
tercero proveedor, acreditando el respectivo vinculo contractual (en los casos
en que el licenciatario no vaya a realizar actividades de propagacion de
semillas para siembra).

¢.. Enlos cascs en que se vaya a hacer uso de maferial provenientes del resto
del mundo, licencia de importacitn o vistos buenos previos oblenidos a través
de la VUCE, que den cuenta de que la imporfacién o ingreso del material a
zona franca cumplié. con 10s requisitos respectivos.

4. 'Los fitulares de las ficencias de fabricacion de derivados de cannabis solo podran
recibir cannabis psicoactivo cuando cuenten con;

a. Licencia en firme y vigente.

b. Cupo de fabricacion de derivados de cannabis o cupo excepcional de uso de
excedentes otorgado por el Ministerio de Salud y Proteccion Social o la entidad
competente. _

c. En los casos en que se vaya a hacer uso de material provenientes del resto
del mundo, licencia de importacién o vistos buenos previos obtenidos a través
de la VUCE que den cuenta de que la importacion o ingreso-del material a zona
franca cumplio con los requisitos respectivos.
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5. Los tituiares de las licencias de fabricacién de derivados de cannabis podran recibir
cannabis no psicoactivo y componente vegetal para fabricar derivados psicoactivos
de cannabis cuando cuenten con:

a. Licencia en firme y vigente.

b. Cupo de fabricacion de derivadoes de cannabis o cupo excepcional de usc de
excedentes otorgado por el Ministerio de Salud y Proteccion Social o la entidad
competente.

¢. Enlos casos en que se vaya a hacer uso de material provenfente'def resto del
mundo; licencia de importacién-o vistos buenos previos obtenidos a fravés de
la VUCE que den cuenta de que la importacion o ingreso del material a zona
franca cumplié con los requisitos respectivos.

6. Los titulares.de las ficencias de fabricacién de derivados de cannabis podran recibir
cannabis no psigoactiva y componente vegetal para fabricar derivados no
psicoactivos de cannabis, cuando cuenten con:

a. Licencia en firme y v,rgente

b. En los casos en que se vaya a hacer uso de material proveniente def resfo del
mundo, licencia de importacion o vistos buenos previos obtenidos a través de
la VUCE que den cuenta de que la importacion o-ingrese def material a zona
franca cumplié con los requisifos respectivos.

7. Los titulares de las licencias de fabricacion de derivados no psicoactivos de cannabis
solo podrén recibir cannabis no psicoactivo y/o componente vegetal ciando cuenten
con.

a. Licencia en firme y-vigente.

b. En los casos en que se vaya a hacer uso de material provenientes del resto
del mundo, ficencia de importacion o vistos buenos previos obtenidos a fravés
de la VUCE que den cuenta de que la importacidn.o ingreso def material a zona
franca cumplié con los requisitos respectivos.

Paragrafo 1. Todo cultivar objefo de adquisicidn, exportacion, comercializacion y/o
establecimiento de cuitivos comerciales deberé estar inscrito en el Registro Nacional de
Cultivares Comerciales: del ICA y solo podra establecerse en la subregién para la que
fue auforizado, salfvo en los casos en que se. vayan a realizar pruebas de evaluacion
agronémica, para lo cual se deberé contar con autorizacion del titular del registro def
cultivar siempre que no hayan transcurrido tres (3) afios desde la inscripcién en el
registro. Los cullivares objeto de imporfacién solo podrén ser comercializados y
establecidos:-de forma comercial cuando se encuentren inscrifos en el Registro Nacional
de Cullivares Comerciales del ICA.

Paragrafo 2. Los cupos para el desarrollo de pruebas de eficacia de insumos agricolas
y de pruebas de evaluacién agronémica que permitan el registro de los cultivares ante
el ICA deberdn solicitarsé en la modalidad de investigacion y se deberd aportar el
protocolo del ICA, salvo en los casos en los que se prevea el uso del cannabis cosechado
o del componente vegetal para la obfencidn y caracterizacion de derivados, en cuyo casa
el cupo debera solicitarse en la modalidad de fabricacion de derivados.

Paragrafo 3. En fodo caso, para adelantar actividades comerciales con semiillas para
siermbra, componente vegetaa' plantas de cannabis, cannabis y derivados de cannabis,
el cultivar de donde provienen debera estar inscrito en el Registro Nacional de Cultivares
Comerciales del ICA.

Articulo. 2.8.11.2.6.2. Tercerizaciones y novedades. Toda actividad objeto de las
licencias se podré tercefizar. Las siguientes actividades, previo a su tercerizacion,
cuando el tercero sea una persona juridica, requerirér de modificacion de la licencia por
parte de las autoridades sefialadas en el articulo 2.8.11.1.4.:
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1. Cultivo, cosecha y postcosecha.

2. Transformacion de grano.

3. Almacenamiento de semillas, grano, componente vegetal, plantas de cannabis,
cannabis y derivados de cannabjs.

4. Fabricacién de derivados.

Las demas aclividades incluidas en la licencia que no estén enlistadas en e/ presente
articulo, entre olras, investigacion, importacion; exportacion, transporte, disposicion final
y el cambio o adicion del licenciatario destinatario de a cosecha para fabricacion de
derivados, deberan ser informadas como novedad de forma previa a la realizacion de la
actividad al Ministerio de Justicia y del Derecho o al FNE, segtin corresponda.

Las novedades diferentes a la tercerizacion de actividades y al cambio ¢ adicién del
licenciatario destinatario de fa cosecha para fabricacion de derivados deberan ser
reportadas por el licenciatario a las autoridades competentes dentro de los diez (10) dias
habiles siguientes a la ocurrencia del hecho.

Paragrafo 1. El licenciatario sera responsable del cumplimiento de las disposiciones
contenidas en el presente titulo, en sus regulaciones y en el acto de otorgamienio, ya
sea que las actividades autorizadas en fa licencia sean realizadas directamente por este
o por intermedio de un tercero. Asimismo, el licenciatario seré responsable ante el
incumplimiento de una obligacién o la incursién en. una prohibicién o en una causal de
condicion resolutoria por parte de sus terceros.

Paragrafo 2. Las personas naturales contratadas para realizar actividades propias de
fas licencias no deberan estar incluidas en el acto administrativo por el cual se otorguen.
El licenciatario respondera por las actuaciones de las personas naturales contratadas en
el marco de las actividades propias de la licencia.

Los ministerios de Salud y Proteccion Social, Justicia y del Dereche y Agricultura y
Desarrollo Rural podran expedir requisitos adicionales para la solicitud de muodificacion
de la ficencia o el reporte de la novedad correspondiente.

Articulo 2.8.11.2.6.3. Transporte, Para el transporte de las semillas para siembra,
grano, cannabis, plantas de cannabis, componente vegestal-o derivados del cannabis el
licenciatario, o el tercero que este designe para que en su nombre realice el transporte,
debera cumplir lo dispuesto en el protocolo de seguridad en lo refativo a transporte y lo
sefialado en la regulacién que para cada caso expidan de forma conjunta los ministerios
de Justicia y del Derécho, Salud 'y Proteccion Social y Agricultura y Desarrollo Rural.

Las personas nafurales o juridicas que transporfen semillas para siembra, grano,
componente vegetal, planfas de cannabis, cannabis no psicoactivo o derivados no
psicoactivos de cannabis que no sean licenciatarios ni terceros aulorizados, deberan
contar-con los soportes de la licencia del proveedor de la mercancia, segun la regulacién
conjunta que para cada caso. expidan los ministerios de Justicia y del Derecho, Salud Y
Proteccion Social y Agricultura y Desarrollo Rural.

La Policia Nacional y/o las demas autoridades encargadas de ejercer el control en la
etapa de seguimieiito, referidas en el articulo 2.8.11.1.5., podran verificar el
cumplimiento de las condiciones. del protocoio de seguridad de transporfe y requeriran
la presentacion de los documentos vigentes. y legibles, y fa informacién que permita
corroborar el origen y destino licitos de estos, segtin la regulacion conjunta que expidan
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los ministerios de Justicia y del Derecho, Agricultura y Desarrollo Rural y Salud y
Proteccion Social.

Articulo 2.8.11.2.6.4. Disposicién final, La disposicion final de las semillas para
siembra, grano y componente vegetal debera realizarse de acuerdo con los protocolos
propios dando cumplimiento a las normas ambientales que regulan la materia, constar
en un acta suscrita por el director técnico del cultivo y/o por el responsable de la
disposicién final y deberé ser informada al Ministerio de Justicia y del Derecho en el
respectivo registro de actividades, cuando corresponda. En estos casos no se requerird
realizar tratamiento previo para destruccion de /as trazas de THC.

La disposicidn final del cannabis no psicoactivo, de las plantas de cannabis no
psicoactivo o de los derivados no psicoactivos de cannabis deberi realizarse de acuerdo
con los protocolos propios, constar en un acta suscrita por el director técnico y/o por el
responsable de la disposicion final y deberé ser reportada al Ministerio de Justicia y del
Derecho en el respectivo registro general de actividades, tratandose de licenciatarios de
cultivo; y/o al FNE, traténdose de licenciatarios de fabricacion de derivados de cannabis
o de fabn_c;ac;on de derivados no psicoactivos de cannabis.

La disposicion final del cannabis psicoactivo, de Ias plantas de cannabis psicoactivo en
estado de floracion o de los derivados psicoactivos de cannabis debera realizarse de
conformidad con fo establecido en la regulacién que se expida por los ministerios de
Salud y Proteccién Social, Agricultura y Desarrollo Rural y Justicia y del Derecho.

Cuando la destruccion sea efectuada en ejercicio de una de fas licencias sefialadas en
el presente litulo debera constar en un acta suscrita por el director técnico y por el
responsable de la incineracion, y debera ser reportada en el registro general de
actividades al Ministerio de Justicia y del Derecho, para el caso de los licenciatarios de
cultivo de plantas de cannabis, y/0 al FNE, tratandose de licenciatarios de fabricacién de
derivados de cannabis y hcencxaz‘anos de fabricacién de derivados no ps;coacnvos de
cannabis respecto de los subproductos psicoactivos.

En todo caso la disposicion final y/o la destruccion deberé realizarse con sujecién a las
normas ambientales aplicables, a las expedidas por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social sobre la materia y a la requlacién que para tal efecto se expida de forma conjunta
por las ministerios de Salud y Proteccién Social, Agricultura y Desarrollo Rural y Justicia
y del Derecho.

Pardgrafo. Los licenciatarios realizaran la disposicion final cuando asi Jo requiera el
licenciatario 0 lo ordene el Ministerio de Salud y Proteccion Social, ef Ministerio de
Justicia y del Derecho, el Invima, el ICA, el FNE o las autoridades competentes.

Articulo 2.8.11.2.6.5. Transferencia de cannabis y/o de derivados no psicoactivos.
Para la comercializacién o enfrega a cualquier tifulo de cannabis no psicoactivo y/o de
derivados no psicoactivos de cannabis, excepto el material de referencia, se prescindira
del tramite previsto en la Resolucién 1478 de 2006 o las normas de la modifiquen o
sustituyan expedidas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, para el control,
seguimjento y vigilancia de la importacién, exportacion, procesamiento, sintesis,
fabricacion, distribucion, dispensacion, compra, venta, destruccién y uso de sustancias
sometidas a fiscalfzacion, medicamentos o cualquier otro producio que las contengan.

La comercializacién o entrega a cualguier titulo de cannabis no ps:coactrm se podra
realizar entre los titulares de cualquiera de Jas licencias de las.que trata el presente titulo,
a excepcion de la licencia de semillas para siembra y grano, y la de derivados no




DECRETO NUMERO - 811 DE 2021 Pagina 39 de 59

Continuacidn del decreto: “Por el cual se sustituye-ef Titulo 11 de fa Parte 8 del Libre 2 del Decreto 780 de 2016
Unico Reglamentario del Sector Salud y Protecsion Social, en relacién con ef acceso seguro e informado-af uso
del cannabis y de la planta da cannabis”

psicoactivos de cannabis se podra realizar tnicamente entre los titulares de licencias de
fabricacién de derivados de cannabis, de derivados no psicoactivos de cannabis o con
personas inscritas en el FNE de acuerdo con lo establecido en la Resoluicién 1478 de
2006 o las normas de la modifiquen o sustituyan.

Articulo 2.8.11.2.6.6. Tramites ante el Fondo Nacional de Estupefacientes. Los
licenciatarios de cultivo y de fabricacién de denvados no psicoactivos de cannahis, sin
necesidad de inscripcion, deberén adefantar ante el FNE los siguientes tramites:

1. Autorizaciones de exporiacién que permitan el envio de cannabis o derivados
ho psicoactivos de cannabis fiscalizados fuera del pais, conforme a lo
establecido en la Convencién Unica de 1961 sobre Estupefacientes y a las
normas expedidas por el Ministerio de Salud y Proteccioén Social sobré ia
materia.

2. Trémite de destruccién de cannabis psicoactivo o derivados psicoactivos de
cannabis de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 2.8.11.2.6.4 y las normas
expedidas sobre la materia por el Ministerio de Salud y Proteccién Social y la
regulacion que de forma conjunta se expida por-los ministerios de Salud y
Proteccion Social, Agncuftura y Desarrollo Rural y Justicia y del Derecho.

3. Solicitud de previsién y demds trémites de importacion o autorizacién de compra
para adquirir localmente materiales de referencia de cannabis,
tetrahidrocannabinol (THC) y demds cannabinoides que estén fiscalizados,
cuando sean necesarios para realizar sus pruebas como parte de las
actividades de mvest:gac:on tales como la determinacién cuantitativa del
contenidc de estos, previo cumplimiento de los requisitos especificos para cada

transaccién.
- Seccién7 __
Disposiciones sobre las actividades propias de las licencias de fabricacion de
derivados

Articulo 2.8.11.2.7.1. Control en el proceso de fabricacién de derivados. Los
ministerios de Salud y Proteccion Social, Justicia y del Derecho y Agricultura y Desarrollo
Rural regularén las disposiciones relativas al control en la etapa de recepcion de
cannabis anterior a la fabricacién de derivados psicoactivos y posterior a la misma,
Asimismo, regularén el control en la etapa posterior a la fabricacién de derivados no
psicoactivos.

Parégrafo. El Ministerio de Salud y Proteccién Social expedird el reglamento técnico
correspondiente a fas condiciones de calidad de los derivados de cannabis como
materias primas para la elaboracion de productos terminados con fines médicos.

Articulo 2.8.11.2.7.2. Reyistro de los procesos de produccion. Los fabricantes de
derivados de cannabis deberdn mantener un registro de fodos los procesos de
fabricacion, incluidas las variaciones o -alteraciones por pérdida, deshidratacion o
envejecimiento. El registro debe permitir ia trazabilidad del cannabis y.de cada lote de-
fabricacion, servir de guia para la planeacicn interna y para la modificacién de procesos
y estar disponible para las labores de-verificacion y control que realicen las autoridades,

Articule 2.8,11.2.7.3. Inscripcién de oficio ante el Fondo Nacional de
Estupefacientes. La obtencion de las licencias: de fabricacion de derivados de cannabis
en cualquiera de sus modalidades dara lugar a la inscripcion de oficio ante el FNE en las
condiciohes definidas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social. Para tal efecto; ef
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Invima informara al FNE -sobre las licenicias oforgadas cuando se encueniren
gjecutoriadas.

Tal inscripcién de oficio implicara que:

1. Cuando se trate de licencias para la fabricacion de derivados de cannabis para
uso nacional o para invéstigacion: faculta al licenciatario a realizar las actividades
autorizadas en la licencia y adicionalmente a transferir los derivados a otras
personas con inscripcién vigente ante el FNE, s.fempre que la modalidad de
inscripcidn del adquiriente asi lo admita y cuando asi se requiera, en los términos
establecidos por el Ministerio de Salud y Proteccion Social. Para la entrega de
derivados psicoactivos se deberan adelantar los tramites previstos en las normas
expedidas por diche ministerio para sustancias sometidas a fiscalizacion,
medicamentos o cualquier otro producto que las contengan.

2. Cuando se frafe de licencias en. la modalidad de fabricacion de derivados de
canhabis para expoitacion: faculta al licenciatario para realizar las actividades
auforizadas en la licencia, incluyendo las de tramitar autorizaciones de
exportacion que permitan el envio de los derivados fabricados por ef ficenciatario.
fuera del pais, conforme a lo éstablecido en la Convencion Unica de 1961 sobre
Estupefacientes y en las normas expedidas por el Ministerio de. Salud y
Protfeccion Social para actividades relacionadas con sustancias sometidas a
fiscalizacion, medicamentos o cualquier otro producto que las contengan.

Paragrafo. Los titulares de licencias de fabricacion de derivados de cannabis en
cualquiera de sus modalidades, como consecuencia de su inscripcion de oficio ante el
FNE, quedardn bajo -seguirniento y control de dicha entidad, asi como de los fondos
rotatorios de estupefacientes o de las secretarfas de salud, de acuerdo con Jo que se
establezca en la regulacion conjunta expedida por los ministerios de Salud y Proteccién
Social, Agricuitura y Desarrollo Rural y Justicia y del Derecho,

Articulo 2.8.11.2.7.4. Inscripcion ante el Fondo Nacional de Estupefacientes y la
adquisicion de materiales de referencia. Los titulares de licencias de fabricacién de
derivados de cannabis e cualquiera de sus modalidades, dada su condicion de inscritos
de oficio ante el FNE, quedaran habilitados para importar y adquirir localmente
materiales de referencia de cannabis, tetrahidrocannabinol (THC) y demas
cannabinoides que estén fiscalizados, cuando sean necesarios para pruebas e
investigacion, tales como la determinacion cuantitativa del contenido de fos mismos,
previo cumplimiento de los requisitos especificos para cada transaccion y no requeriran
de inscripcion adicional ante el FNE para tales propésitos.

Quien no sea litular de algtna de fas anteriores licencias y requiera lfa importacion,
ingreso al pais o adquisicion local de materiales de referencia deberd inscribirse
directamente ante el FNE, acreditando el cumplimiento de los requisitos establecidos
parda la modalidad que corresponda de acuerdo a la actividad que se pretenda realizar,
de conformidad con lo dispuesto en las normas expedidas por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social para actividades relacionadas con sustancias somefidas a
fiscalizacién, medicamentos o cualquier otro producto que fas contengan.,

Articulo 2.8.11.2.7.5. Control de cannabinoides. Los fabricantes dé derivados de
cannabis deberan deferminar por medio de mefodologias analiticas validadas el
contenido de tetrahidrocannabinol (THC), cannabidiol (CBD) y cannabinol (CBN)
incluyendo sus isérmeros, formas &cidas y sales, en toda cosecha de cannabis que
reciban y en cada lote de derivado que se produzca.
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Las melodologias deberdn documentarse en un protocolo de validacion de la técnica
que. incluya la curva de calibracion, su limite de deteccion, limife de cuantificacion y
demés parametros conforme a la practica de la quimica analitica.

Articulo 2.8.11.2.7.6. Limite de fiscalizacién. Se clasificarén como medicamentos de
control especial aquellos de sintesis quimica, fitoterapéuticos, homeopéticos y las
preparaciones magistrales, cuyo contenido de THC (incluyendo sus isémeros, formas
&cidas y sales) en formas de presentacién dosificada tales como tablefas, capsulas o
simifares, o por cada gramo o mililitro en caso de soluciones, cremas y similares sea
igual o superior al fimite fijado por el Ministerio de Salud y Proteccion Social mediante la
Resolucion 1478 de 2006 o las nermas que la modifiquen o sustituyan. Por debajo de
ese limite se consideraran productos no fiscalizados.

Paragrafo. Los derivados de cannabis cuyo contenido de tetrahidrocannabinol (THC)
incluyendo sus isGmeros, sales y formas acidas sea inferior al porcentaje fijado por ef
Ministerio de Safud y Proteccion Social en peso seran derivados no fiscalizados.

Articulo 2.8.11.2.7.7. Prohibicion de comercializacién de residuos psicoactivos.
Los residuos.o productos psicoactivos que sean obfenidos por quienes solo cuenten con
la licencia de fabricacién de derivados no psicoactivos no podrédn ser comercializados 0
entregados a ningan ftitulo a terceros.

Articulo 2.8.11.2.7.8. Variacién en la concentracion de THC en los derivados que
se presumian no psicoactivas. Cuando como resultado del proceso de fabricacion se
obtengan derivados psicoactivos ‘que se presumian inicialmente no psicoactivos el
licenciatario debera informar por escrito al FNE, dentro de los cinco (5) dias siguientes
a la ocurrencia del hecho, mediante oficio y aportar-copia-de los respectivos certificados
analiticos. A partir de los derivados obtenidos el licenciatario podra adelantar el
levantamiento de las fichas técnicas respectivas y posteriormente debera realizar Ia
correspondieénte disposicion final. '

Articulo 2.8.11.2.7.9. Variacion en la concentracion de THC en Jos derivados que
cuentan con fichas técnicas previas. Cuando como resultado del proceso de
fabricacion se obfengan derivados psicoactivos caracterizados previamente como no
psicoactivos el licenciatario deberd informar por escrito al FNE, dentro de las cinco (5)
dias siguientes a la ocurrencia del hecho, mediante offcio y aportar copia de los
respectivos Certificados analiticos. En fodo caso, el derivado obtenido debera usarse o
disponerse de conformidad con la regulacion que para el efecto expidan de forma
conjunta los ministerios de Salud y Proteccién Social, Agricuitura y Desarrolfo Rural y
Justicia y del Derecho.

Seccién 8
Disposiciones sobre las actividades propias de las licencias de cultivo

Articulo 2.8.11.2.8.1. Variacién en la concentracién de THC en las pruebas de
evaluacion agrondmica. Cuando como resultade de las pruebas de evaluacién
agronomica de una variedad que se consideraba no psicoactiva se obtenga una cosecha
cuyo analisis de cuantificacion de cannabincides evidencie que jguala o supera el 1 %
de THC en peso seco, el licenciatario debera informar de inmediato al Ministerio de
Justicia y del Derecho y- al FNE mediante oficio y aportar copia de los respectivos
certificados analiticos; asimismo, el ICA deberd informar por escrito dentro de los cinco
(5) dias siguientes a la ocurrencia del hecho al Ministerio de Justicia y del Derecho y al
FNE cuando tenga conocimiento de esta variacién. En todo caso, el cannabis obtenido
en dicha cosecha debers disponerse de conformidad con la regulacion que para el efecto
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expidan de forma conjunta los ministerios de Salud y Proteccion Social, Agricuftura y
Desarrolfo Rural y Justicia y del Derecho.

Sin perjuicio de Ia disposicion final del cannabis, el cultivar podra ser registrado ante ef
ICA como cannabis psicoactivo, de acuerdo con los requisifos establecidos por la
entidad

Paragrafo 1. No se podran adelantar aclividades de culfivo con los materiales
registrados mencionados en el presente articulo sin la licencia de cultivo de cannabis
psicoactivo y el respectivo cupe.

Paragrafo 2. Para fodas Jas variedades que fueron sefialadas como cannabis
psicoactivo en las fichas {écnicas. radicadas ante el ICA como parte de la fuente
semillera, se debe solicitar el respectivo cupo para el desarrolfo de las pruebas de
evaluacién agronémica.

Articulo 2.8.11.2.8.2. Variacién en la concentracién de THC en cultivares inscritos
en el Registro Nacional de Cultivares. En los casos en que de los culfivares inscritos
en el Registro Nacional de Cultivares Comerciales def ICA cormo no psicoactivos resulte
que el anélisis de cuantificacion de cannabinoides de la cosecha indica que iguala o
supera el 1 % de THC en peso seco, el licenciatario debera reportar la variacion por
escrito denfro de los cinco (5) dias s;gu:ente__s a la ocurrencia del hecho al Ministerio de
Justicia y del Derecho y al FNE. En todo caso, el cannabis obtenido deberd usarse o
disponerse de conformidad con la regulacion que para el efecto expidan de forma
conjunta los ministerios de Salud y Proteccién Social, Agricultura y Desarrollo Rural y
Justicia y del Derecho.

Articulo 2.8.11.2.8.3. Control en el cultivo de plantas de cannabis. Los ministerios
de :Salud y Proteccion Social, Justicia y del Derecho y Agricultura y Desarrollo Rural,
reqularan las disposiciones relativas al control en la etapa de cultivo y cosecha.

Capitulo 3
Cupos

Articulo 2.8.11.3.1. Grupo Técnico de Cupos. Conférmese la comisién intersectorial
denominada Grupo Técnico de Cupos (GTC) enicargada de realizar el examen, analisis,
evaluacién, recomendacion y seguimiento de los asunfos relacionados con las
previsiones de cannabis del pars yla asignacién de cupos, en ctimplimiento de lo previsto
en la Convencién Unica de 1961 sobre Estupefacientes.

Las funciones del GTC son las siguientes:

1. Elaborar la metodologia para cuantificar las necesidades legitimas del pais y
establecer las cantidades totales requeridas como previsién anual en materia de
cannabis y de sus detivados para fines médicos y cientificos.

2. Determinar la prevision de cannabijs y de sus derivados que el pais debe informar
anualmente ante la Junta Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes -
JIFE-de acuerdo con lo dispuesto en el numeéral anterior, asf como las previsiones
suplementarias que se requieran.

3. Examinar, evaluar, analizar y emitir un conceplo técnico general o particular, con
base en los requisitos y criterios a que hace referencia el articulo 2.8.11. 37,
frente a Jas solicitudes de los licenciatarios para la asignacién, negacion,
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reasignacion o modificacion de las distintas categorias y fipos de cupos. Para tal
efecto, podra solicitar a los interesados informacién adicional o complementaria.
4. Adoptar el reglamento interno para su funcionamiento.
5. Las demas inherentes a su naturaleza.

Articulo 2.8.11.3.2. Integrantes del Grupo Técnico de Cupos. El GTC estard
conformado por un designado de cada una de las siguierites entidades:

Ministerio de Salud y Proteccién Social, quien presidira el Grupo;
Ministerio de Justicia y del Derecho; '

Ministerio de Agncuftura y Desarroflo Rural;

Unidad Administrativa Especial FNE, quien ejeiceré la secretaria técnica;
Invima; e '

ICA.

Ok N

Paragrafo 1. A peticion del GTC, en calidad de invitados podrén asistir aquellas
personas que por su competencia, experticia o conocimiento se requiera de su
participacion.

Paragrafo 2. Los infegrantes del GTC tendran el deber legal de declarar cuaiqurer
conflicto de interés, inhabilidad, mcompaﬂbmdad o impedimento que afecte el ejercicio
de sus funciones ante su superior jerarquico, quien deberé pronunciarse por escrito
schre los mismos.

Articulo 2.8.11.3.3. Categorias de cupos. Los cupos seran otorgados en las siguientes
categorias:

1. Cupo de cultivo de plantas de cannabis psicoactivo, para {os fitulares de licencia
de cultivo de plantas de cannabis psicoactivo.

2. Cupo de fabricacién de derivados de cannabis, para los titulares de licencia de
fabricacion de derivados de cannabis.

3. Cupo excepcional de uso de derivados psicoactivos, para los litulares de licencia
de fabricacion de derivados de cannabis.

4. Cupo excepcional de uso de excedentes, para los titulares de licencia de cultivo
de plantas de cannabis psicoactivo y para los titulares de licencia de fabricacion
de detjvados de cannabis, segtin corresponda.

Paragrafo. Los ministerios de Salud y Proteccion Social, Justicia y del Derecho y
Agricultura y Desarrollo Rural expediran la regulacion sobre los requisifos que deben
cumplir cada categoria de cupos.

Articulo 2.8.11.3.4. Tipos de solicitud de cupos. El licenciatario debera radicar ante
ef Fondo Nacional de Estupefacientes o ante el Ministeric de Justicia y del Derecho, a
través de la Subdireccion de Control y Fiscalizacion de Sustancias Quimicas y
Estupefacientes, segun corresponda, Jas Solicitudes de cupos de acuerdo con la
siguiente clasificacién y conforme a la regulacién conjunta que expidan los ministerios
de Salud y Proteccién Social, Justicia y del Derecho y Agricultura y Desarrolio Rural”

1. Cupos ordinarios: Son aquellos que se solicitan conforme a la regulacion conjunta
que expidan los ministerios de Salud y Proteccién Social, Justicia y del Derecho
y Agricultura y Desarrollo Rural, en todo caso, requeriran del concepto emitido
por el GTC, en los términos del numeral 3 del articulo 2.8.11.3.1.

2. Cupos suplementarios: Cupos que se justifican y otorgan ante la ocurrencia de
una circunstancia especial, conforme a la regulacion conjunta que expidan los
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ministerios de Salud y Proteccion Social, Justicia y del Derecho y Agricultura y
Desarrollo Rural, y se asignaran en un plazo no mayor a treinta (30) dias a partir
de su radicacion, teniendo en cuenta que, en todo caso, requerirén del concepto
emitido por el GTC, en los términos del numeral 3 del articulo 2.8.11.3.1.

Articulo 2.8.11.3.5. Previsiones del pais en cannabis, resina y extracto de cannabis.
Los ministerios de Salud y Profeccion Social, Justicia y del Derecho y Agricultura y
Desarrollo Rural fijaran los criterios sobre los cuales el GTC establecerd la metodologia
para cuantificar las necesidades legitimas del pais en materia de cannabis; resina y
extracto de cannabis para el informe de las respectivas previsiones ante el érgano
competente.

En todo caso, la producc:on para fines de exportacién no se considerara como parte de
las previsiones del pais, salvo Jo relativo al reporte de existencias a 31 de diciembre,
conforme a lo establecido en la Convencién Unica de 1961 sobre Estupefacientes.

Articulo 2.8.11.3.6. Aprovechamiento de cupos. Los cupos deben ser aprovechados
de acuerdo con la regulacién que para el efecto se expida de forma conjunta por los
ministerios de Salud y Proteccién Social, Justiciay def Derecho yAgncu;’tura ¥ Desarrolio
Rural. De no ser posible el aprovechamiento dentro de la vigencia del cupo, los
licenciatarios deberan cancelarlo oportunamente dentro del término y condiciones que
se establezcan en las regulaciones expedidas conjuntamente por los ministerios de
Salud y Proteccion Social, Justicia y del Derecho y Agricultura y Desarrollo Rural.

Articulo 2.8.11.3.7. Criterios y requisitos para la asignaciéon de cupos. Los
ministerios de Salud y Proteccién Social, Justicia y del Derecho 'y Agricultura y Desarrollo
Rural establecerén la regulacion enla-que se fijen fos requisitos para presentar, evaluar,
asignar, negar, modificar, reasignar y archivar, asi como los criterios para negar o ajustar
cantidades respecto de las solicitudes de cupos. En todo caso, se tendrén en cuenta las
disposiciones sefialadas en la Convencién Unica de 196 1 sobre Estupefacientes
adoptada por la Ley 13 de 1974.

Para que proceda la evaluacién de las solicitudes de cupos por parte del GTC, los
solicitantes deberan contar con [a licencia correspondfente yvigente, ademas de gstar a
paz y salvo por lado concepto de tarifas.

Paragrafo. La entidad a la cual se ha solicitado ef cupo expedira el correspondiente acto

‘administrativo, con base en el concepto técnico generado por el GTC. La entidad, previo
a la emision de ese acto, podra pedir al GTC aclaracién o ampliacién- del mismo'y de
aquellos aspectos que considere necesarios para adoptar su decision.

Articulo. 2.8.11.3.8. Condicionamiento de cupos. En el evento en que se haya iniciado
un procedimiento sancionaforio para determinar la configuracién de una o varias
causales. de condicién resolutoria, el acto adminisirativo de asignacién de cupo debera
indicar como condicién que el mismo sera cancelado, si no se ha aprovechado, luego de
quedar en firme la decision de sancién que impligue eancelacion de la licencia.

Una vez en firme el acto administrativo que declare la condicion resojutoria, la
Subdireccion de Control y Fiscalizacién de Sustancias Quimicas y Estupefacientes del
Ministerio de Justicia y del Derecho y/o el Ministerio de Salud y Proteccion Sacial, segin
corresponda, ordenaran su disposicion final.
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Capitulo 4
Tarifas

Articulo 2.8.11.4.1. Tarifa. De conformidad con el articulo 9 de la Ley 1787 de 20186, los
ministerios de Salud y Proteccion Social y Justicia y del Derecho- fijaran las tarifas
anuales, en unidades de valor tributario, de los servicios de evaluacién'y de seguimiento
que serdn prestados & los solicitanies y lilulares de las licencias por parte de las
autoridades de que tratan los articulos 2.8.11.1.4, y 2.8.11.1.5. Asi mismo, fijarén los
criterios para las devoluciones a que haya lugar.

El solicitante acreditarg 6! pago de la farifa de evaluacién al momento de radicar la
solicitud.

Articulo 2.8.11.4.2. Método de pago. La tarifa correspondiente al monto de los costos
de evaluacion de la solicitud se debe pagar de manera previa a la radicacion de
cualquiera de las solicitudes. El pago de la tarifa correspondiente al servicio de
seguimiento podra hacerse tofal o por cuotas sin que esto genere costos adicionales o
reducciones. Las cuotas correspondientes. al servicio de seguimiento seran anuales y
los licenciatarios deberan acreditar el pago en la vigencia correspondiente coriforme al
manual de tarifas expedido por los ministerios de Salud y Profeccidn Social y Justicia y
def Derecho.

Capitulo 5
Productos terminados

Articulo 2.8.11.5.1. Preparaciones magistrales provenientes de cannabis. Las
preparaciones magistrales para uso humano solo pueden ser elaboradas por los
establecimientos farmacéuticos y servicios farmacéuticos autorizados, de conformidad
con este decreto y las normas expedidas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social
en esa materia, los cuales deberan obtener el Certificado de Cumplimiento de Buenas
Préacticas de Elaboracion oforgado por el Invima con alcance especifico a derivados de
componente vegetal o derivados de cannabis, y su direccion técnica estarg a cargo
exclusivamente de un quimico farmacéutico.

La dispensacién y/o venta de preparaciones magistrales se podra realizar en farmacias
droguerias y droguerias bajo la direccion técnica de un regente de farmacia o quimico
farmacéutico, dando cumplimiento a los lineamienfos del programa nacional de
farmacovigilancia y al modelo de gestion del servicio farmacéutico.

Se consideraran preparaciones magistrales de controf especial aquelias cuyo contenido
de THC (incluyendo sus isémeros, formas- acidas y sales) sea igual o superior al limite
fijado por el Ministerio de Salud y Frotéccidn Social, en formas de presentacion
dosificada tales como tabletas, capsulas o similares, ¢ por cada gramo o mililitro en caso
de sofuciones, cremas y similares.

Paragrafo 1. Cuando se frate de preparaciones magistrales de cannabis, en el
empaque, envase o rotulado del producto se debe especificar lo prescrito en la orden
médica, sefialando, como minimo, las concentraciones de tetrahidrocannabinol (THC} y
de cannabidiol (CBD)} con el fin de determinar la posologia. La cuantificacion de
cannabinocides debera realizarse tal y como se seftala en el articulo 2.8.11.2.7.5. del
presente titulo.
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Paragrafo 2. Para el mangjo de preparaciones magistrales de confrol especial s¢ debera
contar con inscripcion previa ante el FNE o fondos rotatorios de estupefacientes, segin
corresponda, en las modalidades respeclivas de. acuerdo con las aclividades que se
pretendan realizar, de conformidad con las normas expedidas por el Ministetio de Salud
y Proteccién Social en materia de sustancias sometidas a fiscalizacion, medicamentos
o cualquier otro producto que las contengan. Lo anterior, sin perjuicio def cumplimiento
que deberd darse a las normas que regulan las preparaciones magistrales.

Paragrafo 3. Para la elaboracion de preparaciones magistrales de control especial no
sera aplicable el framite establecido en el Capitulo Xiii de la Resolucién 1478 de 2006
del Ministerio de Salud y Proteccion Social o las normas que la modifiquen o sustituyan.

Paragrafo 4. Los derivados que se requieran para. las preparaciones magistrales solo
pueden ser proveidos por personhas naturales o juridicas que tengan licencia de
fabricacién de derivados de cannabis en modalidad de uso nacional o licencia de
fabricacién de derivados no psicoactivos de cannabis y hayan sido fabricados. en ef
marco.de los cupos olorgados, en los casos en los que haya lugar. Para preparaciones
magistrales no se permite el uso de derivados importados, salvo para medicamentios
homeopaticos magistrales.

Atticulo 2.8.11.5.2. Producto terminado para uso nacional. Se consideran productos
terminados de control especial o fiscalizados aquellos cuyo contenido de THC
(incluyendo sus isémeros, formas &cidas y sales) sea igual o superior a la cantidad
establecida por el Ministerio de Salud'y Proteccién Social, en formas de presentacion
dosificada tales como tabletas, capsulas o similares, o por cada gramo o mililitra en caso
de soluciones, cremas y similares. Los productos terminados de conirol especial podran
ser medicamentos. de sintesis quimica, fitoterapéuticos, homeopéticos y preparaciones
magistrales. Estos productos seran autorizados para su venta en establecimientos
farmacéuticos, de acuerdo con ef tipo de producto, segin se defina en su respectivo
registro sariitario o autorizacion de comercializacion y las normas que lo regalen.

Paragrafo 1. Para la fabricacién de productos terminados fiscalizados se debera contar
con inscripcion previa ante el FNE, de acuerdo con las normas expedidas sobre la
materia por el Ministerio de Salud y Proteccién Social. Cuando el derivado sea entregado
a cualquier titulo a un tercero a nivel nacional para la fabricacién de productos
ferminados fiscalizados, dicho tercero debera estar inscrito en el FNE bajo una
modalidad que admita la compra o adquisicion. En-el caso de productos terminados no
fiscalizados no se requerird inscripcion ante e FNE o fondos rofatorios de
estupefacientes, siempre que dichos productos provengan de derivados ho psicoactivos
de cannabis.

Pardgrafo 2. Para comercializar un producto terminado fiscalizado se-deberd contar con
inscripeion expedida por el FNE en una modalidad que le permita su venta o entrega a
nivel nacional, En caso de frafarse de un titular de licencia de fabricacién de derivados
de cannabis, este deberd ampliar su inseripcion. Asimismo, el producto terminado
debera contar con el registro o la autorizacién sanitaria otorgada.por el Invima o el ICA,
de acuerdo con sus competencias, con excepcion de las preparaciones magistrales.

Paragrafo 3. El Invima debera informar al FNE sobre la existencia de cualquiér producto
terminado que confenga un porcentaje de THC (incluyendo sus isémeros, formas acidas
y sales) igual o superior al fijado por ef Ministerio de Salud y Proteccion Social en formas
de presentacién dosificada tales como tabletas, cépsulas o similares, o por cada gramo
o mililitro en caso de soluciones, cremas y similares, una vez sean expedidos los
respectivos registros sanitaiios o autorizaciones dé comercializacion y exportacion.
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Pardgrafo 4. El componente vegetal, plantas de canfiabis, cannabis o los derivados de
cannabis, al no ser productos terminados, en ninguna circunstancia pueden ser vendidos
‘o transferidos a cualquier titulo en tiendas naturistas, droguerias, establecimientos
comerciales o similares, para el consumo directo humano ni veterinario.

Paragrafo 5. Los productos terminados cuyo contenido de THC (incluyendo sus
isémeros, formas édcidas y sales)-sea inferior al limite sefialado por el Ministerio de Salud
y Proteccion Social, en formas de preseniacion dosificada tales como tabletas, cdpsulas
o similares, o por cada gramo o mililitro en caso de soluciones, cremas y-Similares, se
consideran no fiscalizados, por lo tanto, podran tener fines industriales y deberan cumplir
con la normatividad que le sea aplicable. a cada tipo de producto. En todo caso, los
productos para fines industriales no podrdn tener cantidades de THC (incluidos sus
isémeros, sales y formas acidas) iguales o superiores al limite sefialado.

Articulo 2.8.11.5.3. Clasificacion de los productos terminados fiscalizados. Los
productos terminados fiscalizados o de control especial deberén limitarse inicamente a
productos farmacéuticos y contar con condicion de venta bajo formula médica y control
especial.

Paragrafo 1. Para el uso de cepas homeopéticas o tinturas madre provenientes del
cannabis, para la preparacién de medicamentos homeopalicos oficinales, se debera dar
curnplimiento a o dfspuesto en el Decrefo 1737 de 2005 o ia norma que lo modifique o
sustituya.

Paragrafo 2. En la informacion farmacolbgica asociada al producto farmacéutico se
deberan incluir la composicién y el andlisis cuali-cuantitativo.

Paragrafo 3. £/ Instituto de Evaluaciones Tecnoldgicas en Salud -IETS- de acuerdo con
sus funciones y competencias, establecerd las gufas y protocolos de atencion a
pacientes con productos terminados con fines médicos.

Articulo 2.8.11.5.4. Promocion y publicidad. Los ministerios de Salud y Profeccion
Social, Justicia y del Derecho y Agricultura y Desarrollo Rural expedirén de forma
conjunta la regulacion en materia de promocion y publicidad de semillas para siembra,
grano, componente vegetal, plantas de cannabis, cannabis, derivados de cannabis y
productos terminados.

Capitulo 6
Comercio exterior

Articulo 2.8.11.6.1. Régimen de importacién. .a importacion de semillas para siembra,
granoc, componente vegetal, plantas de cannabis, cannabis, derivados de cannabis y
productos terminados-sé sometera al régimen de importacion de licencia previa de que
trata el Decreto 925 de 2013 o las normas que lo modifiquen o sustituyan.

Articulo 2.8,11.6.2. Licencia de importacién. La licencia de importacion deberé
tramitarse a través de la VUCE, cuya aprobacién se realizara conforme a lo establecido
en el Decreto 925 de 2013 o las. normas que lo modifiquen o sustituyan.

Articuio 2.8.11.6.3. Ingreso desde el resto del mundo con destino a Zona Francas.
El ingreso de semillas para siembra, grano, componente vegelal, plantas de cannabis,
cannabis, derivados de cannabis y productos terminados desde el resto del mundo con
destino a zonas francas se permilird, siempre y cuando vengan consighadas a un
usuario industrial de bienes, de servicios. 6 de bienes y-servicios, cuenten con los vistos
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buenos previos para el ingreso @ zonas francas por parfe de las autoridades
competentes.y cumplan con lo establecido en los decretos 2147 de 2016 y 1165 de 2019
0 las normas que los modifiquen o sustituyan.

Para el ingreso desde el resto deél mundo con destinc a zonas. francas de dichas
mercancias se requerird de los vistos buenos previos oforgados por las auforidades
competentes, los cliales se tramitaran a través de la VUCE o el mecanismo que se
disponga para dicho efecto.

En todo caso dichos visfos buenos constituiran documentos soporte del formulario de
movimiento de mercancias que apruebe el usuaric operador de la respectiva zona
franca.

Cuando af momento del ingreso de la mercancia a la zona franca de destino, &l
responsable de la mercancia no aporte el visto bueno, él usuario operador autorizara su
ingreso, no podra hacer uso de ella, e informara. tal situacion el mismo dia del ingreso a
las autoridades a que hace referencia el articulo 2.8.11.6.4. del presente decreto, segtin
corresponda.

Articulo 2.8.11.6.4. Autoridades competentes para otorgar vistos buenos para
importacion o ingreso. Las autoridades competentes para otorgar los vistos buenos
para fa licencia de importacion y para el ingreso desde el resto del murido con destino a
zona franca, segun la mercancia, son:

1. Ministerio de Justicia y del-Derecho, ICA e Invima (cuando corresponda segin el
uso del malerial y la competencia de la entfdad) lratandose de semillas para
siembra, grano, componente vegetal y plantas de cannabis en estado vegetativo.

2. FNE, ICA e Invima (cuando corresponda segin el uso del material y la
competencia de la entidad), cuando se irate de cannabis psicoactivo y no
psicoactivo.

3. FNE, ICA e Invima (cuando corresponda segtin el uso del material y la
competencia de la entidad), cuando se trafe de derivados psicoactivos y no
psicoactivos de cannabis.

4. FNE, ICA e Invima (cuando corresponda sequn el uso del material y la
competencia de la entidad), tratdndose de productos ferminados de: consumo
humano o veterinario.

Paragrafo 1. El visto bueno del FNE, respecto de cannabis no psicoactive, derivados no
psicoactivos de cannabis o productos. terminados no fiscalizados, correspondera al
concepio de fiscalizacién para la importacion o para el ingreso desde el resto del mundo
con destino a zona franca, siempre que los soportes. y los certificados- analfticos asf fo
comprueben, Si se ha obtenido previamente concepfo de fiscalizacion sobre una
‘mercancia, la importacién o ingreso desde el resto del mundo con destino a zona franca
de lotes-de la misma mercancia no requerird de la expedicién de un nuevo. concepto,
siempre que se mantenga la concentracion de THC (incluidos sus isémeros, sales'y
formas &cidas) dentro de las especificaciones inicialmente presentadas.

Pardgrafo 2. En todo caso, en la solicitud de licencia de importacién o de los vistos
buenos previos para el.ingreso desde el resto del mundo con destino a zona franca
deberg indicarse el uso que se le dara y el propésito final que tendra la mercancia que
se desea importar o ingresar (médico, cientifico y/o industrial). Lo anterior, sin perjuicio
de las demdés especificaciones y requisitos que. se establezcan en la regulacién que
expidan los ministerios de Justicia y del Derecho, Salud y Proteccion Social y Agricultura
y Desarrollo Rural.
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Articulo 2.8.11.6.5. Personas autorizadas para importar o para mgresar mercancia
desde el resto del mundo con destino a las zonas francas. Las personas autorizadas
para jmportar o para ingresar mercancias desde el resto def mundo con destino a fas
zonas francas son;

1. Licenciatarios de semillas para siembra y grano y los de cultivo de plantas de
cannabis psicoactivo y no psicoactivo, siempre que cuenten previamente con los
registros correspondientes. ante el ICA, traténdose de semillas para siembra y
grano; vy licenciatarios de cuitivo de plantas de cannabis psicoactivo y no
psicoactivo, siempre que cuenten previamente con los registros correspondientes
ante el ICA, fraténdose de plantas de cannabis en estado vegetativo.

2. Cualquier persona natural o juridica, tratdndose de componente vegetal, siempre
que los propésitos que-se persigan estén autorizados en el pais y que nio vayan

 aser destinados para la fabricacion de derivados.

3. Licenciatarios de fabricacion de derivados de cannabis o de fabricacion de

derivados no psicoactivos de cannabis, traldndose de componente. vegetaf y
cannabis no psicoactivo, siempre. que los propdsitos que se persigan estén
autorizados en las respectivas licencias.
En caso de que a pariir del componente vegetal o de cannabis no psicoactivo se
pretenda la fabricacion de derivados psicoactivos, fos licenciatarios de fabricacién
de derivados de cannabis deberan solicifar previamente el cupo respectivo que
permila su uso y, en consecuencia, la importacion de la materia prima © su
ingreso desde el resto del mundo con desfino a zona franca deberd realizarse
oportunamente;, de- manera que pueda aprovecharse € cupo en la misma
vigencia en que fue solicitado.

4. Licenciatarios de fabricacidn de derivados de cannabis, tratdndose de cannabis
psicoactivo, quienes deberan solicitar previamente el cupo respectivo que permita
Su Usa y, en consecuencia, la importacion de la materia prima o su ingreso desde
el resto del mundo con destino a zona franca deberd realizarse oportunamente
de manera que pueda aprovecharse el cupo en la misma Vvigencia en que fue
solicitado.

5. Cualguier persona natural o juridica, tratdndose de derivados no psicoactivos de
cannabis, para la fabricacion de productos terminados, siempre que el prop0sito
que se persiga esté auforizado en el pais. Los fabricanfes de productos
terminados de control especial deberan estar insctritos en la modalidad que
corresponda, ante el FNE.y cumplir con-la regulacion expedida por el Ministerio
de Safud y proteccién Social sobre la materia.

6. Licenciatarios de fabricacién de derivados. en la modalidad de. investigacion y
personas inscritas ante el FNE (que cuenten con la respectiva prevision), -en la
modalidad que corresponda, tratédndose de derivados psicoactivos de cannabis.

7. Cualquier persona natural o juridica, tratandose de productos terminados no
fiscalizados, siempre.que los propésitos que se persigan estén autorizados en el
pais.

8. Personas inscritas ante el FNE en la modalidad que correspenda, que cuefiten
con la respectiva previsién, traténdose de productos terminados.fiscalizados.

Paragrafo 1. En todos los casos, con independencia de la concentracion de THC de la
materia prima; sfempre que se vayan a obtener derivados psicoactivos de cannabis o
productos terminados fiscalizados sobre los cuales se pretenda hacer uso, debera
tramitarse previamente el respectivo cup6 que permita dicha obtencién o uso, requisito
que debera verfficarse para autorizar o negar la importacion, o el ingreso desde el resfo
del mundo con.destino a zonas francas.
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Pardgrafo 2. La importacion o el ingreso desde el resto. del mundo con destino a zonas
francas de las mercancias referidas en el presente atticulo podrén permitirse, siempre
que los usos y/o propdsifos que se describan se encueniren autorizados. en el pais. En
todo caso, se respetardn los-derechos de titularidad que se tengan sobre los productos
terminados a fabricar, importar o ingresar desde el resto del mundo con destino a zona
franca:

Articulo 2.8.11.6.6. Destino de los derivados o productos de control especial. Para
la imporiacion a territorio aduanero nacional o ingreso a zonas francas con ef propésito
de realizar actividades de readecuacion o reempaque y su posterior exportacion,

reexportacion o reembarque, se requerira la prevision de la que frata el Capitulo X de la
Resolucion 1478 de 2006 del Ministerio de Salud y Proteccion Social o la norma que fo
mod;f;que 0 sustrtuya no obstante, las cantidades as;gnadas no sergn descontadas de
la prevision confirmada por la JIFE al pals para cada vigencia, siempre que se exporte,

reexporte o reembarque antes del treinta (30) de noviembre de la respectiva anualidad
de su ingreso. En caso contrario, tendré que llevarse a destruccién mediante
incineracion, de acuerdo con [as normas vigentes que regulen la materia.

Articulo 2.8.11.6.7. Condiciones o requisitos para la importacion o ingreso desde
el resto del mundo con destino a zonas francas, Sin perjuicio de las condiciones o
requisitos establecidos en los anferiores articulos, para la importacion o el ingresc desde
el resto del mundo con destino a zonas francas seran aplicables las condiciones o
requisitos establecidos en la regulacion que expidan fos ministerios de Justicia y del
Derecho, Salud y Proteccion Social, Agricultura y Desarrollo Rural y Comercio Industria
y Turismo. Lo anterior, en concordancia con las deméas disposiciones vigentes en materia
de comercio exterior. -

Articulo 2.8.11.6.8. Exportacién. Se permite la exportacion de semillas para siembra,
grano, componente vegetal, plantas de cannabis, cannabis, derivados de cannabis y
productos obtenidos a partir de derivados de cannabis y de comporiente vegetal, la cual
podra realizarse:

1. Del territorio aduanero nacional al resto del mundo.
2. De zonas francas al resto del mundo.
3 Del territorio aduanero nacional a zonas francas.

Los fines permitidos en los términos de la Ley 1787 de 2016, requisitos y demés aspectos
necesarios para la exportacion de cannabis al resto del mundo desde el territorio
aduanero nacional o desde zonas francas seran definidos en la regulacion conjunta que
expidan los ministerios de Agricultura y Desarroljo Rural, Justicia y del Derecho y Salud
y Proteccion Social. Mieniras se expida la mencionada reguiacién, la exporfacion de
cannabis al resto del mundo desde el territorio aduanero nacional o desde zonas francas
solo se permitira para fings cientificos.

Paragrafo. Se podra exportar cannabis desde el territorio aduanero nacional con destino
a zonas francas para usuarios industriales de bienes y usuarios industriales de bienes y
servicios debidamente calificados o autorizados, ¢ife cuenten. con la correspondiente
licencia de fabricacion de derivados de cannabis o de derivados no psicoactivos de
cannabis y con el respectivo cupo cuando corresponda, con el fin de ejecutar las
actividades de fabricacion de derivados.

Articulo 2.8.11.6.9. Exportacién al resto del mundo. Las exportaciones que se
realicen al resto del mundo desde el territorio aduanero nacional o desde zonas francas
requerirdn adelantar el tramite de exportacion, a través de solicitud de autorizacién de
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embarque, 0 del formulario de movimiento de mercancias para ef caso de las zonas
francas previstos en el Decreto. 1165 de 20719 o Jas normas que lo modifiquen ©
sustiftiyan.

Asimismo, de manera previa a la presentacién de la solicitud de aulorizacion de
embarque o del formulario de movimiento de mercancias, se deberd confar con los vistos
buenos oforgados por las autoridades competentes, a través de la VUCE o del medio
que se.disponga para dichos efeclos.

Articulo 2.8.11.6.10. Exportacién a zonas francas. la introduccién de mercancias
desde el ferritorio aduanero nacional a una zona franca debe cumplir los requisitos
establecidos en el Decreto 1165 de 2019 o la norma que lo modifigtie o sustifuya, y no
requetird la obtencion de vistos buenos previos asociados a las actividades de
exportacion.

Articulo 2.8.11.6.11. Autoridades competentes para otorgar vistos buenos. Las
autoridades competentes para otorgar los vistos buenos para la autorizacion de
exportacién, segin la mercancia, son:

1. Ministgrio de Justicia y del Dérecho 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 lrate de cannabis psicoactivo o no psicoactivo.

3. FNE, tratandose de derivados psicoactivos y no psicoactivos de cannabis.

4. FNE, ICA e Invima, cuando corresponida segin sus competencias, lratandose de
productos terminados,

El visto bueno del FNE, respecto de cannabis no psicoactivo, derivados no psicoactivos
de cannabis y productos terminados no fiscalizados, corresponderd al concepto de
fiscalizacion, ef cual se enfenderd como un documento andlogo a la aulorizacion de
exportacién o al certificado de exportacién, atendiendo. al estatus de fiscalizacion que el
cannabis, los derivados y los productos tengan en el pals de destino. Sj se ha obtenido
previamente concepio de fiscalizacién respecto de una mercancia, la exportacion de
lotes de la misma mercancia y al mismo pais no requerira de la expedicion de un nugvo
concepto, siempre que se mantenga la concentracion de THC (incluidos sus isémeros,
sales y formas écidas) dentro de las-especificaciones inicialmente presentadas.

En los demds casos, para la exportacion de cannabis psicoactivo, derivados psicoactivos
de cannabis y productos terminados fiscalizados, la auforizacion consistiré en un
certificado de exportacion por cada despacho, darido cumplimiento a fo dispuesto €n la
Convencién Unica de 1961 sobre Estupefacientes; las normas expedidas por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social para la materia y las demas normas
concordantes que regulen la materia, siendo condicion necesaria la presentacion de un
certificado de importacion-por parte del pais importador, como soporte para la expedicion
del respectivo cerlificado de exportacion.

Igualmente, tratéandose de semillas, componente vegetal, cannabis y plantas de
cannabis, la auforizacién de exportacion requerira que el cultivar a exportar se encuernifre
insciito en el Registro Nacional de Cultivares Comerciales del ICA previa evaluacion
agronémica, salvo aquellos cuitivares obtenidos por mejoramiento genético y registrados
por-una unidad de investigacién en fitomejoramiento registrada ante el ICA.

Articulo 2.8.11.6.12. Personas autorizadas para exportar. Las personas aulorizadas
para exportar desde e! territorio aduanero nacional a resto del mundo o a zonas francas
son.
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1. Licenciatarios de semillas para siembra y grano y de culfivo de plantas de
cannabis psicoactivo y no psicoactivo, tratdndose de semillas para siembra y
grano, en las modalidades que correspondan, contando previamente con los
registros y requisifos respectivos en materia fitosanitaria gnfe ef ICA.

2. Cualquier persona natural o juridica, siempre quie demuestire gue proviene de un
licenciatario autorizado, traténdose de componenie vegetal.

3. Licenciatarios de cultivo de plantas de cannabis no psicoactivo, de fabricacion de
derivados de cannabis y de fabricacién de derivados no psicoactivos de cannabis,
de acuerdo con las actividades que le sean autorizadas, traténdose de cannabis
no psicoactivo y de plantas de cannabis no psicoactivo en estado vegefativo.

4. Licenciatarios de cultivo de plantas de cannabis psicoactivo y de fabricacion de
derivados de canhabis, de acuerdo con las actividades que le sean autorizadas,
fratéandose de cannabis psicoactivo y de plantas de cannabis psicoactivo en
esfado vegetativo.

5. Licenciatarios de fabricacion de derivados de cannabis o de fabricacién de
derivados no psicoactivos de cannabis, de acuerdo con las aclividades que les
sean auforizadas, tratandose de derivados no psicoactivos de cannabis.

6. Licenciatarios de fabricacion de derivados de cannabis; de acuerdo con las
actividades que les sean autorizadas, lratandose de derivados ps:coact,'vos de
cannabis.

7. Cualquier persona natural o Jjuridica, tratandose de productos no fiscalizados, sin
perjuicio de los derechos de titularidad que se tengan sobre los mismos.

8. Titulares de regisfro sanitario en las modalidades que correspondan o de la
certificacién de exportacién expedida por el Invima, que se encuentren
debidamente inscritos ante el FNE, tratandose de productos terminados, segin
corresponda,

Paragrafo. Los licenciatarios de cultive de plantas de cannabis psicoactivo y no
psicoactive no necesitardn estar inscritos ante el FNE para solicitar en concepto de
fiscalizacion o la autorizacibn de exportacion de cannabis psicoactjvo y no psicoactivo,
segtin corresponda.

Articulo 2.8.11.6.13. Condiciones o requisitos para la exportacién. Sin perjuicio de
las condiciones o requisitos establecidos en los anteriores articulos para la exportacion
desde el tertitorio aduanero nacional al resto del mundo o a zonas francas, serén
aplicables. las condiciones o requisiios establecidos en la regulacion que expidan los
ministerios de Justicia y del Derecho, Salud y Proteccion Social, Agricultura y Desarrollo
Rural y Comercio Industria y Turismo. Lo anferior, en concordanc;a con las demas
disposiciones vigentes en materia de comercio exterior.

Articulo 2.8.11.6.14. Finalizacidn. Los importadores, exportadores o-usuarios de zona
franca autorizados deberan remitir al Ministerio de Justicia y del Derecho y al FNE, segiin
corresponda, las declaraciones de importacion y exportacion emitidas por la Direccion
de Impuestos y Aduanas Nacionales -DIAN-, dentro de los ocho (8) dias siguientes a la
culminacién del proceso de nacionalizacién o al envio de las mercancias al resto del
mundo. Dichas declaraciones deberén indicar las fechas y cantidades que efectivamente
ingresaron o salieron del ferritoric colombiano de las semillas para siembra, el
componente vegetal, las plantas de cannabis, el cannabis, los derivados de cannabis y
fos productos ferminados. Adicionalmente, se deberén relacionar en las declaraciones
el numero de acta de inspeccién de mercancia a importar o del certificado de exportacion
expedido por el FNE, cuando corresponda.
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Capitulo 7
Mecanismo de Informacion para el Control de Cannabis (MICC).

Articulo 2.8.11.7.1. Mecanismo de Informacién para el Control de Cannabis. Los
ministerios de Justicia'y del Derecho, de Salud y Proteccién Social y el Fondo Nacional
de Estupefacientes desarroflaran el Mecanismo de Informacion para el Control de
Cannabis -MICC- como una plataforma tecnoldgica de apoyo al ejercicio de los
componentes administrativo y operativo defl control del cannabis para uso médico y
cientifico en Colombia, teniendo en cuenta los siguientes parémetros:

1. Seguridad: la plataforma tecnoldgica debe garantizar a las auloridades
competentes y a los usuarios la integridad y Ja seguridad de la informacion
registrada, conforme-a lo establecido en la Ley 527 de 1999.y demas normas que
la modifiquen y adicionen.

2. Accesibiligad: la plataforma tecnolégica debe contener las condiciones técnicas
necesarias para que los usuarios puedan acceder a la informacion,

3. Oportunidad: la plataforma tecnologica debe contener los mecanismos de
contingencia necesarios para garantizar la oportunidad en los registros.

Paragrafo. £/ MICC podra constituirse en una plataforma de ventanilla Unica para los
distintos tréamites rélativos a solicitudes de licencias, modificaciones, cupos, registro
general de actividades y demas tramites relacionados con semillas para siembra, grano,
componente vegetal, plantas de cannabis, cannabis, derivados y productos terminados
con cannabis.

Articulo 2.8.11.7.2. Responsables. Los ministerios de-Justicia y del Derecho, de Salud
y Proteccién Social y el Fondo Nacional de Estupefacientes seran responsables en forma
conjunta de la implementacién y mantenimiento del MICC, para lo cual efectuaran los
aportes necesarios para su mantenimiento y permanencia de acuerdo con las
disponibilidades presupuestales de cada enfidad.

Los licenciatarios serén responsables del registro electrénico de la informacion bésica y
de los movimientos de las semillas para siembra, el grano, el componente vegetal, Jas
plantas de cannabis, el cannabis, los derivados y fos producios que lo contengan, para
lo cual deberédn observar los protocolos de seguridad establecidos.

Articulo 2:8.11.7.3. Presentacion de informes. Hasta cuando el FNE se integre al
MICC de que trata el articulo 2.8.11.7.1., los licenciatarios de fabricacion de derivados
de cannabis y los licenciatarios de fabncac;on de derivados no-psicoactivos de cannabis
deberan presentar informes periédicos de los cuatro (4) meses inmediatamente
anteriores, dentro de los primeros diez (10) dfas hébiles de los meses de enero, mayo y
septiembre de cada afio anfe dicha entidad. Los informes son responsabilidad directa
del titular de la licencia, aunque las actividades autorizadas en la licencia se hayan
fercerizado.

Los informes deberan dar cuenta, de forma oporfuna, veraz y consistente, de fo
siguiente:

a. Movimientos de entrada y salida del area de cultive o de fabricacion incluyendo

las importaciones, exportaciones y operaciones de adquisicion o entrega a

cualquier titulo por modalidad, en el periodo.

Existencias de material. _

c. Variaciones en las caracteristicas de los derivados acorde a su especificacion,
concentraciones de THC en cannabis y derivados que cambien la condicion de

o
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psicoactividad pasando de ser no psicoactivo a psicoactivo y viceversa. En estos
casos deberan indicarse las cantidades exactas de malerial que presente
variaciones, concentracién de cannabinoides y las causas que pudieron motivar
dicha varfacion. _
d. Nomero de radicado de la novedad ante el Ministerio de Justicia y del Derecho
cuando el licenciatario de cultivoe de plantas de cannabis en la modalidad de
fabricacion de derivados incluya un nueve destinatario de la cosecha.
Pérdidas o hurtos de material de los que trata ef articulo 2.8.11.2.5.4.
Actividades de asistencia técnica y/o transferencia de tecnologia prestada a un
fitular de licencia de cultivo de plantas de. cannabis inscrifo como pequefio o
mediano cultivador, productor o comercializador nacional de cannabis,

S

Paragrafo. Los licenciatarios de fabricacion de derivados de cannabis y los licenciatarios
de fabricacion de derivados no psicoactivos de cannabis deberan mantener el registro
general de actividades de qué trata ef articulo 2.8.11.2.5.3. en archivos propios de forma
digital o manual; en caso ds error en el registro no se podra tachar o enmendar, sino que
se debera realizar la correccién respectiva dejando la manifestacion por escrito del error
cometido. Dicho registro seréd solicitado por ef FNE en. gjercicio de la labor de
seguimiernto y control.

Capitulo 8
Pequerios y medianos cultivadores, productores y comercializadores nacionales
de cannabis medicinal

Articulo 2.8.11.8.1. Criterios para la definicion de pequefios y medianos
cultivadores, productores y comercializadores nacionales de cannabis. l[os
ministerios de Justicia y def Derecho, Salud y Proteccion Social y Agricultura y Desarrollo
Rural estableceran los criterios de definicién de los pequefios y medianos cultivadores,
productores y comercializadores nacionales de cannabis.

Articulo 2.8.11.8.2. Protocole de seguridad. Los ministerios de Justicia y del Derecho,

Agricultura y Desarrollo Rural y Salud y Proteccion Social, en la regulacion en la que se-
definan las condiciones de los protocolos de seguridad, deberén disefiar mecanismos
alternativos para los pequefios y medianos cultivadores nacionales de cannabis.-con el
fin de garantizar su acceso efectivo al esquema de licenciamiento.

Articulo 2.8.11.8.3. Informacién sobre licenciamiento, cupos y registros. Los
ministerios de Agricultura y Desarrolio Rural, Justicia y del Derecho y Salud y Proteccién
Social, el Invima, el FNE y las entidades adscritas y vinculadas de cada sector, dentro
de sus competencias, brindaran la informacion y-otientacion sobre licenciamiento, clipos
y registros a los pequefios y medianos cullivadores, productores y comercializadores.
nacionales de cannabis que asi lo soficiten, siempre que no se trate de informacidn
reservada.

Articulo 2.8.11.8.4. Extensién de la vigencia de la licencia. Los titulares de las
licencias que trabajen en esquemas asociativos con pequefios y medianos cultivadores,
producfores y comercializadores de cannabis, una vez cerlifiquen la existenicia def
esquema asociativo podrén pedir fa extensidn de su licencia por un periodo adicional de
cuatro (4) afios. Lo anterior, sin perjuicio de los tramites de renovacién a los que tiene
derecho todo licenciatario.

Paragrafo. Junio con la solicitud de extensién el licenciatario debera anexar el pago de
la tarifa por el servicio de seguimiento de los siguientes cuatro (4} afios en gue se
extieride la ficencia, ya que este servicio.no se encuentra contemplado en la tarifa inicial.




DECRETO NUMERO 811 DE 2021 Pagina 55 de 59

Continuacion del decreto; “Por el cual se sustituye el Titufo 11 de-la Parte 8 del Libra 2 del Decrelo 780.de 2016
Unico Reglamentaric def Sector Salud y-Proteccion Social, en refagion con el acceso seguro e mfonnado al uso
el cannabis y de la planta de-cannabis”

Artfculo 2.8.11.8.5. Proteccion y fortalecimiento a peguehos y medianos
cultivadores, producfores y comercializadores nacionales de' cannabis. Los
titulares de licencia de fabricacién de derivados de cannabis y de fabricacién de
derivados rio psicoactivos de cannabis brindaran asistencia técnica y/o transferencia de
tecnologia a los titulares de licencia de cullivo inscrifos como pequefios y medianos
cultivadores, productores y comercializadores nacionales de.cannabis.

Los fitulares de licencia de fabricacién de derivados de cannabis, salvo en la modalidad
de investigacion, deberan adquirir al menos la cantidad correspondiente al 10% de
cannabis psicoactivo o no psicoactivo de cada cup6 asignado proveniente de un titular
de ficencia de cultive que corresponda a pequefio ¢ mediano cultivador, En caso de no
poder cumplir con este requisito, el licenciatario de fabricacion de derivados deberd
justificarlo y presentar los soportes de conformidad con la regulacién que expidan los
ministerios de Salud y Proteccién Social, Justicia y del Derecho y Agricultura y Desarrofio
Rural.

Los ministerios de Salud y Profeccién Social, Justicia y del Derecho y Agricultura y
Desarrolfo Rural expedirén la regulacion que desarrolfe y adopte medidas.de proteccion
y fortalecimiento a pequefios y medianos cultivadores, productores y comercializadores
nacienales de cannabis psicoactive y no psicoactivo.

Paragrafo. Los titulares de licencia de fabricacion de derivados de cannabis y de
fabricacién de derivados no psicoactivos de cannabis deberdn consulfar y agotar el
Listado de Pequefios. y Medianos Cultivadores, Productores y Comercializadores
Nacionales de Cannabis de que trata el articulo 2.8:11.8.6., para efectos de brindar Ia
respectiva asistencia técnica y/o transferencia de tecnologia y demds medidas de
proteccion que se establezcan.

Articulo 2.8.11.8.6. Listado de Pequefios y Medianos Cultivadores, Productores y
Comercializadores Nacionales de Cannabis. Los pequefios y medianos cultivadores,
productores y comercializadores nacionales "de ‘cannabis deberadn cumplir con los
criterios que se definan de conformidad con lo dispuesto por el articule 2.8.11.8:1., con
el fin de inscribirse en el listado que habilitara el Ministerio de Justicia y del Derecho.
Este listado sera de consulia ptiblica y observaré lo dispuesto en la normatividad vigente
para la proteccion de datos personales.

La solicitud de inscripcion en el Listado de Pequefios y Medianos Cultivadores,
Producteres y Comercializadores Nacionales de Cannabis se deberd realizar-al
momento de soficitar la respectiva licencia. En fodo caso, el solicitante solo seré
publicado en el listado una vez obtenga la licencia como pequedio y mediano cultivador.

Articulo 2.8.11.8.7. Asignhacion de cupos a pequefios y medianos cultivadores
productores y comercializadores nacionales de cannabis. Lo$s cupos de los
peguefios y medianos cultivadores licenciatarios serén asignados de conformidad con
Jas condiciones o requisitos establecidos en la regulacion que éxpidan los ministerios de
Justicia y del Derecho, Salud y Proteccién Social y Agricuftura y Desarrollo Rural.

Articulo 2.8.11.8.8. Investigacion y proteccion de variedades de semillas
naturalizadas y preexistentes para siembra. Los pequefios y medianos cultivadores
nacionales habilitados en el listado del Ministerio de Justicia y del Derecho de que ltrata
el articulo 2.8.11.8.6. contarén con la asesoria y acompafiamiento técnico. del Ministerio
de Agricultura y Desarrollo Rutal, a través del ICA y de la Corporacion Colombiana de
Investigacion Agropecuaria -Agrosavia-, para realizar los estudios tendientes a la
caracterizacion e inscripcioh en ef ICA de las variedades naturalizadas y/o preexistentes
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que hayan sido registradas como fuente semillera ante el ICA hasta el 31 de diciembre
de 2018.

Articulo 2.8.11.8.9. Promocion al desarrollo de proyectos en el marco de
programas de sustitucién de culfivos ilicitos. La Direccion de Atencién Integral de
Lucha Contra las Drogas del Deparfamento Administrativo de la Presidencia de la
Republica, o quien haga sus veces, promovera el desarrollo de proyectos de cannabis
‘con pequefios y medianos cultivadores productores y comercializadores nacionales de
cannabis que lo soliciten, comao mecanismo de sustitucion de cultivos ificitos, cumpliendo
los siguientes criterios:

1. En ningun caso los proyectos de cannabis avalados por el programa de
sustitucion voluntaria de cultives llicitos podran ser ufilizados para legalizar
plantaciones que preéexistan a la solicitud de licencia de los pequefios o medianos
cultivadores nacionales.

2. Los requisitos y condiciones que se exigirén & los pequefios y medianos
cultivadores productores y comercializadores nacionales de cannabis para el
desarrolio de plantaciones de cannabis como proyectos de.sustitucién de cultivos
ilicitos seran los mismos que se exijan a cualquier otro solicitante gue se
encuentre dentro de este grupo de especial proteccion™

Articulo 2. Periodo de transicion. Apliquense las siguientes disposiciones transitorias:

1. Las solicitudes de licencias presentadas con anterioridad a la entrada en vigencia
del presente titulo se tramitaran conforme a las disposiciones vigentes al
momento de su radicacion..

2. Los licenciatarios de uso de semillas para siembra, hoy licencia de semillas para
siembra y grano, tendran un plazo de seis (6) meses, contado a partir de la
entrada en vigencia de este titulo, para radicar la solicitud de inclusién de la
modalidad de transformacion de grano.

3. Los licenciatarios de cultivo que no cuenten con la modalidad para fines
cientificos, hoy modalidad de investigacion, y precisen desarrollar pruebas de
evaluacion agrondmica, deberan solicitar dentro de los seis (6) meses siguientes
a la entrada en vigencia de este titulo la solicitud de inclusion de esta modalidad.
Mientras se resuelve la solicitud de inclusidn se podran realizar las pruebas de
evaluacién agronémica bajo las modalidades para produccion de-semillas para
siembra y para produccion de grano y de semillas para siembra.

4. Los licenciatarios de cultivo de plantas de cannabis psicoactivo que cuenten con
la modalidad para produccion de semillas. para siembra o para produccién de
grano; y los licenciatarios de cultivo de plantas de cannabis no psicoactivo que
cuenten con la modalidad de produccién de grano y de semillas para siembra y
realicen o deseen realizar actividades de transformacién de grano, deberan
comunicarlo como novedad. En todo caso, no sera necesario modificar las
licencias expedidas con anterioridad a la entrada en vigencia del presente fituto
a efectos de actualizar el nombre de estas modalidades.

5. Los licenciatarios de fabricacion de derivados que no cuenten con'la modalidad
para investigacion cientifica, hoy modalidad de investigacién, y precisen iniciar
actividades de inhvestigacidn, caracterizacion yfo desarrolle de producto
terminado, deberan solicitar dentro de los seis (6) meses siguientes a la entrada
en vigencia de este titulo la inclusion de la modalidad. Mientras se resuelve la
solicitud de inclusion se podran realizar dichas actividades bajo la modalidad de
‘exportacién o uso nacional autorizadas en {a licencia.

6. Los fabricantes de derivados de cannabis no psicoactivo que no cuenten a la
fecha cori una licencia de fabricacion de derivados de cannabis tendréan un plaze
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de seis (6) meses, contado a partir de la entrada en vigencia de este titulo, para

radicar la solicitud de licencia de fabricacion de derivados de caninabis o la

licencia de fabricacién de derivados no psicoactivos de cannabis. Mientras se
resuelve la solicitud de licencia podran continuar realizando- las actividades de

fabricacion de derivados no psicoactivos ‘a partir de cannabis no psicoactivo o

componente vegetal. En el primer informe a presentar segin el articuio

2.8.11.2.5.3. del presente titulo, se debera relacionar el inventario de. cannabis

y/o sus derivados con &l que se cuente al momento de ejecutoria de la licencia.

Hasta tanto el Ministerio de Comercio, Industria y Turisme ponga en marcha la

herramienta tecnoldgica correspondiente, los framités y procedimientos que no

se encuentren implementados y deban realizarse a través de la VUCE se deberan
adelantar utilizando los formularios y procedimientos manuales o aplicativos
informaticos existentes.

Hasta tanto los ministerios de Agricultura y- Desarrollo Rural, Justicia y del

Perecho y Salud y Proteccion Social expidan la reglamentacion de cupos prevista

en el presente decreto, los articulos 2.8.11.2.6.8, 2.8.11.2.6.9 y 2.8.11,2.6.10 del

Decreto 780 de 2016, mantendran su vigencia.

Hasta tanto se expida la reglamentacidn correspondiente, las sesiones del Grupo

Técnico de Cupos seran convocadas por su Secretarfa Técnica, asi:

i. Sesiones ordinarias: Durante el primer semestre, para determinar la prévision
que el pais debe solicitar ante la JIFE para el afio siguiente, y durante el
segundo semestre para conceptuar sobre el cupo ordinario a asignar a los
licenciatarios que- hicieron solicitudes.

ii.. Sesiones extraordinarias: De acuerdo con las solicitudes de asignacion
suplementaria, modificacion y cancelacion de cupos que se radiquen ante el
Ministerio de Salud y Proteccion Social, a fravés de la Direccidn de
Medicamentos y Tecnologias de la Salud o ante la Subdireccion de Control y
Fiscalizacion de Sustancias Quimicas y Estupefacientes del Ministerio de
Justicia y del Derecho, segun corresponda, ¢ cuando ello se requiera, a juicio
de alguno de los miembros del Grupo.

10. El Ministerio de Salud y Proteccion Social establecera, en el término de un afio,

",

el mecanismo para escoger el representante de las facultades de las ciencias de
la salud, con experiencia en investigaciones relacionadas con &l uso médico del
cannabis, para conformar la Comision Técnica de que trata el articulo 17 de la
Ley 1787 de 2016.

El Ministerio de Salud y Proteccion Sacial y el ICA, segin sus competencias,
réglamentaran los usos para alimentos, bebidas, suplementos dietarios y
cosmeéticos del grano, componente vegetal y:de los derivados no psicoactivos de
cannabis para uso humano y veterinario, asi comeo los usos en medicamentos,
fitoterapéuticos, homeopaticos y preparaciones magistrales de uso veterinario del

cannabis psicoactivo y no psicoactivo.

12. Las solicitudes de cupos de fabricacién de derivados radicadas ante el Ministerio

de Salud y Proteccion Social antes de la entrada en vigencia del presente decreto
continuaran siendo tramitadas por el ministerio. Los cupos de fabricacién de
derivados otorgados por el Ministerio de Salud y Proteccién Social mantendran
su vigencia de acuerdo con los términos seiialados en los respectivos actos
administrativos.

13. Los ministerios de Agricultura y Desarrollo Rural, Justicia y del Derecho y Salud

y Proteccion Social dispondréan de tres (3) meses contados a partir de la entrada
en vigencia del presente decreto para expedir la reglamentacion a su cargo.

Paragrafo. Vencidos los plazos a los que aluden los numerales 2, 3, 5y 6 de este articulo
sin que se haya radicado la solicitud correspondiente, no se podran adelantar las
actividades enunciadas.
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Articulo 3. Vigencia y derogatorias. El presente decreto rige a partir de la fecha de su
publicacion, sustituye el Titulo 11 de la Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dado en Bogota, D. C,, el
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MINISTRO DE AGRICULTURA Y DESARROLLO RURAL,

23 JUL 2021 ﬂ% P/

RODOLFO ENRIQUE ZEA NAVARRO

MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL,

MINISTRA DE COMERCIO, INDUSTRIA Y TURISMO,
MAML MBANA VILLALBA

DIRECTOR DEL DEPARTAMENTO ADMINISTRATIVO DE LA PRESIDENCIA
DE LA REPUBLICA, d

VICTOR MUNOZ RODRIGUEZ




