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RESOLUCION No.
( )

“Por medio de la cual se prohibe laimportacion, fabricacion, registro,
comercializacion y uso de medicamentos veterinarios como productos terminados
y aditivos empleados en la elaboracion de alimentos para animales, que en su
composicion garantizada declaren contener como ingrediente el arsénico o
compuestos arsenicales”

EL GERENTE GENERAL
DEL INSTITUTO COLOMBIANO AGROPECUARIO (ICA)

En ejercicio de sus atribuciones legales y en especial de las conferidas por el articulo 4
del Decreto 3761 de 2009 y el articulo 2.13.1.6.1 del Decreto e 2015y

CONSIDERANDO:

Que el Instituto Colombiano Agropecuario ICA el res ble de adoptar, de
acuerdo con la Ley, las medidas sanitarias y fjtogsapitariag q4€ sean necesarias para
hacer efectivo el control de la sanidad ani

e la produccion y comercializacion
el fin de prevenir riesgos quimicos y
ropecuaria o el comercio internacional.

Que teniendo en
Administration F

recientes adelantados por la Food and Drug
aciones cientificas internacionales, donde se ha

demostrado o 0s arsenicales organicos pueden ser transformados en el
organismo de animates en arsénico inorganico, una sustancia reconocida como
cancerigeno p International Agency for Research on Cancer, el ICA mediante

Resolucién 71682de 2016 prohibi6 el ingrediente arsénico y los compuestos arsenicales
en la composicibn garantizada de alimentos para animales y medicamentos
veterinarios, por el riesgo que representa para la salud de los consumidores.

Que de conformidad con la Decision 515 de la Comunidad Andina, para que un pais
miembro pueda invocar una norma nacional sanitaria o fitosanitaria frente a los demas
paises miembros, ésta debera estar inscrita en el Registro Subregional de Normas
Sanitarias y Fitosanitarias, el cual tiene como principal objetivo contribuir al principio de
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transparencia, otorgar certeza y seguridad juridica en la aplicacion y cumplimiento de
las normas sanitarias y fitosanitarias que adopten los paises miembros.

Que una vez solicitada la inscripcién de la Resolucion ICA 7168 de 2016 en el Registro
Subregional de Normas Sanitarias y Fitosanitarias, se recibieron ervaciones por

parte de la Secretaria General de la CAN y de los gobiernos de P y Peru, en el
sentido de revisar el objeto de la resolucion, por lo que la Se \eral de la CAN
dispuso la suspension del tramite de inscripcion.

Que el ICA procedid a suspender temporalmente aplicaci e la Resolucion 7168
de 2016, hasta tanto ésta no fuese IS y Jajustada conforme a las

recomendaciones presentadas por la S
miembros Ecuador y Pera.

| de la CAN y los paises

Que el ICA considero pertin
la norma con el fin de dar
remplazar las disposiciones

e as rvaciones recibidas y procedera al ajuste de
aridad”a la misma, por lo que se hace necesario
das en la Resolucién 7168 de 2016.

En virtud de lo 2
RESUELVE:

ARTICULO 1.7 OBJETO.- Prohibase la importacion, fabricacion, registro,
comercializacién y uso de medicamentos veterinarios como productos terminados y
aditivos empleados en la elaboracion de alimentos para animales, que en su
composicién garantizada declaren contener como ingrediente el arsénico o0 compuestos
arsenicales.
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PARAGRAFO 1. Se excepttan de esta prohibicion los medicamentos homeopaticos
veterinarios cuya composicién garantice las diluciones de arsénico (As) mayores o
iguales ala D12 y C6.

PARAGRAFO 2 Se permite la importacion de materias prima fabricacion de

modificacién de dicha formulacién, redlente arsénico o compuestos
arsenicales de la composicién detpre lo cual deberan adjuntar la nueva
férmula cualicuantitativa, el co Nte eStudio de estabilidad acelerada o natural

veterinarios q 2ien arsénico 0 compuestos arsenicales en su composicion
garantizada, co cumplimiento de la totalidad de los requisitos establecidos en el
presente articulo; se procedera a la cancelacion del registro de los mismos.

ARTICULO 3.- PLAZO PARA AGOTAR EXISTENCIAS. Las personas naturales o
juridicas que a la entrada en vigencia de la presente resolucién cuenten con registros
de medicamentos veterinarios como productos terminados y/o aditivos empleados en la
elaboracién de alimentos para animales que en su composicién garantizada hayan
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declarado contener como ingrediente el arsénico o compuestos arsenicales, tendran un
plazo maximo de un (1) afio contado a partir de la publicacibn de la presente
resolucion para agotar inventarios de producto y rotulados aprobados para uso en
Colombia.

Para el caso de los aditivos utilizados en la elaboracion de alimey
ICA procederd a la cancelacién de los registros correspo
establecido en el presente articulo.

PARAGRAFO 1. Los almacenes de distribucioff de insu veterinarios podran
continuar con la comercializacion de medica eterin@arios que en su composicion
garantizada contengan como ingrediente puestos arsenicales por un
término maximo de dos (2) afios con de la entrada en vigencia de la
presente resolucion.

PARAGRAFO 2. Finalizado/& 0\de afios de que trata el paragrafo anterior, los

medicamentos veterinaros su composicién garantizada contengan como
ingrediente el arsémni os arsenicales, a excepcion de los medicamentos
homeopaticos Hya composicion garantice las diluciones de arsénico (As)
mayores 0 ig 2y C6, deberan ser destruidos por los titulares de registro,
bajo la supervisiol A, en plantas de disposicién final autorizadas por la autoridad

ambiental.

ARTICULO 4.- SANCIONES. El incumplimiento de cualquiera de las disposiciones
establecidas en la presente Resolucién sera sancionado de conformidad con lo
establecido en el Capitulo 10 del Titulo | de la Parte 13 del Decreto 1071 de 2015, sin
perjuicio de las acciones civiles y penales a que haya lugar.

FORMA 4-027




. . i
= TODOS PORUN
o NUEVO PAIS
PALZ ‘_'QLIIL:lU EDUCACION

Pégina 5de5 Instituto Colombiano Agropecuario

RESOLUCION No.
( )

“Por medio de la cual se prohibe laimportacion, fabricacion, registro,
comercializacion y uso de medicamentos veterinarios como productos terminados
y aditivos empleados en la elaboracion de alimentos para animales, que en su
composicion garantizada declaren contener como ingrediente el arsénico o
compuestos arsenicales”

ARTICULO 5.- VIGENCIA.- La presente Resolucion rige a partir de la fecha de su
publicacién y deroga la Resoluciéon ICA 7168 de 2016.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE,
Dada en Bogota - D.C., a los

LUIS HUMBERT A LACOUTURE
te G [
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