CA®
I A e o8 [l campo
%

Instituto Colombiano Agropecuario

Péagina 1 de 11

RESOLUCION No.
( )
“Por medio de la cual se establecen los requisitos y el procedimiento para el
registro de productos de uso veterinario para la higiene, aseo y embellecimiento
de animales.”

LA GERENTE GENERAL
DEL INSTITUTO COLOMBIANO AGROPECUARIO (ICA)

En ejercicio de sus atribuciones legales y en especial de las conferidas por el
numeral 19 del articulo 6 del Decreto 4765 de 2008, el articulo 4 del Decreto 3761 de
2009 y el articulo 2.13.1.6.1 del Decreto 1071 de 2015y

CONSIDERANDO:

Que es funcién general del ICA conceder, suspender o cancelar licencias, registros,
permisos de funcionamiento, comercializacion, movilizacion, importaciébn o
exportacion de animales, plantas, insumos, productos y subproductos agropecuarios,
directamente o a través de los entes territoriales o deé terceros, en los asuntos propios
de su competencia.

Que el Instituto’ Colomhiano Agropecuario| ICA es-el responsable de adoptar, de
acuerdo con la|Ley, lasimedidas| sanitarias y fitosanitarias que sean necesarias para
hacer efectivo' el control de la sanidad animal y vegetal y la prevencion de riesgos
bioldgicos y quimicos.

Que en el contexto internacional la connotacion de cosmético se entiende para el uso
exclusivo para el cuerpo humano y no puede hacerse extensiva a los animales, tal es
el caso por ejemplo de la Unién Europea, Estados Unidos y la Can en la Decisién
833 establece que: “2.26 PRODUCTO COSMETICO: Toda sustancia o formulacion
destinada a ser puesta en contacto con las partes superficiales del cuerpo humano
(epidermis, sistema piloso y capilar, ufias, labios y 6rganos genitales externos) o con
los dientes y las mucosas bucales, con el fin exclusivo o principal de limpiarlos,
perfumarlos, modificar o mejorar su aspecto, protegerlos, mantenerlos en buen
estado o corregir los olores corporales”. Con base en lo anterior el término cosmético
animal no puede ser utilizado.

Que con el objeto de facilitar la actividad de las personas naturales y juridicas ante las
autoridades que cumplen funciones administrativas, contribuir a la eficacia y eficiencia
de estas y fortalecer, entre otros, los principios de buena fe, confianza legitima,
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transparencia y moralidad, se requiere racionalizar los tramites, procedimientos y
regulaciones innecesarios contenidos en normas con fuerza de ley

Que el Gobierno Nacional estd adelantando la estrategia “Estado Simple, Colombia
Agil“, como una estrategia para mejorar la productividad y competitividad nacional, a
través de la consolidacion de politicas dirigidas a la racionalizacion de tramites y
simplificacion del Estado colombiano (Directiva Presidencial No. 07 de 2018).

Que bajo el Decreto 19 de 2012 se dictan normas para suprimir o reformar
regulaciones, procedimientos y trdmites innecesarios existentes en la Administracion
Pulblica, en busca de dar desarrollo de los postulados del Buen Gobierno, para esto
se requieren instituciones eficientes, transparentes y cercanas al ciudadano. Los
trAmites establecidos por las autoridades deberdn ser sencillos,—eliminarse toda
complejidad innecesaria y los requisitos que se exijan a los| particulares/deberan ser
racionales y proporcionales a los fines-que se persigue cumplir.

Que, bajo los anteriores parametros, es necesario que/el ICA implemente y desarrolle
productos o0 servicios tecnologicos, que permitan proveer servicios de valor al publico,
enmarcados dentro| de'\ la’ estrategia de Gobierno Digital, asi como las politicas
publicas de racionalizacion de tramites y simplificacion del Estado colombiano, de
conformidad con la estrategia “Estado Simple, Colombia Agil”.

En virtud de lo anterior,
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RESUELVE:

Titulo |
OBJETO, AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES

ARTICULO 1. OBJETO. Establecer los requisitos y el procedimiento para el registro
de productos de uso veterinario para la higiene, aseo y embellecimiento de animales.

ARTICULO 2. AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones establecidas en la
presente Resolucion seran aplicables a todos productos de uso veterinario para la
higiene, aseo y embellecimiento de animales.

ARTICULO 3. DEFINICIONES. Para-los efectos | de| la/presente Resolucion se
establecen las siguientes definiciones;

3.1

3.2

3.3

PRODUCTOS DE USO VETERINARIO PARA LA HIGIENE, ASEO Y
EMBELLECIMIENTO DE ANIMALES. Todo producto destinado a la limpieza
y/o_embellecimiento de animales que no cuenten con ingredientes activos en
su formulacion.

BIENESTAR ANIMAL: Es el modo en que un animal afronta las condiciones
en las que vive. Los cinco principios o libertades son las siguientes:

* Libre de hambre, sed y desnutricion.

* Libre de miedos y angustias.

* Libre de incomodidades fisicas o térmicas.

* Libre de dolor, lesiones o enfermedades.

* Libre para expresar las pautas propias de comportamiento.

IMPORTADOR: Toda persona natural o juridica, registrada ante el ICA como
tal, que ingrese al pais producto terminado o producto a granel.
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3.4 INGREDIENTE: Cualquier sustancia o mezcla de sustancias destinadas a ser
usadas en la fabricacion de productos de uso veterinario para la higiene,
aseo y embellecimiento de animales

3.5 REGISTRO DE PRODUCTO: Documento el cual se otorga el registro de
productos de uso veterinario para la higiene, aseo y embellecimiento de
animales para su comercializacion en el territorio nacional.

3.6 LOTE Cantidad definida de materia prima, material de envase o producto
fabricado en un solo proceso o0 en una serie de procesos, de tal manera que
se garantice la homogeneidad del producto.

3.7 MATERIAL DE ENVASE O EMPAQUE: Cualquier material, incluido el
impreso empleado en el envasado o empacado de_un producto se excluye
todo envase o empague exterior utilizado-para el transporte (0-embarque. Los
materiales de envase se consideran primarios cuando estan/destinados a
estar en contacto directo con el producto y secundarios cuando'nofo estan.

3.8 NUMERO DEL LOTE: Es la combinacion definida de nimeros y/o letras que
identifica’ especificamente un lote en el material de envase, registro de lotes y
certificado de analisis.

3.9 PAIS DE ORIGEN: Es el pais donde se encuentra ubicada la empresa que
fabrica el producto de uso veterinario.

3.10 PRODUCTO A GRANEL: Producto que ha completado todas las etapas de
fabricacién sin incluir el envasado final.

3.11 PRODUCTO TERMINADO. Producto que ha sido sometido a todas las
etapas de produccioén, incluidos el envasado final y el etiquetado.

3.12 REGISTRO: proceso mediante el cual se reconoce oficialmente a través de
un acto administrativo, el cumplimiento de los requisitos establecidos en la
presente resolucion.
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3.13 ROTULADO: Es el material impreso que contiene la informacion técnica del
cosmeético de uso veterinario. Esta conformado por etiquetas con caja y/o
inserto, cuando aplique.

TITULO Il

REGISTRO DE PRODUCTOS DE USO VETERINARIO PARA LA HIGIENE, ASEO
Y EMBELLECIMIENTO DE ANIMALES

ARTICULO 4. REGISTRO DE PRODUCTOS DE USO VETERINARIO PARA LA
HIGIENE, ASEO Y EMBELLECIMIENTO DE ANIMALES . Todo producto de uso
veterinario para la higiene, aseo y embellecimiento de animales que se produzca,
envase, empaque y/o importe para su comercializacion en-el territgrio nacional, debe
tener registro ICA de conformidad con los requisitos|y procedimientos establecidos
en la presente resolucién

ARTICULO 5./ REQUISITOS) PARA| EL REGISTRO PRODUCTOS DE USO
VETERINARIO PARA LA'HIGIENE; ASEO Y EMBELLECIMIENTO DE ANIMALES:
Todo producto_de-uso veterinario para la higiene, aseo y embellecimiento de
animales debera presentar la solicitud para registro ante el ICA, previo cumplimiento
de los siguientes requisitos:

Diligenciar el formato uUnico de informacién a través del sistema en linea que
contendra como minimo la siguiente:

5.1 Nombre del titular del registro

5.2 Nombre del producto

5.3 Proposito del producto.

5.4 Especies animales y categorias etarias o productivas a las que se destina el
producto. Descripcion de los usos del producto. Debera tenerse en cuenta que
nunca se podran atribuir efectos terapéuticos a las productos de uso veterinario
para la higiene, aseo y embellecimiento de animales

5.5 Modo de uso.

5.6 Informacion sobre precauciones y si existen contraindicaciones.

5.7 Presentaciones comerciales
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5.8 Pais de origen y proveedor (es).

5.9 Vida dtil.

5.10 Férmula cuali cuantitativa. Se debe especificar la composicion cuali cuantitativa
del producto, que indiqgue los nombres genéricos de cada uno de los
ingredientes que hacen parte de la formula. No se acepta usar la Nomenclatura
Genérica y de los Ingredientes (INCI) en animales, ya que ésta es de uso
exclusivo en cosméticos humanos.

5.11 Cuando se trate de productos importados, adicionalmente, se debera presentar
el Certificado de libre venta (CLV) expedido por la autoridad competente con
fecha no mayor de seis (6) meses previos a la solicitud de registro incluyendo
titularidad del registro y vigencia. En caso de que no se cuente con el certificado
de libre venta se debe presentar el certificado de exportacion, en el cual se
indique que el producto se fabrica exclusivamente con fines de exportacién o un
documento oficial expedido por la autoridad competente gque /exprese las
razones por las cuales el producto no se encuentra registrado en \el pais de
origen.

PARAGRAFO/ Los 'documentos emitidos por [las, entidades oficiales del pais de
origen deberan estar. apostillados segun corresponda, y estardn acompafiados por la
traduccion oficial al espafol.

ARTICULO 7.- EXPEDICION DEL REGISTRO DE PRODUCTO. Diligenciado el
formato Unico de informacion basica a través de la pagina web del ICA, el sistema
asignara de manera automatica un coédigo de registro de producto, el cual tendra una
vigencia indefinida.

ARTICULO 8 MODIFICACION DEL REGISTRO. El titular del registro del producto
debera solicitar previamente al ICA la modificacion del registro, cuando se presente
cualquiera de las siguientes circunstancias, anexando la documentacién actualizada,
segun corresponda:

8.1 Cambio de la razon social del titular de la empresa fabricante o importadora.
8.2 Cambio del nombre del producto

8.3 Maodificacion de la denominacion del producto.

8.4 Cambio de la composicién garantizada.
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8.5 Cambio, supresiéon o adicidon de especies animales y categorias etarias o
productivas a las que se destina el producto.

PARAGRAFO. Las modificaciones seran automaticas y en linea al momento de la
solicitud.

ARTICULO 9. CANCELACION DEL REGISTRO. El registro otorgado a los
productos sera cancelado:

9.1 Por solicitud del titular del registro.

9.2 Por incumplimiento de cualquiera de las disposiciones establecidas en la
presente Resolucién, previo agotamiento del proceso administrativo
sancionatorio.

9.3 Por orden o solicitud de cualquier autoridad -judicial /o |\ administrativa
competente.

9.4 Cuando se compruebe-que|el registro fue ‘otorgado-con| base en/informacion o
documentacion\falsa; previo agotamiento del proceso sancionatorio.

9.5 Cuando’ se compruebe gue se trate de producto fraudulento al no cumplir con
los requisitos bajo los cuales-fue otorgado el registro.

ARTICULO 10. OBLIGACIONES. Los productos de uso veterinario para la higiene,
aseo y embellecimiento de animales deberan cumplir con las siguientes obligaciones:

10.1 Mantener la composicién de los productos dentro de lo garantizado y las demas
caracteristicas especificas aprobadas en el registro.

10.2 Producir, importar o comercializar productos Unicamente con registro ICA
vigente.

10.3 Mantener actualizada la informacion relacionada con los registros.

10.4 Suministrar al ICA la informacion que le sea solicitada en el desarrollo de las
actividades de inspeccion, vigilancia y control.

10.5 Permitir al ICA la toma de muestras con destino a analisis en el laboratorio
oficial o autorizado.

ARTICULO 11 PROHIBICIONES. Las personas naturales o juridicas objeto de la
presente Resolucion, deben abstenerse de:
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11.1 Producir, importar o comercializar productos sin registro ICA o con éste
vencido.

11.2 Hacer publicidad a productos utilizando el nombre del ICA, logo o sus signos
distintivos para fines comerciales, sin su autorizacion.

11.3 Hacer referencia o atribuir al producto indicaciones terapéuticas o
farmacoldgicas.

11.4 Hacer referencia o atribuir al producto bondades o proclamas diferentes de las
aprobadas en el registro.

TITULO Il

ROTULADO DE PRODUCTOS DE USO VETERINARIO PARA LA HIGIENE, ASEO
Y EMBELLECIMIENTO DE ANIMALES

ARTICULO 12/ REQUISITOS GENERALES DEL ROTULADO. El rotulado de los
productos de uso/ veterinario para-la higiene, aseo y embellecimiento de animales
debe cumplir las siguientes requisitos generales:

12.1 La informaciéon que aparece en el rotulado debe presentarse con caracteres
visibles, facilmente legibles y de forma clara para el comprador.

12.2 La informacion del rotulado debe ser veraz y suficiente para no inducir a
engafo al comprador. Si se utilizan dibujos o fotografias o creaciones gréaficas
alusivas a el producto o a las recomendaciones de uso, estos no pueden crear
una impresion errénea respecto a la naturaleza del producto o su uso.

12.3 El material de rotulado, asi como las tintas y las gomas necesarias para
su adherencia en los envases, empaques o embalajes, deben resistir las
condiciones atmosféricas de transporte, almacenamiento y uso.

12.4 La informacién y/o leyendas deben estar redactadas en idioma espafiol. Si la
informacion y/o leyendas estan en un idioma diferente al espafiol, podra
usarse una rotulado complementario adherido al producto en idioma espafiol,
gue debera incluir la informacién exigida en la presente resolucion.
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ARTICULO 13. INFORMACION DEL ROTULADO: El rotulado de las ayudas de
aseo y embellecimiento animal debe contener la siguiente informacion:

13.1 Nombre del producto.

13.2 Nombre o razén social del titular del registro del producto.

13.3 Lafrase- "Numero del registro ICA:" o frases equivalentes.

13.4 Lafrase: "Numero del lote:” o frases equivalentes.

13.5 Lafrase "Fecha de vencimiento:” o frases equivalentes.

13.6 Composicion garantizada. Se consignaran los nombres de los ingredientes
del producto de acuerdo con lo definido en el registro del producto

13.7 Contenido Neto expresado en unidades del Sistema Internacional de
Unidades.

13.8  La expresion: "Uso para animales ".

13.9 La Expresion: "Manténgase fuera del alcancel)de los nifios -y animales
domésticos” o frases equivalentes

13.10 Especies de destino.

13.11 Precauciones'especiales deuso, cuando corresponda.

13.12 Contraindicaciones, cuando corresponda.

13.13 Modo deuso y proclamas de caracter atribuibles al producto.

13.14 Condiciones de almacenamiento.

13.15 Pais de origen.

13.16 Para los productos elaborados por terceros deberan figurar las frases:
"Producido por:" o su equivalente, seguida de la razén social de la empresa
productora, y "Para:", seguida de la razon social de la empresa productora
por contrato.

13.17 Para los productos importados debera figurar el pais de origen y la frase:
"Importado por:” o su equivalente, seguida de la razén social de la(s)
empresa(s) importadora(s).

PARAGRAFO 1. El rotulado debera estar en idioma castellano

PARAGRAFO 2. Para los productos importados se permitira adherir una etiqueta en
idioma castellano sobre el rotulado del pais de origen
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ARTICULO 16. PUBLICIDAD. Para los productos de uso veterinario para la higiene,
aseo y embellecimiento de animales se permitira hacer publicidad por medios de
comunicacién masiva, siempre y cuando la informacion se cifia a lo aprobado en el
registro.

TITULO IV
DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 17. INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL. Con el proposito de
garantizar la inocuidad y calidad de los productos de uso veterinario para la higiene,
aseo y embellecimiento de animales, el ICA ejercera las acciones de, inspeccion,
vigilancia y control con base en la mitigacion y prevencion-de riesgos sanitarios.

ARTICULO_18.- CONTROL| OFICIAL./ |El personal del ICA' o~ quienes estén
autorizados- para ello, en ‘el ejercicio de las funciones de inspeccion, vigilancia y
control que realice en virtud'\de/la presente Resolucion, tendra el caracter de Policia
Sanitaria y gozara del-apoyo y proteccion de las autoridades civiles y militares para el
cumplimiento de sus funciones.

De todas las actividades relacionadas con el control oficial se levantaran actas que
deben ser firmadas por las partes que intervengan en ellas y de las cuales se dejara
una copia en el lugar.

ARTICULO 19. SANCIONES. EI incumplimiento de cualquiera de las disposiciones
establecidas en la presente resoluciéon sera sancionado de conformidad con lo
preceptuado en los articulos 156 y 157 de la ley 1955 de 2019 y el capitulo 10 del
titulo 1 de la parte 13 del decreto 1071 de 2015, sin perjuicio de las acciones civiles
y/o penales a que haya lugar.

ARTICULO 20. TRANSITORIEDAD. Las personas naturales o juridicas que a la
entrada en vigencia de la presente Resolucién cuenten con registro de cosméticos de
uso veterinario vigente, tendran un plazo maximo de tres (3) meses contados a partir
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de la publicaciéon de la presente Resolucion para ingresar la informacion en el
sistema de informacion que para los efectos desarrolle el ICA, so pena de iniciar
tramite para nuevo registro. El proceso de inclusion de datos en el sistema durante
este periodo no generara pago de tarifa para el usuario.

Durante el periodo de transicion la solicitud de tramites nuevos, se realizaran de
forma manual, mediante radicacion fisica en el ICA de conformidad con los requisitos
establecidos en la presente Resolucién segun el tramite correspondiente. Una vez
finalizado el periodo de transicion, todos los tramites se desarrollaran a traves del
sistema de informacion y dando cumplimiento a los requisitos aqui establecidos.

ARTICULO 21. VIGENCIA. La presente Resolucién rige a partir de la fecha de su
publicacion en el diario oficial y deroga la Resolucion ICA 1056 de-1996 en lo
relacionado con el registro de cosméticos de uso veterinario y| la’ resolucion 54 de
2020 asi como aquellas disposiciones que le sean\contrarias.

Dada en Bogota = D.C., a’los

PUBLIQUESE Y CUMPLASE,

DEYANIRA BARRERO LEON
Gerente General
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