Instituto Colombiano Agropecuario

RESOLUCION NUMERO 1056 DE 1996

(Abril 17)

“Por la cual se dictan disposiciones sobre el control técnico de los insumos
pecuarios y se derogan las Resoluciones 710 de 1981, 2218 de 1980, y 444 de
1993”.

El Gerente General del Instituto Colombiano Agropecuario, ICA,

en uso de sus facultades legales y en especial de las que le confieren los
Decretos 2141 de 1992, 2645 de 1993, 1840 de 1994 y 2150 de 1995,y

CONSIDERANDO:

Que corresponde al Instituto Colombiano Agropecuario, ICA, ejercer el control
técnico de los insumos agropecuarios;

Que toda persona natural o juridica que se dedique a la produccion, importacion,
control de calidad y comercializacién de insumos pecuarios, debera registrarse
en el ICA y cumplir las normas contenidas en la legislacion vigente;

Que es necesario establecer las normas a las cuales se debe sujetar toda
persona natural o juridica que se dedique a las actividades mencionadas en el
considerando anterior,

RESUELVE:
CAPITULO |
Definiciones

ART. 1°—Para efectos de la presente resolucion se establecen las siguientes
definiciones:

1. Insumo pecuario. Todo producto natural, sintético o bioldgico, o de origen
biotecnoldgico, utilizado para promover la produccién pecuaria, asi como para el
diagndstico, prevencién, control, erradicacion y tratamiento de las
enfermedades, plagas y otros agentes nocivos que afecten a las especies
animales o a sus productos. Comprende también los cosméticos o productos
destinados al embellecimiento de los animales y otros que utilizados en los
animales y su habitat restauren o modifiquen las funciones organicas, cuiden o
protejan sus condiciones de vida. Se incluyen en esta definicion alimentos y
aditivos.



2. Droga. Toda sustancia farmacolégica o biolégicamente activa de origen
animal, vegetal o mineral, sea natural, sintético, semisintético o biotecnolégico
que se utilice para el diagnostico, control o tratamiento de las enfermedades de
los animales.

3. Producto biolégico. Se entiende por producto biolégico el obtenido a partir
de un organismo vivo, de sustancias derivadas del cultivo de los mismos o de
origen humano o animal. Se utiliza con fines diagndsticos, preventivos,
terapéuticos o productivos en los animales y se presenta en empaques o
envases listos para su distribucion y uso. Se incluye, los organismos y
microorganismos empleados en el control biolégico de enfermedades en los
animales.

4. Medicamento. Toda droga o principio activo o0 mezcla de éstos, con o sin
adicion de sustancias auxiliares, presentada bajo una forma farmacéutica, en
empaques o envases y rotulado listo para su distribucién y uso, empleado con
fines de diagnaostico, prevencion, control o tratamiento de las enfermedades de
los animales.

5. Medicamento homeopatico. Es aquel preparado farmacéutico de origen
natural, el cual se obtiene siguiendo el procedimiento de la farmacia
homeopatica.

6. Producto natural. Es el producto empacado y etiquetado, cuyos ingredientes
activos estan formados por recursos naturales o asociaciones de éstos, en
estado bruto o en forma farmacéutica, que se utiliza con fines terapéuticos o
productivos. Si el recurso natural de uso medicinal se combina con sustancias
activas y quimicamente definidas, no se consideraran preparaciones
farmacéuticas a base de recursos naturales.

7. Cosmético. Es todo producto terminado destinado a la aplicacion externa en
los animales con fines de embellecimiento, conservacion, limpieza y
aromatizacion de la dentadura, piel y anexos. No se consideran cosméticos los
productos similares que tengan accion terapéutica.

8. Principio activo. Compuesto o compuestos dentro de un medicamento, que
ejercen la accion farmacoldgica.

9. Alimentos para animales. Son mezclas de nutrientes elaborados en forma
tal que respondan a requerimientos de cada especie, edad y tipo de explotacion
a que se destina el animal, bien sea suministrandolos como unica fuente de
alimento o como suplementos o complementos de otras fuentes nutricionales.



10. Alimento completo. Producto balanceado o mezcla de ingredientes que se
administra a un animal, destinado a suplir sus necesidades nutricionales como
unica fuente de alimento.

11. Alimento concentrado. Es aquel, rico en uno o varios principios nutritivos
digestibles y se usan como suplementos de ensilados, forrajes, pastos, granos o
subproductos de éstos.

12. Alimento medicado. Alimento que en su composicién incluye una sustancia
anticoccidial a titulo preventivo, o un promotor de crecimiento que no sea de
caracter hormonal.

13. Nucleo. Mezcla de ingredientes con contenidos o valores altos de proteinas,
o de energia y el cual puede ser adicionada con otros ingredientes para la
obtencion final de alimentos completos.

14. Suplemento alimenticio. Alimento usado en combinacién con otro para
mejorar el balance nutritivo o el efecto del producto resultante, o para facilitar el
cumplimiento de actividades fisiolégicas basicas.

15. Microingredientes. Vitaminas, minerales y otros materiales normalmente
requeridos en pequefas cantidades y que se miden en miligramos, microgramos
o partes por milléon (ppm) y unidades internacionales.

16. Macroelementos. Componen este grupo, elementos minerales
indispensables en la alimentacion animal, tales como: cloro, sodio, calcio,
fésforo, magnesio, potasio y azufre.

17. Microelementos. Componen este grupo, elementos minerales
indispensables en la alimentacion animal en pequefas cantidades, tales como:
hierro, zinc, yodo, manganeso, cobalto, molibdeno, selenio, cobre y cromo.

18. Sal mineralizada. Mezcla formada por cloruro de sodio, calcio y fosforo, con
la adicion de otros macroelementos y microelementos.

19. Suplemento mineral. Mezcla cuyos componentes son: calcio y fosforo, asi
como también otros macro y microelementos indispensables en la alimentacién
animal, quedando excluido el cloruro de sodio.

20. Suplemento vitaminico. Mezcla cuyos componentes son vitaminas.

21. Suplemento mineral vitaminico. Todo suplemento mineral que contenga
vitaminas.

22. Premezcla. Mezcla uniforme de uno o mas microingredientes con
excipientes, la cual se utiliza para facilitar la dispersion uniforme de los



microingredientes en una cantidad grande de otro material o producto
alimenticio. Se reconocen como tal las premezclas vitaminicas y minerales.

23. Probiéticos. Son cepas de microorganismos benéficos vivos que conservan
sus actividades fisiolégicas y metabdlicas; mezclados con sus metabolitos y
medios en los cuales crecieron. Ejercen su accion controlando microorganismos
patégenos y no patégenos, mejorando el balance microbiano intestinal y el
estado nutricional y sanitario de los animales.

24. Aditivo. Sustancia o producto no alimenticio, utilizado para dar sabor,
pigmentar, conservar, prevenir la compactacién, la oxidacion, producir
emulsificacidon o acidificacion en los alimentos. También se consideran como
tales, aquellas sustancias que administradas en las raciones de los animales
ejercen sobre los mismos una actividad preventiva contra agentes nocivos de
ocurrencia comun.

25. Excipiente. Es la sustancia que sin producir modificaciones en la accion
farmacoldgica, biologica o nutricional del principio activo o de la formulacion, se
adiciona en los insumos pecuarios.

26. Forma farmacéutica. Es el estado fisico con el cual se presenta un insumo
pecuario con el objeto de facilitar su dosificacion o su administracion.

27. Materia prima. Es toda sustancia cualquiera que sea su origen, utilizada
como componente principal o ingrediente activo, 0 como excipiente en la
elaboracion de los insumos pecuarios.

28. Fecha de vencimiento o de expiracion. Es la que se indica como fecha
maxima hasta la cual se garantiza la actividad, potencia, pureza, caracteristicas
fisico-quimicas, microbiologicas y otras que corresponden a la naturaleza e
indicacidon de un insumo pecuario. Se asigna con base en los resultados de las
pruebas de estabilidad realizadas para tal efecto.

29. Lote. Se entiende por lote la cantidad de insumo pecuario que se produce
en un solo ciclo de fabricacion. La caracteristica esencial del lote es su
homogeneidad.

30. Numero de lote. Asignacion de numeros, letras, o su combinacion para
identificar el lote del producto.

31. Producto a granel. Se entiende por producto a granel todo insumo pecuario
qgue se encuentre en su forma de nanufactura definitiva, sin haberse subdividido
ni rotulado en sus envases o empaques finales de presentacién comercial. No se
considera un producto terminado.



32. Control de calidad. Conjunto de operaciones destinadas a garantizar en
todo momento la produccion uniforme de lotes de productos que satisfagan las
normas de identidad, actividad, pureza e integridad dentro de los parametros
establecidos.

33. Productor. Toda persona natural o juridica que contando con planta de
produccion, se dedique a la elaboracion de insumos pecuarios cumpliendo todos
los procesos quimicos, fisicos o biologicos a que haya lugar.

34. Productor por contrato. Toda persona natural o juridica que sin contar con
planta de produccion, se dedique a la comercializacién de insumos pecuarios
registrados a su nombre, suscribiendo contrato para la elaboracién y control de
calidad de los mismos con un laboratorio registrado en el ICA como productor.

35. Semielaborador. Persona natural o juridica que lleva a cabo parte del
proceso de fabricacién de medicamentos, de productos naturales o de alimentos
para animales.

36. Envasador o empacador. Persona natural o juridica que lleva a cabo el
envase o empaque de medicamentos, de productos naturales o de alimentos
para animales a granel.

37. Importador. Toda persona natural o juridica que ingrese al pais insumos
pecuarios o materias primas para la elaboracién de los mismos, cumpliendo los
requisitos establecidos en la presente resolucion y en la legislacién vigente.

38. Registro. Autorizacién que mediante documento otorga el ICA para
producir, importar, comercializar y realizar control de calidad a los insumos
pecuarios o materias primas para uso veterinario.

39. Titular de registro como productor. Toda persona natural o juridica a la
cual se haya concedido el registro como productor de insumos pecuarios.

40. Titular de registro como importador. Toda persona natural o juridica a la
cual se haya concedido el registro como importador de insumos pecuarios.

41. Titular de registro de producto. Toda persona natural o juridica a cuyo
nombre se ha expedido el registro de un producto considerado como insumo
pecuario. La titularidad puede corresponder al productor registrado en el ICA o a
la persona natural o juridica que suscriba contrato con un productor registrado
en el ICA para la elaboracién de su(s) producto(s).

42. Buenas practicas de manufactura. Normas, procesos y procedimientos de
caracter técnico que aseguran la calidad de los medicamentos, bioldgicos,
cosméticos y demas preparaciones farmacéuticas. Al respecto se adoptan las



buenas practicas de manufactura expedidas por la Organizacién Mundial de la
Salud, OMS.

43. Normas técnicas de fabricacion. Normas, procesos y procedimientos de
caracter técnico que aseguren la calidad de los alimentos para animales. Se
adoptan las expedidas por el Instituto Colombiano Agropecuario, ICA.

44. Buenas practicas de laboratorio. Normas, procesos y procedimientos de
caracter técnico que aseguran la calidad de los analisis de laboratorio.

45. Acreditacion. Procedimiento mediante el cual se reconoce la competencia
y la idoneidad de personas naturales o juridicas oficiales o particulares para la
ejecucion de acciones relacionadas con la supervision y el control de insumos
pecuarios.

46. Acreditado. Persona natural o juridica oficial o particular que ha recibido
acreditacion del ICA para ejercer funciones en el control y supervisién de los
insumos pecuarios.

47. Directiva. Norma técnica institucional firmada por el director de la division
de insumos pecuarios del ICA, de estricto cumplimiento por parte de las
personas naturales o juridicas oficiales o particulares para la ejecucién de
acciones relacionadas con el registro, la supervision y el control técnico de los
insumos pecuarios.

CAPITULO II

Registro de productores, productores por contrato, plantas
semielaboradoras, envasadoras o empacadoras, importadores y
laboratorios de control de calidad

ART. 2°—Toda persona natural o juridica que se dedique a la produccion,
importacion, producciéon por contrato o el control de calidad de insumos
pecuarios debera registrarse en el Instituto Colombiano Agropecuario, ICA.
Registro de productores

Procedimiento

ART. 3°—Para obtener el registro como productor, el representante legal debera
formular solicitud ante el ICA con la siguiente informaciéon y documentos:

a) Nombre o razén social del productor;

b) Direccion de la(s) oficina(s) y planta(s) de produccion;



c) Informacion sobre las instalaciones, equipos, personal técnico y descripcion
de los procesos de produccidén que esta en capacidad de desarrollar;

d) Certificado de constitucion y gerencia expedido por la camara de comercio
sobre existencia y representacién legal de la sociedad si se trata de persona
juridica, o certificado de la matricula mercantil si es persona natural, expedidos
con fecha no mayor a noventa (90) dias de la fecha de presentacion de la
solicitud ante el ICA;

e) Toda empresa que pretenda obtener su registro como productor debe
disponer como parte de sus instalaciones y equipos de un laboratorio de control
interno de calidad o presentar contrato con un laboratorio de control
debidamente registrado en el ICA;

f) Certificado o patente de sanidad o documento equivalente vigente, para las
instalaciones de la planta de produccion expedido por la autoridad de salud
publica o ente en quien ésta delegue;

g) Los productores de plaguicidas pecuarios deben anexar la licencia sanitaria
de funcionamiento expedida por el Ministerio de Salud;

h) Inscripcion en el ICA de un quimico farmacéutico como director técnico del
laboratorio productor de medicamentos o productos naturales y de un médico
veterinario para los laboratorios productores de biologicos. En el caso de plantas
de alimentos para animales se requiere la inscripcion de un médico veterinario
zootecnista o zootecnista como asesor técnico;

i) Inscripcion en el ICA de un médico veterinario como director cientifico para los
laboratorios productores de medicamentos o productos naturales o bioldgicos, y

j) Recibos de pago expedidos por el ICA, de acuerdo con las tarifas vigentes.

PAR. 1°—No se exigira inscripcion en el ICA de un médico veterinario como
director cientifico, cuando el laboratorio productor solo se dedique a la
elaboracién de medicamentos a terceros.

PAR. 2°—Si transcurridos noventa (90) dias contados a partir de la fecha de la
comunicacion que ordene el cumplimiento de algun requisito el interesado no lo
hubiere cumplido, se considerara abandonada la solicitud.

ART. 4°—Cumplidos los requisitos, el ICA o las personas naturales o juridicas,
oficiales o particulares acreditadas ante el mismo, realizaran visita técnica de
inspeccion a las instalaciones del laboratorio o planta de produccion y en caso
de cumplir con los requerimientos previamente citados, el ICA expedira el
registro como productor de insumos pecuarios unicamente para aquellos
productos para los cuales el interesado demostré estar en capacidad de



producir. El registro se expedira mediante resolucién motivada y tendra una
vigencia indefinida; sin embargo, el mismo podra ser cancelado en cualquier
momento en caso de incumplir cualquier requisito establecido en la presente
resolucion y demas disposiciones vigentes.

PAR.—Si realizada la visita técnica de inspeccion, a criterio del ICA, las
instalaciones no cumplen con las buenas practicas de manufactura vigentes o
normas técnicas de fabricacion, se otorgara un plazo de maximo seis (6) meses
contados a partir de la fecha en que se comunique por escrito las adecuaciones
o implementaciones necesarias a realizar. Vencido este plazo sin que el ICA
reciba del interesado la solicitud de nueva visita, se considerara abandonada la
solicitud.

ART. 5°—Cuando el productor cambie o modifique la razén social, debera
solicitar al ICA la legalizacion de dicho cambio o modificacién, anexando el
certificado de la camara de comercio en un término no mayor de treinta (30) dias
de efectuado el hecho.

ART. 6°—En caso de traslado del laboratorio o planta de produccién, o montaje
de una sucursal, debe comunicarlo por escrito al ICA en un término no mayor de
treinta (30) dias calendario de efectuado el traslado o montaje correspondiente,
debiéndose cumplir con los requisitos exigidos por el articulo 3° de esta
resolucion.

PAR.—Para el caso de traslado del laboratorio o planta de producciéon o montaje
de una sucursal, el ICA o las personas naturales o juridicas ante él acreditadas
realizaran visita técnica de inspeccion para verificar el cumplimiento de las
buenas practicas de manufactura vigentes o normas técnicas de fabricacion. Si
se cumple con los anteriores requerimientos, el ICA procedera por escrito a dar
la respectiva aprobacion para las nuevas instalaciones o para la sucursal segun
sea pertinente.

Requisitos de produccion

ART. 7°—Los laboratorios o plantas dedicados a la produccién de insumos

pecuarios deberan ajustarse a las buenas practicas de manufactura vigentes o
las normas técnicas de fabricacion y cumplir como minimo con los siguientes
requisitos de produccion:

1. Laboratorios productores de medicamentos o de productos naturales.
a) Direccion técnica a cargo de un quimico farmacéutico y direccion cientifica a
cargo de un médico veterinario.



Estos profesionales deberan inscribirse a través del representante legal en el
ICA, presentando el formulario de solicitud diligenciado y fotocopia de la tarjeta
profesional y recibo de pago expedido por el ICA de acuerdo con la tarifa
vigente, y

b) El laboratorio de control interno de calidad tendra un quimico farmacéutico
como responsable, no aceptandose el profesional inscrito en el ICA como
director técnico.

2. Laboratorios productores de biolégicos. a) Direccion técnica a cargo de
un médico veterinario.

El responsable de la direccidon técnica debera inscribirse a través del
representante legal en el ICA, presentando el formulario de solicitud diligenciado,
fotocopia de la tarjeta profesional y recibo de pago expedido por el ICA de
acuerdo con la tarifa vigente;

b) Locales apropiados y convenientemente separados y aislados para la
estabulacion de las diferentes especies animales necesarias para la elaboracion
de los productos o para su control;

c) Cuando se trate de productos en cuya elaboracién se manipulen
microorganismos que presenten riesgo para la salud humana, animal y
ambiental, deberan contar con locales especiales para su produccion y
almacenamiento que ofrezcan todas las seguridades necesarias;

d) Contar con sistemas adecuados de refrigeracion, congelacion para la
conservacion de materias primas y de los productos en proceso de elaboracion y
terminados que lo requieran, y

e) Laboratorio de control interno de calidad o contrato con un laboratorio
autorizado por el ICA bajo responsabilidad de un médico veterinario, el cual en
ningun caso, sera el registrado en el ICA como director técnico.

3. Plantas de alimentos para animales.

a) Asesoria técnica a cargo de un médico veterinario zootecnista o zootecnista,
y

b) Laboratorio de control de calidad fisico quimico, de microbiologia y de
analisis toxicolégico para control de calidad, cada uno a cargo de un profesional
competente en la materia.

PAR. 1°—Los laboratorios de control de calidad, deberan cumplir con las buenas
practicas de laboratorio vigentes.



PAR. 2°—En caso de que el laboratorio o planta, se dedique a la produccion
mixta de medicamentos, productos naturales, productos biologicos o alimentos,
cada area debe estar completamente separada de manera tal que se garantice
la calidad de los productos que se fabriquen en cada una de ellas. Todo lo
referente a este paragrafo tiene como excepciéon aquellos casos en que la
division de insumos pecuarios juzgue que no existe incompatibilidad tecnoldgica.

PAR. 3°—Nota: Adicionado por la Resoluién 588 de 2000 articulo 1° del
Instituto Colombiano Agropecuario.

ART. 8°—A partir de la fecha de publicacién de la presente resolucion, se
concede un plazo de hasta tres (3) afios para que los laboratorios productores
que cuenten con registro se acojan a las buenas practicas de manufactura
vigentes o normas técnicas de fabricacion vigentes.

PAR.—Vencido el término fijado para la implementacion de las buenas practicas
de manufactura o las normas técnicas de fabricacion, las empresas que no
cumplan con éstas seran objeto de las sanciones previstas en la presente
resolucion.

Registro de productores por contrato
Procedimiento

ART. 9°—Para obtener el registro como productor por contrato, el representante
legal debe formular solicitud ante el ICA con la siguiente informacion y
documentos:

a) Nombre o razén social del productor;
b) Direccion de la(s) oficina(s) y depédsitos o bodegas de almacenamiento;

c) Certificado de constitucion y gerencia expedido por la camara de comercio
sobre existencia y representacion legal de la sociedad si se trata de persona
juridica, o certificado de la matricula mercantil si es persona natural, expedidos
con fecha no mayor a noventa (90) dias de la fecha de presentacion de la
solicitud ante el ICA;

d) Certificado o patente de sanidad o documento equivalente expedido por la
autoridad de salud publica o el ente por este delegado para las bodegas o
depdsitos de almacenamiento de materias primas y producto terminado;

e) Inscripcion en el ICA de un médico veterinario como director cientifico, para
el caso de laboratorios productores de medicamentos, productos naturales y
productos bioldgicos y de un médico veterinario zootecnista o de un zoctecnista
como asesor técnico en el caso de plantas productoras de alimentos;
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f) Contrato para la elaboracion de los productos suscritos con un laboratorio o
planta de produccion registrada en el ICA.

El contrato de produccion y control de calidad debe cumplir los siguientes
requisitos:

1. Debe estar suscrito entre los representantes legales de las partes,
consignando las firmas de los responsables.

2. La vigencia minima del contrato debe ser de un (1) afo.

3. Debe incluir los nombres comerciales o genéricos de los productos que se
vayan a elaborar indicando su forma farmacéutica o tipo de alimento a fabricar.

4. Debe consignar el compromiso de llevar a cabo el analisis de todos y cada
uno de los productos y lotes elaborados para el caso de los laboratorios
productores de medicamentos, productos naturales o productos biolégicos. En
caso de alimentos para animales se debe incluir el compromiso de analizar
como minimo una muestra producto mes.

5. Debe incluir la clase o clases de analisis a realizar. En el caso de
medicamentos, productos naturales y productos bioldgicos, el contratista
adquiere la responsabilidad de reportar semestralmente al ICA toda la
informacion inherente a la produccion y/o control de calidad de todos los
productos y lotes fabricados. Las plantas productoras de alimentos deberan
llevar a cabo este reporte mensualmente.

En caso de darse por terminado el contrato de produccién o de control de
calidad en cualquier momento, o incumplimiento del mismo, el contratista debe
comunicar la novedad al ICA en un término no mayor de treinta (30) dias.

g) Silas bodegas o depdsitos no son propiedad del solicitante se debe
presentar al ICA contrato de arrendamiento, y

h) Recibo de pago expedido por el ICA de acuerdo con las tarifas vigentes.

PAR. 1°—ElI productor por contrato podra celebrar contrato independiente de
control de calidad con un laboratorio registrado en el ICA, cumpliendo con lo
dispuesto en el literal f) del presente articulo.

PAR. 2°—Si transcurridos noventa (90) dias contados a partir de la fecha de la
comunicacion que ordene el cumplimiento de algun requisito el interesado no lo
hubiere cumplido, se considerara abandonada la solicitud.



PAR. 3°—El registro de productor por contrato lleva implicita la autorizacién para
importar productos terminados y las materias primas utilizadas en la produccién
y que aparezcan en la composicion consignada en el registro respectivo.

ART. 10.—Cumplidos los requisitos enunciados en los literales del articulo 9° de
esta resolucion, el ICA o el ente acreditado realizara visita técnica de inspeccion
a las bodegas o depdsitos de la firma interesada y si éstas cumplen con los
requerimientos para tal fin, el ICA expedira el registro como productor por
contrato mediante resolucion motivada. El registro tendra una vigencia
indefinida, pero podra ser cancelado en cualquier momento, cuando se incumpla
cualquiera de los requisitos de la presente resolucion y demas disposiciones
vigentes.

PAR.—Si realizada la visita técnica de inspeccion, las instalaciones no cumplen
con los requerimientos para el almacenamiento o depdsito de las materias
primas y productos, se otorgara un plazo maximo de noventa (90) dias
calendario contados a partir de la fecha en que se le comunique por escrito las
adecuaciones o implementaciones necesarias a realizar, para que el interesado
cumpla con las observaciones requeridas y solicite nueva visita por parte del
ICA. Vencido este plazo sin que el ICA reciba del interesado la solicitud de
nueva visita, se considerara abandonada la misma.

ART. 11.—Cuando el productor por contrato cambie de razén social, debera
solicitar al ICA la legalizacion de dicho cambio, anexando el certificado de la
camara de comercio correspondiente, en un término no mayor de treinta (30)
dias calendario después de efectuado el hecho.

ART. 12.—En caso de traslado del lugar de almacenamiento o depdsito de los
productos, debera comunicarse por escrito al ICA en un término no mayor de
treinta (30) dias calendario de efectuado el traslado, debiendo cumplir con los
requisitos exigidos por el articulo 9° de esta resolucién, excepto el literal €) para
el cual sera valida la constancia de que este requisito se mantiene vigente.

PAR.—En este caso el ICA o las personas naturales o juridicas acreditadas
realizaran visita técnica de inspeccion para verificar el cumplimiento de los
requerimientos para almacenamiento. Si se cumple con los anteriores
requerimientos el ICA procedera por escrito a dar la respectiva aprobacién para
las nuevas instalaciones. En caso contrario se aplicara lo expresado en el
paragrafo unico del articulo 10 de esta resolucion.

Requisitos de produccion

ART. 13.—Los productores por contrato deberan contar como minimo con las
siguientes instalaciones y personal técnico:



a) Direccion técnica a cargo de un quimico farmacéutico para el caso de
medicamentos y productos naturales.

La direccidn técnica podra estar a cargo del director técnico del laboratorio
productor con quien se suscribid contrato de produccion, segun acuerdo escrito
entre las partes, que debera enviarse al ICA, o por un quimico farmacéutico del
productor por contrato. No se aceptara como director cientifico el mismo que
desempenia esta funcion en el laboratorio productor;

b) Para el caso de productores por contrato dedicados a la elaboracion de
productos bioldgicos, la direccidn técnica debera estar a cargo de un médico
veterinario, pudiendo ejercerla quien figure como director técnico para el area de
bioldgicos del laboratorio productor con quien se suscribié contrato de
produccion, segun acuerdo escrito entre las partes, del cual se debera enviar
constancia al ICA o podra estar a cargo de un médico veterinario del productor
bajo contrato;

c) Asesoria técnica a cargo de un médico veterinario zootecnista o zootecnista
para el caso de empresas dedicadas a la produccion de alimentos no
aceptandose como tal el asesor técnico de la planta con la cual se suscribe el
contrato de fabricacion, y

d) Contar con bodega(s) o depdsito(s) apropiados para el almacenamiento de
materias primas y productos terminados, de tal manera que permita una
adecuada conservacion de los mismos. En el caso de almacenamiento de
productos bioldgicos se debera disponer de un sistema de refrigeraciéon o
congelacion, para su mantenimiento.

PAR.—Todos los profesionales citados en el presente articulo deberan
inscribirse ante la division de insumos pecuarios del ICA a través del
representante legal, presentando el formulario de solicitud, fotocopia de la tarjeta
profesional y el recibo de pago expedido por el ICA de acuerdo con la tarifa
vigente.

Registro de plantas semielaboradoras, empacadoras o envasadoras
Procedimiento

ART. 14.—Para obtener el registro como semielaborador, empacador o
envasador, el representate legal debera formular solicitud ante el ICA con la
siguiente informacion y documentos:

a) Nombre o razdn social del semielaborador, empacador o envasador;

b) Direccion de la(s) oficina(s) y planta(s);



c) Informacion sobre las instalaciones, equipos, personal técnico y descripcion
de los procesos de semielaboracion, empaque o envase que esta en capacidad
de desarrollar;

d) Certificado de constitucion y gerencia expedido por la camara de comercio
sobre existencia y representacion legal de la sociedad si se trata de persona
juridica, o certificado de la matricula mercantil si es persona natural, expedidos
con fecha no mayor a noventa (90) dias de la fecha de presentacion de la
solicitud ante el ICA;

f) Certificado o patente de sanidad o documento equivalente vigente, expedido
por la autoridad de salud publica o ente en quien éste delegue, para las
instalaciones de la planta;

h) Inscripcion en el ICA de un quimico farmacéutico como director técnico del
laboratorio semielaborador, empacador o envasador de medicamentos o
productos naturales, cumpliendo con los requisitos del paragrafo unico del
articulo 13 de esta resolucion, y

j) Recibos de pago expedidos por el ICA, de acuerdo con las tarifas vigentes.

PAR.—Si transcurridos noventa (90) dias calendario contados a partir de la
fecha de la comunicacién que ordene el cumplimiento de algun requisito el
interesado no lo hubiere cumplido, se considerara abandonada la solicitud.

ART. 15.—Cumplidos los requisitos, el ICA o las personas naturales o juridicas
oficiales o particulares acreditadas ante el mismo, realizaran visita técnica de
inspeccion a las instalaciones de laboratorio o planta semielaboradora,
empacadora o envasadora y en caso de cumplir con los requerimientos
previamente citados, el ICA expedira el registro como semielaborador,
empacador o envasador de medicamentos o productos naturales unicamente
para aquellos para los cuales el interesado demostré estar en capacidad de
producir. El registro se expedirda mediante resolucién motivada y tendra una
vigencia indefinida; sin embargo, el mismo podra ser cancelado en cualquier
momento en caso de incumplir cualquier requisito establecido en la presente
resolucion y demas disposiciones vigentes.

PAR.—Si realizada la visita técnica de inspeccion, a criterio del ICA, las
instalaciones no cumplen con las buenas practicas de manufactura vigentes o
las normas técnicas de fabricacion, se otorgara un plazo de maximo seis (6)
meses contados a partir de la fecha en que se comunique por escrito las
adecuaciones o implementaciones necesarias a realizar. Vencido este plazo sin
que el ICA reciba del interesado la solicitud de nueva visita, se considerara
abandonada la solicitud.



ART. 16.—Cuando el semielaborador, empacador o envasador cambie o
modifique la razon social, debera solicitar al ICA la legalizacion de dicho cambio
o modificacion, anexando el certificado de la camara de comercio en un término
no mayor de treinta (30) dias calendario de efectuado el hecho.

ART. 17.—En caso de traslado de la planta, o montaje de una sucursal, debera
comunicarse por escrito al ICA en un término no mayor de treinta (30) dias
calendario de efectuado el traslado o montaje correspondiente, debiéndose
cumplir con los requisitos exigidos por el articulo 13 de esta resolucién.

PAR.—Para el caso de traslado de la planta o montaje de una sucursal, el ICA o
las personas naturales o juridicas ante él acreditadas realizaran visita técnica de
inspeccion para verificar el cumplimiento de las buenas practicas de
manufactura vigentes o las normas técnicas de fabricacion. Si se cumple con los
anteriores requerimientos, el ICA procedera por escrito a dar la respectiva
aprobacion para las nuevas instalaciones o para la sucursal segun sea
pertinente.

Requisitos para plantas semielaboradoras, empacadoras o envasadoras

ART. 18.—Los laboratorios o plantas semielaboradoras, empacadoras o
envasadoras de medicamentos, productos naturales y de alimentos para
animales, deberan ajustarse a las buenas practicas de manufactura vigentes o
normas técnicas de fabricacion y contar con la direccion técnica a cargo de un
quimico farmacéutico, en el caso de medicamentos y productos naturales y un
profesional competente para el caso de alimentos para animales. Estos
profesionales deberan inscribirse a través del representante legal en el ICA,
presentando el formulario de solicitud diligenciado y fotocopia de la tarjeta
profesional y recibo de pago expedido por el ICA de acuerdo con la tarifa
vigente.

PAR.—En el caso de semielaboracion, empaque o envase mixto de
medicamentos, productos naturales y alimentos, cada area debera estar
separada de manera tal que se garantice la calidad de los mismos. Se podra
hacer excepciéon cuando se juzgue que no existe incompatibilidad tecnoldgica.
Registro de los importadores

Procedimiento

ART. 19.—Para obtener el registro como importador de insumos pecuarios, el
representante legal debera presentar solicitud ante el ICA con la siguiente
informacion y documentos:

a) Nombre o razén social y direccion de la oficina y depdsito;



b) Certificado de la camara de comercio sobre existencia y representacion legal

de la sociedad si se trata de persona juridica, o certificado de matricula mercantil
si es persona natural, expedidos con fecha no anterior a noventa (90) dias de la

fecha de presentacién de la solicitud ante el ICA;

c) Certificado o patente de sanidad o documento equivalente vigente expedido
por la autoridad de salud o el ente en quien ésta delegue;

d) Especificar el tipo de productos a importar;

e) Contar con bodegas o depésitos de almacenamiento apropiados para
mantener los productos y/o materias primas en la forma mas adecuada de
conservacion.

En caso de importacién de productos bioldgicos se debera disponer de un
sistema de refrigeracion o congelacion para la conservacion de los mismos.

Si las bodegas o depdsitos no son de propiedad del solicitante, se debera
presentar contrato de arrendamiento o certificacién de un almacén general de
depdsito firmada por el representante legal en que conste la prestacion del
servicio, y

f) Recibo de pago expedido por el ICA de acuerdo con las tarifas vigentes.

PAR. 1°—Cuando los productos o materias primas se depositen en almacenes
generales de depdsito, se exigira una certificacion del respectivo representante
legal en la cual se indicara la prestacion del servicio del almacenamiento o
bodegaje que el correspondiente almacén o depdsito hara al solicitante del
registro como importador.

PAR. 2°—Cumplidos los requisitos exigidos, el ICA o el ente acreditado
practicara la visita técnica de inspeccion a las instalaciones.

ART. 20.—Cumplidos los requisitos antes enumerados y si el informe de la visita
técnica de inspeccién es favorable, el ICA expedira el registro como importador
mediante resolucion motivada, el cual tendra una vigencia indefinida, sin
embargo, el mismo podra ser cancelado en cualquier momento cuando se
incumpla cualquiera de los requisitos de la presente resolucion y demas
disposiciones vigentes.

PAR.—Si transcurridos noventa (90) dias contados desde la fecha de la
comunicacion que ordene el cumplimiento de algun requisito, el interesado no lo
hubiere cumplido, se considerara abandonada la solicitud.

ART. 21.—En caso de traslado o montaje de otra bodega o depdsito o de
cambio de almacén general de depdsito, el interesado o el representante legal,



debera comunicarlo por escrito al ICA en un plazo no mayor de treinta (30) dias
de efectuado el traslado, montaje o cambio, anexando contrato de
arrendamiento o constancia de prestacion del servicio de bodegaje para el caso
de almacenes de depdsito.

PAR.—Para este caso se aplicara lo dispuesto en el paragrafo unico del articulo
12 de esta resolucion.

ART. 22.—L a titularidad de registro de productos llevara implicita la autorizacion
para importar productos terminados para los cuales obtenga registro y las
materias primas utilizadas en la produccion y que aparezcan en la composicion
consignada en el registro respectivo.

ART. 23.—La importacion de medicamentos, productos naturales, productos
bioldgicos, alimentos o materias primas para su elaboracion, estara sujeta a lo
dispuesto al respecto en la resolucién del ICA por la cual se dictan disposiciones
en materia de importacion y exportacion de los mismos que a la fecha se
encuentre vigente.

Obligaciones de los productores, productores por contrato semielaboradores,
empacadores o envasadores, laboratorios de control de calidad, e importadores.

ART. 24.—Son obligaciones de los productores, productores por contrato,
semielaboradores, empacadores o envasadores y de los laboratorios de control
de calidad e importadores:

a) Mantener las condiciones técnicas adecuadas para la produccion, control de
calidad, almacenamiento, semielaboracion, envase o empaque y transporte de
las materias primas y de los productos elaborados en el pais, o importados;

b) Diligenciar dentro del término fijado, los formularios que para informacion
estadistica le suministre el ICA;

c) Permitir en cualquier momento las visitas técnicas que realice el ICA a través
de sus funcionarios o personas acreditadas a sus instalaciones;

d) Importar, distribuir o comercializar Unicamente insumos pecuarios con
registro ICA vigente;

e) Prohibese la distribucion o venta de materias primas para uso diferente a la
elaboracién de los productos que trata la presente resolucién y que cuente con
el registro del ICA;

f) Permitir al ICA o personas acreditadas la toma de muestras de insumos
pecuarios a nivel de laboratorio productor, planta de produccion, bodega, planta
semielaboradora, envasadora, empacadora o depdsito de almacenamiento,



puertos y lugares de distribucion y venta, con destino al analisis en el laboratorio
oficial o acreditado y respetar las actuaciones administrativas que realice el ICA
o el ente acreditado en los sitios mencionados;

g) Mantener la composicion de los productos dentro de lo garantizado y las
demas caracteristicas especificas aprobadas con la expedicion o renovacion de
registro;

h) Comercializar los productos con los empaques, envases, rotulados y
presentaciones comerciales aprobados en el respectivo registro. Cualquier
modificacién, adicion o variacién en ellos debera ser autorizada previamente por
el ICA;

i) Queda prohibido usar el nombre del ICA para fines de promocion comercial de
las empresas o sus productos;

j) Eltitular del registro de productos esta obligado a restituir a las personas o
establecimientos afectados, bajo el sistema acordado entre las partes, los
productos que sean decomisados por causales de responsabilidad del productor
o titular del registro, o por retiro oficial de muestras para su analisis;

k) Suministrar los patrones y cepas de referencia internacionales para analisis
de sus productos, cuando el ICA lo solicite, y

[) Los titulares de registro deberan conservar la documentacion de produccion,
control de calidad y muestras de retencion por cada lote y producto fabricado
como minimo durante el periodo de validez, en el caso de medicamentos,
biolégicos o productos naturales. En el caso de alimentos, este periodo debera
ser como minimo seis (6) meses posteriores a la fecha de formulacién del
producto.

ART. 25.—L os productores o titulares de registro de productos quedan en la
obligacion de dar parte al ICA de toda informacién cientifica o técnica pertinente,
favorable o desfavorable que se origine sobre el uso de un producto después de
otorgado su registro.

Registro de los laboratorios para el control de calidad

ART. 26.—Los laboratorios para el control de calidad de insumos pecuarios
deberan cumplir con los siguientes requisitos:

a) Ellaboratorio de control de calidad de medicamentos y productos naturales
debera estar dirigido por un quimico farmacéutico.



El laboratorio de control de calidad microbiolégico de medicamentos, productos
naturales y alimentos para animales debera estar dirigido por un profesional
competente en el analisis microbioldgico de estos productos;

b) El laboratorio de control de calidad de alimentos (bromatolégico y
fisicoquimico) debera estar dirigido por un quimico;

c) El laboratorio de control de calidad de biolégicos debera estar dirigido por un
médico veterinario;

d) El laboratorio de control de calidad toxicoldgico de alimentos debera estar
dirigido por un profesional competente en analisis toxicologico de alimentos, y

e) Disponer de instalaciones, equipos y técnicas analiticas adecuadas
acogiéndose en todos los casos a las buenas practicas de laboratorios.

ART. 27.—Para obtener el registro de los laboratorios para prestar el servicio de
control de calidad a terceros, el interesado, o representante legal, debera
formular solicitud ante el ICA con la siguiente informaciéon y documentos:

a) Nombre o razén social del laboratorio;

b) Direccion del laboratorio;

c) Nombre del propietario o del representante legal;
d) Relacioén de los equipos con que se dispone;

e) Analisis que esta en capacidad de hacer y métodos que se propone seguir en
cada caso;

f) Certificado de constitucion y gerencia expedido por la camara de comercio
sobre existencia y representacién legal de la sociedad si se trata de persona
juridica, o certificado de matricula mercantil si es persona natural, expedidos con
fecha no mayor a 90 dias de la fecha de presentacién de la solicitud ante el ICA;

g) Certificado o patente de sanidad o documento equivalente vigente expedido
por la autoridad de salud o el ente por éste delegado, y

h) Recibos de pago expedidos por el ICA de acuerdo con la tarifa vigente.

PAR. 1°—Los profesionales a los cuales se refiere los literales a), b), c) y d) del
articulo 26, deberan inscribirse en el ICA, a través del representante legal
presentando la solicitud respectiva, formulario diligenciado, fotocopia de la
tarjeta profesional y recibo de pago expedido por el ICA de acuerdo con la tarifa
vigente.



PAR. 2°—Cumplidos los requisitos anteriores el ICA o el ente acreditado
practicara visita de inspeccion a las instalaciones.

PAR. 3°—Si transcurridos noventa (90) dias contados desde la fecha de la
comunicacion que ordene el cumplimiento de algun requisito el interesado no lo
hubiere cumplido, se considerara abandonada la solicitud.

ART. 28.—Cumplidos los requisitos enumerados el ICA expedira el registro
correspondiente mediante resolucion motivada, el cual tendra una vigencia
indefinida, pero podra ser cancelado en cualquier momento cuando se incumpla
cualquiera de los requisitos de la presente resolucion y demas disposiciones
vigentes.

ART. 29.—En el caso de traslado del laboratorio o montaje de otro laboratorio, el
representante legal, debera comunicarlo por escrito al ICA, en un plazo no
mayor de treinta (30) dias, cumpliendo con los requisitos exigidos por el articulo
27 de la presente resolucion.

CAPITULO Il
Registro de los productos

ART. 30.—Para la comercializacién de insumos pecuarios en el pais, se requiere
que hayan sido registrados previamente en el Instituto Colombiano
Agropecuario, ICA.

ART. 31.—Para obtener el registro de los productos, el interesado debera
presentar la solicitud para cada producto por separado ante el ICA, incluyendo
la siguiente informacién y documentos:

a) Nombre o razon social del solicitante;
b) Direccion de la oficina, planta de produccién, bodega o depésito;
c) Nombre con el cual se comercializara el producto;

d) Composicion garantizada completa (ingredientes activos, auxiliares o
excipientes) en unidades del sistema métrico decimal. En el caso de alimentos,
incluir la composicion garantizada con los limites maximos expresados en
porcentaje en peso para humedad, fibra, cenizas y equivalente protéico del
nitrégeno no protéico (NNP), y limite minimo para proteina y grasa. En sales
mineralizadas el cloruro de sodio y macroelementos deben ser garantizados en
porcentaje en peso indicando los limites minimos para el cloruro de sodio,
fésforo y calcio, la humedad y el fluor, deben garantizarse como maximo. Los
microingredientes, deberan expresarse en el sistema internacional de unidades;



e) Forma farmacéutica y presentacion comercial. En los productos bioldgicos se
indicara si es una vacuna, bacterina, suero, toxoide o similares;

f) Indicacion especifica o propésito del producto, vias de administracion y
especies animales para los cuales se indica, dosis, o cantidad a suministrar por
animal en el caso de alimentos, en la unidad correspondiente para cada uno de
los ingredientes activos por kilogramo(s) de peso vivo y la dosis correspondiente
del producto terminado en mililitros o miligramos por kg(s) de peso vivo 0 animal,
para medicamentos;

g) Descripciéon completa de las caracteristicas de los empaques, envases, tipo
de cierre o sellado y contenidos netos. Los envases de los medicamentos y
productos naturales deben estar protegidos en su tapa por un sistema de
seguridad que se rompa al abrirlos, se exceptuan los envases que por su
naturaleza no necesiten de dicho sistema;

h) Certificado de clasificacidon toxicolégica expedida por el Ministerio de Salud
cuando el producto se clasifique como plaguicida;

i) Descripcion completa del método de elaboracion del producto;

j) Descripcion completa del método de analisis cualitativo y cuantitativo bien sea
fisico, quimico o biolégico que el producto requiera;

k) Adjuntar las pruebas de estabilidad realizadas al producto terminado en el
caso de medicamentos y bioldgicos;

I) Proyecto de rotulado completo (caja, etiqueta e inserto si lo lleva), por
duplicado y conforme a lo indicado en los articulos 32, 33, 34, 35, 36, 37 y 38 de
esta resolucion;

m) El rotulado de los productos que contengan sustancias de control del Fondo
Nacional de Estupefacientes del Ministerio de Salud deberan llevar el distintivo
establecido por éste;

n) La solicitud de registro debera estar firmada por el representante legal de la
empresa. Los documentos de orden técnico tales como métodos de elaboracion
y analisis, férmula cualicuantitativa, rotulado y demas de esta indole deberan
estar firmados por el director técnico de la firma y el director cientifico, o el
asesor técnico de la misma, segun corresponda;

i) Si el producto a registrarse no es elaborado por el solicitante pero
manufacturado en el pais, debera adjuntarse contrato de elaboracion y de
control de calidad, con firmas de representantes legales, celebrado con un
laboratorio o planta de produccion o laboratorio de control de calidad registrado



en el ICA. Cuando el producto conlleve un proceso de semielaboracion,
empaque o envase se debera adjuntar el respectivo contrato. Para estos casos
el laboratorio o planta productora sera solidariamente responsable con el titular
del registro, de la calidad del producto terminado;

o) Para los productos no elaborados en el pais se debera anexar a la solicitud,
certificado de libre venta en el pais de origen, expedido por autoridad
gubernamental competente, con fecha de expedicidén no mayor de seis (6)
meses a la solicitud de registro, o justificacion oficial que explique el motivo por
el cual no esta registrado. Este certificado debera consignar la formula
cualicuantitativa completa y estar autenticada por el consulado colombiano que
corresponda. Ademas debera remitirse certificacion oficial del pais de origen en
donde se haga constar que la planta o laboratorio productor cumple con las
buenas practicas de manufactura o normas técnicas de fabricacion segun el
caso.

Cuando la solicitud de registro no sea hecha a través de una filial, subsidiaria o
similar en el pais del titular del registro, se debera anexar una autorizacion del
mismo, para que a través de un representante inscrito en la camara de
comercio, se gestione el tramite de registro correspondiente. Esta autorizacion
debera estar autenticada por el consulado colombiano que corresponda.

En estos casos el registro se otorgara a nombre del titular del registro en el
extranjero. Si hubiere filiales o subsidiarias en Colombia, tal condicion debera
ser debidamente acreditada para expedir el registro a nombre de las mismas si
asi es solicitado;

p) Certificado de la Superintendencia de Industria y Comercio que permita
establecer si la marca o nombre comercial del producto esta o no registrado y en
caso afirmativo quien es el titular, o si la misma se encuentra en tramite de
registro y a nombre de quien, y

q) Para el registro de productos que en su composicién garantizada contenga
ingrediente(s) activo(s) o sustancia(s) bioldgica(s) de los cuales no se tenga
experiencia o conocimiento de su uso y eficacia en el pais, o para el caso de
nuevas indicaciones o regimenes de dosificacion, el ICA podra exigir como
requisito previo para el registro, la realizacion de prueba(s) de eficacia en
Colombia, bajo su supervision o la de un ente acreditado. Para la realizacion de
estas pruebas el ICA podra solicitar al interesado patrones internacionales
del(los) ingrediente(s) activo(s) reactivos, cepas y demas elementos que se
requieran para la ejecucion del trabajo.

No se dara concepto favorable para adelantar pruebas de eficacia a productos
con el objeto de registro o no entrara a supervisar estas pruebas hasta tanto se
cumplan las siguientes etapas:



—Envio de la solicitud de registro para el producto conforme a lo indicado en la
presente resolucion, acompafnada de literatura cientifica y trabajos técnicos que
sustenten la indicacion, dosis, uso en las especies animales para las cuales se
indica, estudios de toxicidad, aguda y crénica, acciones farmacoldégicas,
teratogenicidad, embriotoxicidad, residuos en carne, 6rganos, leche, huevos, y
efectos sobre el ambiente, acompafados de las técnicas analiticas
correspondientes y otros parametros farmacolédgicos que a criterio del interesado
ayuden a sustentar el producto.

—Envio a la division de insumos pecuarios del ICA del protocolo de ensayo
propuesto.

—NMuestras del producto terminado cuando sean requeridas por el ICA.
—Recibo de pago expedido por el ICA de acuerdo con la tarifa vigente.

Para el caso de alimentos se requerira ademas la cancelacion de la tarifa
vigente por concepto de produccion.

PAR. 1°—Toda la informacion y documentos de caracter técnico, debera
presentarse en idioma espanol, excepto los articulos cientificos o similares que
se adjunten como sustento del registro.

PAR. 2°—El interesado debera cubrir el costo o tarifas de los trabajos, pruebas
bioldgicas, de eficacia, inocuidad y otras a que haya lugar.

PAR. 3°—Si trascutridos noventa (90) dias a partir de la fecha de comunicacién
de la providencia que ordene el cumplimiento de algun requisito, el interesado no
lo hubiere cumplido, se considerara abandonada la solicitud.

ART. 32.—Sdlo podran comercializarse para uso directo segun las indicaciones
de los mismos, los productos o insumos pecuarios terminados, es decir aquellos
que se encuentren en su forma de manufactura definitiva, subdivididos y
rotulados en sus envases o empaques finales de presentacion comercial listos
para su distribucién y uso.

PAR.—La responsabilidad derivada del uso de productos no terminados recaera
entre las partes, productor o titular de registro y comprador, teniendo en cuenta
que el ICA no ejerce el control directo de este tipo de insumo.

Rotulado

ART. 33.—Se entiende por rotulado la informacion impresa que consigna la
etiqueta, caja, inserto, empaque o envase de los insumos pecuarios.

PAR. 1°—Se prohibe en la leyenda del rotulado:
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a) El empleo de los términos o palabras “etcétera”, “similares”, “y otras”, “y
demas” y sus sindbnimos para hacer entender o para indicar que el producto
posee accion bioldgica o farmacoldgica de alguna indole contra varias entidades
infecciosas, parasitarias, organicas o sus agentes causales o de indole
nutricional;

b) Hacer referencia o propaganda a otros productos de cualquier clase, bien
sean del mismo laboratorio o razén social o de laboratorio o razén social
diferente, y

c) Términos o denominaciones no técnicas referentes a enfermedades,
sintomas o regiones anatémicas de los animales.

PAR. 2°—Se entiende por etiqueta la informacién impresa bajo cualquier sistema
que deberan llevar los envases o empaques cualquiera que sea su material.

PAR. 3°—Para los productos que se clasifiquen como plaguicida pecuario, el
rotulado debera cumplir con la norma vigente expedida por el Instituto
Colombiano de Normas Técnicas, Icontec.

ART. 34.—Dependiendo de la clase o tipo de envase, empaque, tipo de
producto y presentacion comercial, la caja e inserto podran ser opcionales; sin
embargo, en el caso de acompanfar al producto, sus respectivos proyectos
deberan ser anexados a la solicitud de registro para la evaluacion
correspondiente.

ART. 35.—La etiqueta debera llevar como minimo la siguiente informacion:

a) Razodn social del titular del registro;

b) Nombre del producto;

c) Composicion garantizada consignando el nombre genérico de los
ingredientes activos y su concentracion en la formula. Se aceptara que figuren
los nombres quimicos sélo cuando no existen nombres genéricos.

En la presentacion de la formula o composicion garantizada de los
medicamentos, productos naturales, bioldgicos o alimentos, la concentracién de
los ingredientes se deberan expresar, utilizando segun corresponda, el sistema

métrico decimal o en unidades internacionales, en la siguiente forma:

1. Por unidad en el caso de tabletas, grageas, capsulas, bolos, évulos,
supositorios y similares.



2. Para productos en forma de polvo, semisdlidos, liquidos y aerosoles la
composicion se debera expresar por mililitro(s) o gramo(s) segun corresponda.

3. En productos para reconstituir, excepto para aquellos de dilucién directa en el
agua de bebida de los animales, la composicion garantizada se debera expresar
por mililitro(s) del producto ya reconstituido.

4. En productos bioldgicos se debera expresar la identidad y concentracidon de
las cepas o microorganismos constitutivos por dosis o por mililitro. En vacunas
inactivadas se debera expresar el titulo por dosis o mililitro, antes de la
inactivacion.

5. En los alimentos la composicidon garantizada debera estar expresada en
porcentaje o en unidades del sistema métrico decimal, segun la clase de
alimento;

d) Contenido neto, utilizando el sistema métrico decimal;

e) Numero del lote de fabricacion, expresado en sistema numérico o alfa
numérico;

f) Fecha de expiracion o vencimiento de todos los insumos pecuarios excepto
los alimentos completos, concentrados o nucleos y sales mineralizadas. El
periodo de validez dependera del tipo de producto y resultados de estabilidad,
pero en ningun caso sera superior a cinco (5) afios, contados a partir de la fecha
de su elaboracion;

g) Cuando se trate de un producto elaborado por terceros, debera figurar la
razon social del laboratorio 0 empresa fabricante asi: elaborado por (razén social
del laboratorio fabricante), para (razén social del titular del registro del producto),

y

h) Numero del registro ICA impreso.

PAR. 1°—Las etiquetas de los alimentos para animales ademas de lo dispuesto
en el presente articulo, deberan llevar la siguiente informacion: indicaciones o
recomendaciones para su uso, especie animal y etapa productiva para la cual se
indica, cantidad a suministrar y forma de uso.

La etiqueta podra estar impresa sobre el empaque o en tarjeta para cada cara
del mismo, con un tamafo minimo de 10 por 20 cm, adheridas por un proceso
que garantice su permanencia en el empaque.

PAR. 2°—En alimentos medicados se debera incluir el tiempo de retiro para el
ingrediente activo de la formulacién y las especies y etapas productivas de
restriccion.



ART. 36.—Ademas de la informacién exigida para la etiqueta, segun la clase de
insumo pecuario la caja debera contener la informacion relativa a indicaciones,
dosis o cantidades de suministro, frecuencia y duracion del tratamiento, o tiempo
de administracion, via de administracion, forma de uso, especies animales para
las cuales se indica el producto, precauciones o contraindicaciones, tiempos de
retiro, instrucciones sobre conservacion, titular del registro, empresa productora
o importadora y los términos: “uso veterinario”, “manténgase fuera del alcance
de los ninos”, y para aquellos productos que asi lo requieran los términos: “venta
bajo férmula del médico veterinario”.

PAR. 1°—Los productos que se presenten comercialmente en unidosis,
pequefios volumenes o contenidos y en empaques multiples que por sus
caracteristicas no puedan llevar la informacion completa exigida para la caja,
cada unidad de venta (cojines, frascos, empaques termoformables, sobres y
similares) deberan expenderse acompanados del inserto que consigne la
informacion correspondiente al rotulado.

ART. 37.—Se entiende por inserto la informacion complementaria a la
consignada en la etiqueta o caja que contenga el producto. El inserto se
considera opcional por parte del titular del registro, excepto para los casos
citados en el paragrafo anterior, pero cuando se incluya hara parte integral del
rotulado que se anexe con la solicitud de registro.

El inserto debera llevar la siguiente informacion:

1. Razon social de la firma titular del registro.

2. Nombre del producto.

3. Numero del registro ICA.

4. Las leyendas “uso veterinario” y “consulte al médico veterinario”.

5. Ajuicio del titular del registro, podra incluir informacién farmacolégica,
nutricional, ampliacion de precauciones y/o contraindicaciones, instrucciones
adicionales sobre manejo y uso del producto.

6. La informacion sobre indicaciones, dosis o cantidades de suministro, vias de
administracion, frecuencia de administracion y duracion del tratamiento y
especies animales para las cuales se indica, debera ser idéntica a la consignada

en la etiqueta o caja.

7. En productos biolégicos podra consignar una descripciéon somera de la
enfermedad que previene y formas de coadyuvar a la prevencion.



8. La informacién farmacoldgica y nutricional debera estar respaldada por la
respectiva bibliografia en el inserto.

PAR. 1°—Cuando la etiqueta de los productos, en razon del espacio disponible
para ella segun el tamafio de los envases o empaques, no permita la inclusion
de toda la informacion o parametros técnicos exigidos para el rotulado, el inserto
debera llevar obligatoriamente esta informacion.

PAR. 2°—Cuando la presentacion comercial del producto no esté acompanada
de caja ni de inserto, toda la informacion exigida para el rotulado debera quedar
consignada en la etiqueta.

ART. 38.—Se consideran medicamentos o productos naturales de venta bajo
férmula del médico veterinario los sefialados en las normas vigentes sobre el
particular. Esta condicién debera aparecer consignada en el rotulado.

ART. 39.—El rotulado de los productos debera estar en idioma espafiol. Podra
figurar la misma terminologia del rotulado en idioma diferente, sobresaliendo y
figurando siempre el rotulado en idioma espaniol.

ART. 40.—Los nombres comerciales de los insumos pecuarios deberan
ajustarse a términos de moderacion cientifica y no seran admitidas en ningun
caso las denominaciones de marca exageradas que induzcan a engano o
sustantivos que desvirtuen la naturaleza del producto. No se concederan
registros para insumos pecuarios que no cumplan con lo anterior y los que estén
dentro de las siguientes circunstancias en cuanto a su nombre:

a) Que como nombre o parte de él incluyan términos tales como: débil, fuerte,
concentrado, maravilloso, ideal, hermoso, plus, vigor, vida, mejor, extra, super,
tonico, enérgico y otros sinbnimos o similares, bien sea como marca o nombre o
como simple explicaciéon o uso;

b) Los que indiquen expresamente la utilizacién o indicaciones terapéuticas o
farmacoldgicas. Para los productos biologicos se podran aceptar como nombre,
la indicacion del mismo;

c) Las que empleen el término “veterinario” o términos que se relacionen con la
profesidn de medicina veterinaria;

d) Los que utilicen los nombres del santoral de cualquier religion o secta
religiosa, o se refiera a raza humana o de especies animales, nacionalidad,
areas geograficas, gentilicios, colores, tribus indigenas, o pertenezcan al orden
mitoldgico, asi como aquellas vinculadas a creencias o temas religiosos de
supersticion y hechiceria;



e) Los que incluyan la palabra “doctor” o se refieran a otros titulos o dignidades
y sus abreviaturas, y

f) Los que utilicen nombres o apellidos de personas naturales, a menos que se
trate de productos que, en la literatura cientifica mundial, figuren con los
nombres de sus autores, tales como solucién Ringer, pasta de Lassar, entre
otras.

PAR. 1°—No se otorgara el registro de insumos pecuarios de igual composicion
cualicuantitativa pero con diferente nombre, a favor de un mismo titular.

PAR. 2°—E| cambio de nombre de los insumos pecuarios registrados debera ser
autorizado por el ICA segun su justificacion y documentos relativos a la
propiedad de la marca, expedidos por la autoridad competente.

Informacion técnica

ART. 41.—Para efectos de la presente resolucidon se entiende por informacion
técnica, aquella literatura dirigida al cuerpo médico veterinario o al zootecnista,
relacionada con investigaciones, aspectos farmacologicos, terapéuticos,
toxicoldgicos, nutricionales, precauciones y contraindicaciones, para la
adecuada utilizacion y formulacion de un producto por parte de los mencionados
profesionales.

Cuando se haga referencia a un insumo pecuario, producto natural o producto
biolégico especifico, la informacién técnica debera consignar ademas: razon
social del laboratorio titular del registro, nombre del producto, numero del
registro del ICA. La informacién técnica debera estar respaldada por las
referencias bibliograficas correspondientes.

Propaganda

ART. 42.—Para efectos de la presente resolucidén se entiende por propaganda la
promocién hecha a través de cualquier medio de comunicacion para
promocionar o incitar a la compra y uso de un insumo pecuario. Para los
medicamentos o productos naturales considerados de “venta bajo formula del
médico veterinario”, no se permite propaganda por ningun medio de
comunicacion masivo, pero si se permitira hacerla en revistas y publicaciones
técnicas o cientificas. Siempre las indicaciones, usos y demas parametros
técnicos de insumos pecuarios, deberan estar cenidos a lo aprobado con la
expedicion del registro para el producto. Los vademecum y publicaciones
similares también deben cumplir con lo estipulado en el presente articulo.

PAR.—Se prohibe en la propaganda:
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a) El empleo de las palabras “etcétera”, “similares”, “ y otras”, “ y demas” y sus
sindnimos para hacer entender o para indicar que el producto posee accién

bioldgica o farmacoldgica de alguna indole contra varias entidades infecciosas,
parasitarias, organicas o sus agentes causales o supuesta accidn nutricional, y

b) Términos o denominaciones no técnicas referentes a enfermedades o
sintomas y regiones anatomicas de los animales.

Expedicion del registro del producto

ART. 43.—Una vez analizada la solicitud y realizado el respectivo estudio
técnico, si se encuentra que el producto no tiene ninguna objecidén de caracter
legal o técnico, el ICA expedira el registro del producto mediante forma impresa
en papel de seguridad, el cual tendra vigencia indefinida. Previo a la expedicion
del mismo, el interesado debera presentar por duplicado las artes finales del
proyecto de rotulado aprobado.

PAR. 1°—EI producto podra ser revisado de oficio o a solicitud de terceros y
podra ser cancelado su registro cuando se compruebe el incumplimiento de
alguno de los requisitos de la presente resolucién y demas disposiciones
vigentes.

PAR. 2°—Si faltare alguno de los requisitos sefialados en la presente resolucién
o a juicio del ICA se requiera modificacion, aclaracion o sustentacion de
aspectos normativos o técnicos, el producto se considerara aplazado y asi se le
informara al interesado y éste tendra un plazo de noventa (90) dias calendario
para dar respuesta anexando los documentos e informacién requeridos.

Transcurrido este plazo sin obtener respuesta del interesado, se considerara
abandonada la solicitud y se archivara la misma.

PAR. 3°—Cuando se encuentren motivos de orden técnico, cientifico o
normativo que no hagan viable el otorgamiento del registro, el ICA podra emitir
concepto de rechazo para la solicitud, sin que se requiera emision previa de
conceptos de aplazamiento.

ART. 44.—El registro del insumo pecuario amparara un sélo producto bajo un
nombre comercial o genérico y la responsabilidad recaera en cuanto legalmente
corresponda en el titular del registro, en el fabricante o productor y en el
importador cuando se trate de insumos pecuarios no elaborados en el pais.

PAR.—EI producto registrado debera ser comercializado, en cuanto a su
rotulado se refiere, bajo las caracteristicas, logotipo y distintivos propios de la
razon social a la cual se le otorgd el registro. Si el producto es distribuido por
razon social distinta a la titular del registro, en el rotulado para el mismo debera



sobresalir las caracteristicas, logotipos y distintivos propios del titular del registro
del producto.

ART. 45.—Para el caso de medicamentos, una vez otorgado el registro, alguno
de los tres (3) primeros lotes que se produzcan o que se importen,
independientemente de los controles internos de calidad, que hayan sido
realizados por el titular del registro, seran sometidos por el ICA o por el titular del
registro bajo su supervision o a través de unidades técnicas registradas en el
ICA, a las pruebas de estabilidad necesarias.

PAR. 1°—Para el cumplimiento de lo anterior el titular informara al ICA sobre la
disponibilidad de estos lotes en sus bodegas, para las acciones oficiales
correspondientes.

PAR. 2°—Las pruebas de eficacia previas al registro del producto o posterior a
éste, podran ser llevadas a cabo por unidades técnicas debidamente registradas
en el ICA.

ART. 46.—El registro tendra caracter de licencia de venta en el territorio
nacional.

PAR.—EI ICA podra restringir la distribucion y venta de un producto a una
determinada region o zona del pais cuando las circunstancias técnicas asi lo
ameriten.

ART. 47.—Toda sustitucion, adicién, supresion o modificacion de los
ingredientes activos o garantias nutricionales se considerara como un producto
nuevo y como tal debera registrarse.

PAR. 1°—Cuando a instancias del ICA sea modificada la concentracién en uno o
mas ingredientes activos, o se supriman de la composicion del producto, sin que
se modifiquen las indicaciones y usos del mismo, se podra mantener el mismo
nombre y niumero de registro.

PAR. 2°—Cualquier modificacién que sea necesaria realizar en los adyuvantes,
vehiculos o excipientes de la formula de un insumo pecuario, debera ser
previamente autorizada por el ICA.

ART. 48.—El Instituto Colombiano Agropecuario, ICA, de oficio o a solicitud de
terceros, podra suspender temporalmente o cancelar, segun el caso, el registro
para los insumos pecuarios de que trata la presente resolucion, cuando se
considere que existen anomalias de orden técnico en la produccion,
comercializacién o uso, asi como cuando su manejo o utilizacion resulte
peligroso para la salud humana o animal, para la preservacion del ambiente o no
es aconsejable por cualquier otra razon técnica.



ART. 49.—Cancelado un registro, el insumo pecuario amparado no podra
producirse o importarse. El ICA dara al titular del registro o su representante en
el pais, un plazo que podra ser maximo de cuatro (4) meses contados a partir de
la fecha de cancelacion del registro, para retirarlo del mercado.

PAR.—Los nombres comerciales de productos que hayan sido cancelados en el
pais, no podran ser utilizados nuevamente para denominar comercialmente otros
productos.

ART. 50.—Los registros de productos vigentes a la fecha de promulgacion de la
presente resolucion, quedaran automaticamente con vigencia indefinida.

Registro de unidades técnicas

ART. 51.—Las unidades técnicas a las que hace referencia el articulo 44,
deberan registrarse ante el ICA a través de la divisidn de insumos pecuarios,
anexando la siguiente informacién y documentos:

1. Solicitud en formato especial suministrado por la division de insumos
pecuarios del ICA.

2. Nombre o razdn social y direccion.

3. Informacion sobre instalaciones y recursos fisicos (elementos de laboratorio y
campo) de que dispone y la relacion de los profesionales que conforman la
unidad técnica.

4. Fotocopia de la tarjeta profesional, de cada uno de los profesionales que
integran la unidad técnica.

5. Hoja de vida de cada uno de los profesionales, demostrando la experiencia
en trabajos analiticos, de investigacion y desarrollo en insumos pecuarios.

6. Certificado de la camara de comercio sobre constitucion y representacion
legal si se trata de persona juridica, o matricula mercantil si es persona natural,
expedido con fecha no mayor a noventa (90) dias al momento de presentar la
solicitud ante el ICA.

7. Recibo de pago expedido por el ICA, de acuerdo con la tarifa vigente.

ART. 52.—Cumplidos los requisitos, el ICA expedira el registro de la unidad
técnica correspondiente, mediante forma impresa y tendra una vigencia
indefinida. Este registro podra ser revisado de oficio o a solicitud de terceros y
cancelado cuando se compruebe el incumplimiento de alguno de los requisitos
de la presente resolucion y demas disposiciones vigentes.



Obligaciones de las unidades técnicas
ART. 53.—Son obligaciones de las unidades técnicas, las siguientes:

1. Informar semestralmente a la division de insumos pecuarios del ICA sobre los
ensayos a realizar o en ejecucion.

2. Realizar los ensayos con metodologias basicas, siguiendo parametros
minimos del método cientifico y con alta calidad técnica y cientifica.

CAPITULO IV
Inscripcion de los almacenes de distribucion

ART. 54.—Para la inscripcion de los almacenes de expendio o de distribucion de
insumos pecuarios se debera dar cumplimiento a la norma vigente del ICA sobre
inscripcion de almacenes de distribucién de insumos agropecuarios.

CAPITULO V
Exportacion de insumos pecuarios

ART. 55.—Para la exportacion de insumos pecuarios se debera dar
cumplimiento a lo establecido en la norma vigente del ICA sobre importacion y
exportacion de medicamentos, productos biolégicos veterinarios y de alimentos
para animales.

CAPITULO VI
Control oficial

ART. 56.—El control oficial de la produccion y comercializacion de los insumos
pecuarios de que trata la presente resolucion sera ejercido por el Instituto
Colombiano Agropecuario, ICA, o por las personas debidamente acreditadas
para ello.

PAR.—De todas las diligencias relacionadas con el control oficial se levantaran
actas, las cuales seran firmadas por las partes interesadas.

ART. 57.—EI cumplimiento de las obligaciones de que trata la presente
resolucion se comprobara mediante visitas de los funcionarios del ICA o de
aquellos oficialmente acreditados, a las instalaciones respectivas.

PAR.—De estas visitas se levantaran actas en las cuales se anotara todo lo
relacionado con la inspeccion.



ART. 58.—Para comprobar si los insumos pecuarios que se encuentran en el
mercado cumplen con los requisitos establecidos en la presente resolucion, los
funcionarios del ICA o aquellos oficialmente acreditados haran visitas de
inspeccion y podran tomar muestras para ser sometidas a analisis oficial.

CAPITULO VII
De las directivas técnicas

ART. 59.—L as directivas técnicas emitidas por la division de insumos pecuarios,
se consideraran parte de la presente resolucién y seran de obligatorio
cumplimiento por parte de los usuarios.

CAPITULO VI
Sanciones

ART. 60.—Las violaciones a la presente resolucion y a las demas normas que
regulan los insumos pecuarios se sancionaran mediante resolucion motivada
que expedira el ICA de conformidad con lo establecido en el Decreto 1840 del 3
de agosto de 1994.

ART. 61.—Segun la gravedad del hecho se podran imponer las siguientes
sanciones:

a) Amonestacion escrita en la cual se precisara el plazo que se dé al infractor
para el cumplimiento de las disposiciones violadas si es el caso;

b) Suspensién o cancelacion de los servicios que le preste el ICA o la entidad
acreditada en materia de insumos pecuarios;

c) Multas sucesivas hasta por 10.000 salarios mensuales minimos legales
vigentes;

d) Suspension de operaciones hasta por seis (6) meses de las empresas o
establecimientos que produzcan, importen, vendan o controlen la calidad de
insumos pecuarios a que se refiere la presente resolucion;

e) Cancelacion del registro del producto, y
f) Cancelacion del registro de los productores, productores por contrato,
importadores, laboratorios de control de calidad, distribuidores o de las unidades

técnicas.

PAR.—En los casos a que hubiere lugar, se practicara decomiso de los insumos
pecuarios sin derecho a indemnizacion y podra ser efectuado por los



funcionarios del ICA o aquellos pertenecientes a entidades oficiales o privadas
debidamente acreditadas ante el instituto.

Causales de decomiso
ART. 62.—Seran causales de decomiso:

a) Los insumos pecuarios que no cuenten con registro del ICA o que contando
con éste, su envase, empaque o rotulado presente desgarraduras,
enmendaduras, rupturas o cualquier otra anomalia que afecte la calidad integral
del producto, o que estén desprovistos de rotulado o éste sea ilegible;

b) Que el rotulado o presentacién comercial no corresponda a lo autorizado por
el ICA segun el registro otorgado;

c) Distribucion o venta de insumos pecuarios con registro vencido o cancelado;

d) Distribucion o venta de insumos pecuarios con fecha de expiracion o
vencimiento caducado, o que no posean en su rotulado este dato;

e) Cuando por analisis de laboratorio o prueba biolégica se compruebe que el
insumo pecuario no reune las condiciones o garantias farmacéuticas, biolégicas
o nutricionales requeridas;

f) Los insumos pecuarios adulterados o falsificados;

g) Cuando los insumos pecuarios que requieran refrigeracion o cualquier otro
sistema especial de conservacion, no sean mantenidos bajo el mismo;

h) Productos reenvasados o reempacados;

i) La venta de sustancias farmacéuticas, biolégicas, o naturales que no se
clasifican como medicamento, producto natural, producto biolégico o alimento.

Se exceptua la venta que de estas sustancias hagan los importadores con
destino exclusivo a la elaboracion de productos de que trata esta resolucion y
que cuenten con registro del ICA. Las existencias que de esta clase de
sustancias se hallen en lugares diferentes de plantas de produccion de insumos
pecuarios y bodegas de almacenamiento autorizadas por el ICA segun registro
de importadores, estan sujetas a decomiso;

j) Rotulado de los productos en idioma diferente al espafol. Se podra aceptar
que figuren los términos del rotulado en idioma extranjero, sobresaliendo
siempre el idioma espafiol, y



k) Cuando los medicamentos carezcan de banda de proteccién o sistema de
seguridad, segun lo indica el literal g) del articulo 31 de la presente resolucion.

PAR.—Para el decomiso de los insumos pecuarios se practicara inicialmente el
sellado de los mismos, mediante el diligenciamiento del acta respectiva y se
procedera al decomiso mediante resolucion motivada que expedira el ICA
cuando asi se determine, siguiendo los procedimientos legales establecidos.

Recursos

ART. 63.—Contra las sanciones a que se refiere los articulos 60 y 61 de esta
resolucién, proceden los recursos previstos en los Decretos 01 de 1984 (5) y
2304 de 1989 (6).

CAPITULO IX

Divulgacién -publicaciones

ART. 64.—Periédicamente la division de insumos pecuarios del ICA publicara
informacion sobre aspectos relacionados con la industria y comercio de los
insumos pecuarios.

ART. 65.—Los productores, importadores, laboratorios de control de calidad de
insumos pecuarios y distribuidores de los mismos, adquieren el compromiso de
enviar al ICA la informacion estadistica que éste considere pertinente, en
formatos que para el efecto distribuya.

ART. 66.—La presente resolucion rige a partir de la fecha de su publicacién en
el Diario Oficial y deroga las Resoluciones 710 de 1981, 444 de 1993 y 2218 de
1980 y demas disposiciones que le sean contrarias.

Publiquese y cumplase.

Dada en Santafé de Bogota, D.C., a 17 de abril de 1996.



