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“Por medio de la cual se establecen los requisitos y el procedimiento para
el registro de los fabricantes e importadores de alimentos para animales,
asi como los requisitos y el procedimiento para el registro de alimentos
para animales y se dictan otras disposiciones”

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 2015 y

CONSIDERANDO:

Que, el Instituto Colombiano Agropecuario ICA es el responsable de adoptar, de
acuerdo con la Ley, las medidas sanitarias y fitosanitarias que sean necesarias para
hacer efectivo el control de la sanidad animal y vegetal y la prevencién de riesgos
en inocuidad para el eslabén primario.

Que, corresponde al ICA ejercer el control técnico de la produccion y
comercializacion de los insumos agropecuarios en el pais, con el fin de prevenir
riesgos que puedan afectar la sanidad animal y el estatus sanitario del pais.

Que, corresponde al ICA gestionar los riesgos biologicos y quimicos resultantes de
la produccion, comercializacién y uso de los insumos agropecuarios.

Que, se reconoce que la produccion de alimentos para animales constituye un
eslabon fundamental de la cadena agroalimentaria estrechamente vinculado con la
produccion y productividad animal, la competitividad y la seguridad alimentaria.

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

Que, bajo los anteriores parametros, es necesario que el ICA trabaje en pro de
desarrollar productos o servicios tecnoldgicos, 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".

Que, es funcién general del ICA conceder, suspender o cancelar licencias,
registros, permisos de funcionamiento, comercializacion, movilizacion, importacion o
exportacion de animales, plantas, insumos, productos vy subproductos
agropecuarios, directamente o a través de los entes territoriales o de terceros. en
los asuntos propios de su competencia.
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Que, de acuerdo con el dinamismo del sector de alimentos para animales, los
avances y las tendencias mundiales, es necesario realizar la actualizacion de la
norma de alimentos para animales teniendo en consideracion el enfoque de riesgo en
inocuidad y la modernizacion de los procesos de inspeccion, vigilancia y control del
Instituto.

En virtud de lo anterior,
RESUELVE:

TITULO |
OBJETO, CAMPO DE APLICACION Y DEFINICIONES

ARTICULO 1.- OBJETO. Establecer los requisitos y el procedimiento para el
registro de los fabricantes e importadores de alimentos para animales, asi como los

requisitos y el procedimiento para el registro de alimentos para animales y otras
disposiciones.

ARTICULO 2.- AMBITO DE AMPLICACION. Las disposiciones establecidas en la
presente Resolucién seran aplicables en todo el territorio nacional, a todas las
personas naturales o juridicas que fabriquen o importen Alimentos para Animales.

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

3.1 ADITIVO ALIMENTARIO: Un ingrediente o combinacién de ingredientes
agregados, naturales o sintéticos, que se agregan a los alimentos para
animales, con el objetivo de mejorar su presentacion, palatabilidad,
condiciones de conservacion o bien para provocar un efecto metabdlico
especifico no terapéutico y que ha sido evaluado como seguro bajo las
condiciones de su uso previsto.

3.2 ALIMENTO COMPLETO O BALANCEADO: Mezcla de ingredientes que se
administra a un animal, destinado a suplir sus necesidades nutricionales como
unica fuente de alimento, es capaz de mantener la vida y promover la
produccion sin que se consuma ninguna sustancia adicional, excepto agua.

3.3 ALIMENTO NATURAL PARA ANIMALES. Mezcla de ingredientes derivados
unicamente de fuentes vegetales, animales o minerales, ya sea en su estado
no procesado o que se haya sometido a procesamiento fisico (procesamiento
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3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

termico, purificacion, extraccion, hidrélisis, enzimdlisis o fermentacién), pero
que no haya sido sometido a un proceso quimicamente sintético y que no
contenga ningun aditivo o coadyuvante de procesamiento que sea
quimicamente sintético.

ALIMENTO PARA ANIMALES: Mezcla de nutrientes elaborados en forma tal
que responden a los requerimientos de cada especie, edad y tipo de
explotacion o actividad a que se destina el animal, bien sea suministrandolos
como unica fuente de alimento o como suplementos de otras fuentes
nutricionales. Se incluyen bajo el concepto de Alimento para animales: el
alimento completo o balanceado, los suplementos alimenticios, aditivos e
ingredientes necesarios para la elaboracion de alimentos para animales.

ALIMENTO PARA ANIMALES A GRANEL: Es aquel alimento que no ha sido
subdividido ni rotulado en sus envases o empaques finales de presentacion.
La anterior definicion, no aplica a los alimentos para perros y gatos a granel
que tiene su definicion en la Resolucion 3761 de 2009 “Por medio de la cual
se dictan disposiciones sanitarias y de control para la comercializacion a
granel de alimentos para perros y gatos” o la que la modifique o sustituya.

ALIMENTO PARA ANIMALES CON DESTINO AL AUTOCONSUMO: Es el
alimento para animales destinado exclusivamente para la alimentacion de los
animales propios del fabricante y no podra ser destinado a la comercializacion.

ALIMENTOS PARA ANIMALES CON FORMULACION ESPECIFICA:
Alimentos para animales con composicion definida a solicitud expresa de un
cliente, que se elaboran por una persona natural o juridica registrada ante el
ICA. Este producto no es objeto de registro.

BARREDURAS: Material resultante del proceso productivo que se encuentra
disperso en las areas de produccion y que puede incluir mezclas de materias
primas, producto en proceso, producto terminado como resultado de multiples
lotes de produccion, y que es recolectado como resultado de las operaciones
de limpieza.

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DE ALIMENTOS PARA
ANIMALES (BPMAA): Son los principios basicos y practicas generales
sanitarias en la manipulaciéon, procesamiento, envasado, almacenamiento y
transporte de alimentos para animales con el objeto de garantizar que estos
se fabriquen en condiciones sanitarias que disminuyan los riesgos quimicos,
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fisicos y biolégicos inherentes a la fabricacion y sean seguros para la
poblacion animal de destino.

3.10 CALIBRACION: Demostracion de que un instrumento o dispositivo en

3.11

particular produce resultados dentro de los limites especificados por la
comparacion con los producidos por un estandar de referencia o rastreable
en un rango de mediciones.

CALIDAD: EI grado en que un producto cumple con los requisitos
establecidos para su uso.

3.12 COMERCIALIZACION: Es el proceso general de promocion, distribucion y

venta de los alimentos para animales, incluyendo la publicidad, relaciones
publicas acerca del producto y servicios de informacién en los mercados
nacionales e internacionales.

3.13 CONTROL DE CALIDAD: Conjunto de técnicas y actividades, planificadas y

sistematicas, realizadas para garantizar el cumplimiento de las
especificaciones técnicas de un producto.

3.14 CONTAMINACION: La presencia en los alimentos para animales de

sustancias potencialmente dafinas, incluyendo microorganismos, sustancias
quimicas y objetos fisicos.

3.15 CONTAMINACION CRUZADA: Contaminacién de materia prima, producto

intermedio o producto terminado, con otro material o producto durante el
proceso de elaboracion o almacenamiento.

3.16 CONTROLES PREVENTIVOS: Significan los procedimientos, practicas y

3.17

procesos razonablemente apropiados y basados en el riesgo que se
emplean para minimizar o prevenir significativamente, los peligros
identificados en el analisis de peligros que son consistentes con la
comprension cientifica actual de la actividad en cuestion, en el momento del
analisis.

DENOMINACION DEL PRODUCTO O INDICACION DE USO: Es la
descripcion de la naturaleza basica del alimento para animales la cual indica
la categoria que deberia ser usado para identificarlo. Debera incluir la

especie o especies a la cual va dirigido el producto y la edad de desarrollo o
etapa productiva.
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3.18

3.19

3.20

3.21

3.22

3.23

3.24

3.25

DESINFECCION: Es la reduccion, por medio de agentes quimicos o
métodos fisicos, del numero de microorganismos en el ambiente,
instalaciones, maquinarias y equipos, al nivel que no genere contaminacion
al producto que sera elaborado.

EMPAQUE PRIMARIO: Empaque que estd en contacto directo con el
alimento para animales.

EMPAQUE SECUNDARIO: Empaque que contiene uno o mas unidades de
empaque primario del alimento para animales, y no esta en contacto directo
con el alimento para animales.

ESTABLECIMIENTO: Lugar donde personas naturales o juridicas
desarrollan una o algunas de las siguientes actividades: fabricacion,
procesamiento, empaque o almacenamiento de alimentos para animales.
FABRICANTE: Toda persona natural o juridica que se dedique a la
fabricacion de alimentos para animales. Un fabricante puede tener uno o
mas establecimientos. Las actividades de los fabricantes podran ser con
fines de: comercializacion, autoconsumo, fabricacién por contrato; o
semielaborador, estas actividades incluyen: el reenvase y las operaciones de
etiquetado.

FABRICANTE POR CONTRATO: Es un fabricante que, sin contar con
establecimiento de produccion, contrata con un fabricante registrado ante el
ICA la produccion de alimento para animales comercial o de formulacion
especifica. Un fabricante de alimentos para animales con destino a
autoconsumo no podra elaborar productos para terceros.

FECHA DE VENCIMIENTO O DE EXPIRACION: Es la que se indica como
fecha maxima hasta la cual el productor garantiza las caracteristicas
fisicoquimicas, microbiolégicas y otras que corresponden a la naturaleza e
indicacion de un alimento para animales, bajo las condiciones de
almacenamiento indicadas por el fabricante.

GOLOSINA PARA ANIMALES: Suplemento alimenticio usualmente
administrado a los animales para demostrar afecto, como premio o
recompensa, que puede tener o no valor nutricional, y puede o no tener
efecto fisiolégico. Estan incluidos productos elaborados a base de huesos,
cartilagos, carnazas.
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3.26

3.27

3.28

3.29

3.30

3.31

3.32

3.33

3.34

3.35

3.36

GRADO ALIMENTICIO: Material que se ha considerado seguro y funcional
para su uso previsto en alimentos para animales.

IMPORTADOR: Toda persona natural o juridica registrada como tal ante el
ICA que ingrese al pais alimento para animales.

INGREDIENTE: Es toda sustancia, incluidos los aditivos alimentarios, que
se empleen en la fabricacion o preparacién de un alimento y estén presentes
en el producto final en su forma original o modificada.

INGREDIENTES SECUNDARIOS: Sustancias que Unicamente confiere
propiedades organolépticas a un alimento para animales.

INOCUIDAD: Caracteristica o atributo de la calidad de un alimento, que
determina que el consumo del mismo no causa riesgo para la salud del
animal.

LIMPIEZA: Remocion de residuos, suciedad u otros materiales portadores
de agentes contaminantes para asegurar la inocuidad y la calidad de los
alimentos para animales.

LOTE: Cantidad de un alimento para animales que se produce en un solo
ciclo de fabricacion cuya caracteristica esencial es la homogeneidad, el cual
cuenta con un sistema o codigo de identificacion.

MACROELEMENTOS: Elementos minerales indispensables en la
alimentacion animal, tales como: cloro, sodio, calcio, fosforo, magnesio,
potasio y azufre.

MATERIA PRIMA: Es toda sustancia, cualquiera que sea su origen, utilizada
como componente en la elaboracion de los alimentos para animales.

MATERIAL DE EMPAQUE: Cualquier material, incluso material impreso,
utilizado en el proceso de empaque de determinado alimento para animales.
Los materiales de empaque pueden ser primarios o secundarios, de acuerdo
con la existencia o no de contacto directo con el alimento para animales.

MEJORADOR DE LA EFICIENCIA ALIMENTICIA: Sustancia que
suministrada en el alimento puede modificar parcialmente el medio digestivo,
simplificar nutrientes complejos, promover el desarrollo de microorganismos
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3.37

3.38

3.39

3.40

3.41

3.42

3.43

3.44

3.45

3.46

benéficos, mejorando la biodisponibilidad de la racién en procura de un
incremento de los parametros productivos o zootécnicos.

MICROELEMENTOS: Elementos minerales indispensables en |la
alimentacién animal, suministrados en pequefias cantidades, tales como:
hierro, zinc, yodo, manganeso, cobalto, molibdeno, selenio, cobre y cromo.
MICROINGREDIENTES: Vitaminas, minerales, y otros materiales que
normalmente se requieren en pequefias cantidades y se miden en
miligramos, microgramos o partes por millén (ppm).

NUCLEO: Producto utilizado con otro para mejorar el equilibrio nutritivo, con

el fin de que se diluya y se mezcle para producir un suplemento alimenticio o
un alimento completo.

NUTRIENTE: Compuesto quimico contenido en los alimentos para animales,
que se necesita para el normal funcionamiento del organismo. Las
principales clases de nutrientes para alimentos son proteinas, grasas,
carbohidratos, minerales y vitaminas.

PELIGRO: Agente biologico, quimico o fisico presente en el alimento para
animales que puede poner en peligro la inocuidad y su aptitud para el
consumo.

PLAGAS: Flora o fauna nociva capaces de contaminar directa o
indirectamente, las materias primas o a los alimentos para animales y causar
danos a instalaciones, equipos o productos.

PREMEZCLA: Una mezcla uniforme de microingredientes con diluyente y / o
agente vehiculizante. Las premezclas se usan para facilitar la dispersion
uniforme de los microingredientes en una mezcla grande.

PRODUCTO VETERINARIO FARMACOLOGICO: Sustancia destinada a
utilizarse en el diagnéstico, control, mitigacion, tratamiento o prevencion de
enfermedades de los animales.

PREBIOTICOS: Sustancias no digeribles que estimulan selectivamente el

crecimiento de ciertas bacterias benéficas de la flora intestinal favoreciendo
diversas funciones del organismo.

PROBIOTICOS: Son cepas de microorganismos benéficos vivos que
conservan sus actividades fisioldgicas y metabdlicas, mezclados con sus
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3.47

3.48

3.49

3.50

3.51

3.52

3.53

3.54

3.55

3.56

metabolitos y medios en los cuales crecieron. Los probioticos favorecen
diversas funciones del organismo.

PRODUCTO REEMPACADO Y/O REENVASADO: Es todo alimento para
animales que en lugares diferentes al sitio de fabricacion es retirado de su
empaque o envase original por el fabricante o importador autorizado para ser
reenvasado y/o reempacado en presentaciones diferentes, cuyos parametros
microbioldgicos, fisicoquimicos, organolépticos y en general, de composicion
no son modificados por el proceso de reenvasado.

PUBLICIDAD: Promocion hecha a través de cualquier medio para dar a
conocer las caracteristicas y particularidades de los alimentos para animales.

ROTULO O ETIQUETA: Material impreso, grabado o adherido en envases o
empaques que contiene la informacion del Alimento para animales.

ROTULADO O ETIQUETADO: Informacion escrita, impresa o grafica que
contiene el rétulo o etiqueta.

REGISTRO DE FABRICANTE O IMPORTADOR: Procedimiento que debe
realizar toda persona natural o juridica ante el ICA que pretenda fabricar o
importar alimentos para animales.

REGISTRO DE ALIMENTO PARA ANIMALES: Es el procedimiento
administrativo que debe realizar toda persona natural o juridica que pretenda
comercializar un alimento para animales bajo su nombre y por ende bajo su
responsabilidad. En virtud de este registro, todo alimento para animales que
sea comercializado debe contar con un nimero de registro que lo identifique.

SAL MINERALIZADA: Mezcla formada por cloruro de sodio, calcio y fésforo
con la adicion de otros macroelementos y microelementos.

SANEAMIENTO: Comprende las operaciones de limpieza y desinfeccion,
control integrado de plagas y manejo de residuos liquidos y soélidos.

SEMIELABORADOR: Es el fabricante que lleva a cabo parte del proceso de
fabricacion de alimentos para animales. Estas actividades incluyen: el
reenvase y las operaciones de etiquetado, entre otras.

SUPLEMENTO ALIMENTICIO: Alimento que debe ser usado en combinacion
con otro para mejorar el balance nutritivo o para facilitar el cumplimiento de
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actividades fisioldgicas y el rendimiento productivo del animal. Se Incluye
dentro de los suplementos alimenticios: los nicleos, las premezclas, las sales
mineralizadas, los bloques nutricionales y las golosinas para animales.

3.57 SUPLEMENTO MINERAL: Mezcla cuyos componentes son: calcio y fosforo,
asi como también otros macros y microelementos indispensables en la
alimentacion animal, quedando excluido el cloruro de sodio.

3.58 TITULAR DEL REGISTRO DE ALIMENTO PARA ANIMALES: Toda
persona natural o juridica a cuyo nombre se expide el registro de un alimento
para animales. La titularidad puede corresponder a un fabricante o
importador registrado.

3.59 TRAZABILIDAD: Conjunto de procedimientos preestablecidos vy
autosuficientes que permiten conocer el histérico, la ubicacién y trayectoria
de un alimento para animales, o lote de alimentos para animales a lo largo
de la cadena de fabricacion y comercializacién en un momento dado a través
de unas herramientas determinadas.

TITULO I

REGISTRO DE FABRICANTES E IMPORTADORES DE ALIMENTOS PARA
ANIMALES

ARTICULO 4. REGISTRO DE FABRICANTES E IMPORTADORES DE
ALIMENTOS PARA ANIMALES: Toda persona natural o juridica que fabrique o
importe alimentos para animales, debe registrarse ante el ICA de conformidad con
los requisitos y procedimientos establecidos en la presente Resolucién y cumplir
con las Buenas Practicas de Manufactura de Alimentos para Animales —-BPMAA
establecidas en el anexo que hace parte integral de la presente Resolucion.

Las categorias de registro son acordes al tipo de actividad realizada, asi:

4.1  Fabricante de alimento comercial para animales.

4.2 Fabricante de alimentos para animales con destino al autoconsumo.
4.3 Fabricante por contrato de alimentos para animales.

4.4 Fabricante semielaborador de alimentos para animales.

4.5 Importador de alimentos para animales.

ARTICULO 5. REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE FABRICANTES E
IMPORTADORES DE ALIMENTOS PARA ANIMALES. El registro se realizara con
base en un formato Unico de informacién basica del Fabricante o Importador, a
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través de un sistema en linea que operara de forma automatica de acuerdo al tipo
de actividad a desarrollar, indicando como minimo la siguiente informacion:

5.1 Nombre o razén social, NIT o nimero del documento de identificacion,
direccion, teléfono y correo electronico.

5.2 Tipo de actividad a desarrollar.

5.3 Direccion y ubicacion del o los establecimientos y/o bodegas de
almacenamiento donde se va a desarrollar la actividad.

5.4 En el caso de importadores: pais (es) de origen y sus proveedores.

5.5 Pago de la tarifa ICA por concepto de registro de la empresa de acuerdo con
la tarifa vigente.

5.6 Para el caso de fabricante por contrato que tenga maquila en el exterior, éste
debera anexar contrato de maquila.

PARAGRAFO. El registro de fabricante incluye la posibilidad de importar productos
terminados y materias primas e ingredientes utilizados en su actividad como
fabricante.

ARTICULO 6.- INSCRIPCION DEL ASESOR TECNICO. - Adicional a los
requisitos establecidos en el articulo anterior, los fabricantes de alimentos para
animales deberan inscribir al asesor técnico suministrando la siguiente informacion
de contacto:

6.1 Informacién de contacto, nombre, profesion (Médico Veterinario Zootecnista o
Zootecnista), documento de identidad y numero de tarjeta profesional, debera
ser informado al momento del registro del Fabricante y cualquier cambio en
estos datos debera ser notificado en el mismo sistema de registro del
Fabricante.

6.2 Pago de la tarifa ICA vigente por concepto de inscripcion del asesor técnico.

PARAGRAFO. El fabricante puede registrar uno o varios asesores técnicos de

acuerdo a su criterio, y un asesor técnico puede encontrarse registrado como
asesor de varios fabricantes.

ARTICULO 7. TRAMITE DEL REGISTRO. Diligenciado el formato unico de
informacion basica a través de la pagina web del ICA, el sistema asignara de
manera automatica un codigo de registro de la empresa segun el tipo de actividad a
desarrollar, el cual tendra una vigencia indefinida.

ARTICULO 8.- MODIFICACION DEL REGISTRO DE FABRICANTE O
IMPORTADOR. Quienes se encuentren registrados ante el Instituto Colombiano




'

_ RESOLUCIONNo. & 4 2 § 9 ..
agina e

=3 FEB 200 ) "

“Por medio de la cual se establecen los requisitos y el procedimiento para
el registro de los fabricantes e importadores de alimentos para animales,
asi como los requisitos y el procedimiento para el registro de alimentos
para animales y se dictan otras disposiciones”

Agropecuario como fabricantes o importadores deberan realizar la modificacién de
la informacion a través del sistema en linea con base en el formato Unico de
informacion del sistema dispuesto en la pagina web del ICA, dentro de los quince

(15) dias habiles siguientes a la ocurrencia de cualquiera de las siguientes
circunstancias:

8.1 Cambio de razon social.

8.2 Cambio de direccion de los establecimientos fabricantes y/o bodegas de
almacenamiento donde se desarrolla la actividad.

8.3 Cambio de datos de contacto.

8.4 Cambio del representante legal.

8.5 Cambio del tipo de actividad y/o categoria de los productos.

8.6 Cambio de asesor técnico.

8.7 Para los importadores, cambio de pais.

ARTICULO 9.- CANCELACION DEL REGISTRO DE FABRICANTE O
IMPORTADOR. El registro de fabricante e importadores sera cancelado cuando se
presente cualquiera de las siguientes circunstancias:

9.1 A solicitud del titular del registro.

9.2 Por incumplimiento de las disposiciones establecidas en la presente
Resolucion.

9.3 Cuando se compruebe que el registro fue otorgado con base en informacién o
documentacion falsa.

9.4 Por orden de autoridad judicial o administrativa competente.

ARTICULO 10- OBLIGACIONES DEL FABRICANTE O IMPORTADOR: Los
fabricantes e importadores de alimentos para animales deberan ademas de las
disposiciones de la presente Resolucién, cumplir con las siguientes obligaciones:

10.1 Suministrar al ICA la informacion que le sea solicitada en el desarrollo de las

actividades de inspeccion, vigilancia y control.

10.2 Adoptar las medidas preventivas y correctivas y las recomendaciones
realizadas por el ICA a las desviaciones resultantes del analisis oficial para la
verificacion de la calidad.

10.3 Informar al ICA la ocurrencia de cualquier circunstancia que afecte la
inocuidad del alimento para animales producido.

10.4 Cumplir con la normatividad vigente en materia de la disposicion final,

tratamiento, conservacion, transporte, desnaturalizaciéon y destruccion de los
productos.
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10.5 Asumir los costos resultantes de la imposicion de medidas sanitarias y de
control.

10.6 Restituir a las personas o establecimientos los productos que sean
decomisados por deficiencias en la calidad de produccion o por el retiro oficial
de muestras para su analisis.

ARTICULO 11- PROHIBICIONES DEL FABRICANTE O IMPORTADOR: Los
fabricantes e importadores deberan abstenerse de:

11.1 Comercializar o destinar las barreduras para la alimentacion animal.

11.2 Comercializar productos a granel en los establecimientos de comercio,
excepto cuando se trate de alimentos para perros y gatos.

11.3 Realizar actividades de reenvase y/o reempaque de producto terminado, a
excepcion del propio fabricante en su establecimiento de produccion, o de los
fabricantes semielaboradores de alimentos para animales autorizados para tal
fin.

11.4 Hacer publicidad a productos usando el nombre del ICA, logo o sus signos
distintivos para fines comerciales.

ARTICULO 12-. ACTUALIZACION DEL REGISTRO. El fabricante o importador
activo debe realizar la actualizacion de la informacién del registro cada 5 afios, con
el fin de verificar que la informaciéon bajo la cual fue registrado se encuentre
actualizada. En caso contrario el fabricante o importador debera realizar las
modificaciones correspondientes o solicitar la cancelacion del registro.

TITULO NI
REGISTRO DE ALIMENTOS PARA ANIMALES

ARTICULO 13-. REGISTRO DE ALIMENTOS PARA ANIMALES. Todo alimento
para animales que se produzca o importe para su comercializacion en el territorio
nacional, debera tener registro ICA conforme a los requisitos establecidos en la
presente Resolucion.

ARTICULO 14-. ALIMENTOS PARA ANIMALES OBJETO DE REGISTRO. Son
objeto de registro los siguientes:

14.1 Alimentos completos o balanceados.
14.2 Suplementos alimenticios:

14.21 Nucleos.

14.2.2 Premezclas.

14.2.3 Blogues nutricionales.
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14.2.4 Golosinas para animales.
14.2.5 Sales Mineralizadas para consumo animal.
14.3 Aditivos zootécnicos.

ARTICULO 15- . ALIMENTOS EXENTOS DE REGISTRO. No son objeto de registro
los siguientes productos:

15.1  Alimentos para animales que se producen para el autoconsumo de sus
propios animales y que no van a ser comercializados.

15.2 Alimentos para animales que han sido disefiados para cumplir
especificaciones técnicas de un fabricante de alimentos registrado ante el
ICA.

15.3 Materias primas que se emplean en la elaboracion de alimentos para
animales.

15.4 Aditivos alimentarios producidos en el pais o importados de la lista permitida
para uso en alimentacion animal de las categorias tecnoldgico,
organoleptico, nutricional, y sus mezclas.

15.5 Productos utilizados como golosinas para mascotas con base en carnaza,
cartilagos, huesos, a los que no se les ha adicionado ningun otro ingrediente
secundario.

PARAGRAFO. Los productos que no son objeto de registro deberan contar con una
ficha técnica que contenga la formula tipica cuantitativa del producto que debera ser
puesta a disposicion del ICA, cuando este lo requiera para la realizacion de las
actividades de inspeccion, vigilancia y control.

ARTICULO 16.REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE ALIMENTOS PARA
ANIMALES. Toda persona natural o juridica que comercialice alimentos para
animales, debera registrarlos ante el ICA previo cumplimiento de los siguientes
requisitos:

16.1Para alimentos para animales elaborados en el territorio nacional:

16.1.1 Nombre del titular del registro
16.1.2 Fabricante registrado ante el ICA
16.1.3 Informacion técnica del producto:
16.1.3.1  Nombre del producto
16.1.3.2 Composicion garantizada: La composicion garantizada de los
alimentos para animales se debe declarar utilizando el sistema
internacional de unidades, y debe incluir la declaracion de los
nutrientes. De acuerdo al tipo de producto, se debera declarar
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segun corresponda valores minimos o maximos de los siguientes
nutrientes:

16.1.3.2.1
16.1.3.2.2
16.1.3.2.3
16.1.3.2.4
16.1.3.2.5
16.1.3.2.6

16.1.3.2.7
16.1.3.2.8

Contenido minimo de proteinas expresadas en porcentaje en
peso.

Contenido minimo de grasa, expresado en porcentaje en
peso.

Contenido maximo de fibra, expresadas en porcentaje en
peso.

Contenido maximo de cenizas, expresadas en porcentaje en
peso.

Contenido maximo de humedad, expresadas en porcentaje
en peso.

Contenido maximo del Equivalente proteico del nitrégeno no
proteico (NNP).

Informacion nutricional adicional que el fabricante requiera.
Sales mineralizadas: Declarar en porcentaje los limites
minimos para el cloruro de sodio, los macro y micro
elementos, y el porcentaje del limite maximo para la
humedad y el fltor.

16.1.3.3  Formula tipica cuantitativa.
16.1.3.4 Denominacion de producto o indicaciones de uso.
16.1.3.5 Proceso o método de elaboracion.
16.1.3.6 Nombre de técnicas analiticas empleadas para verificar la
composicién garantizada.
16.1.3.7 Presentaciones comerciales o contenido neto: utilizando el
sistema meétrico decimal y debera enunciarse:
16.1.3.7.1 En volumen, para los alimentos para animales liquidos.
16.1.3.7.2 En peso, para los alimentos para animales solidos:
16.1.3.7.3 En peso o volumen, para los alimentos para animales

semisélidos o viscosos.

16.1.3.8 Tipo de empaque.

16.1.3.9  Especie para la cual esta indicado y etapa productiva o etapa de
desarrollo.

16.1.3.10 Vida util.

16.1.3.11 Cantidad recomendada de uso o consumo

16.1.3.12 Pago de la tarifa vigente.

16.2 Alimentos para animales, importados:

16.2.1 Nombre del titular del registro
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16.2.2 Importador registrado ante el ICA
16.2.3 Informacion técnica del producto:
16.2.3.1 Nombre del producto
16.2.3.2 Composicion garantizada: La composicion garantizada de los
alimentos para animales se debe declarar utilizando el sistema
internacional de unidades, y debe incluir la declaracién de los
nutrientes. De acuerdo al tipo de producto, se debera declarar
segun corresponda valores minimos o maximos de los siguientes

nutrientes:
16.2.3.2.1 Contenido minimo de proteinas expresadas en porcentaje en
peso.
16.2.3.2.2 Contenido minimo de grasa, expresado en porcentaje en
peso.
16.2.3.2.3 Contenido maximo de fibra, expresadas en porcentaje en
peso.
16.2.3.2.4 Contenido maximo de cenizas, expresadas en porcentaje en
peso.
16.2.3.2.5 Contenido maximo de humedad, expresadas en porcentaje
en peso.

16.2.3.2.6 Contenido maximo del Equivalente proteico del nitrégeno no
proteico (NNP).
16.2.3.2.7 Informacion nutricional adicional que el fabricante requiera.
16.2.3.2.8 Sales mineralizadas: Declarar en porcentaje los limites
minimos para el cloruro de sodio, los macro y micro
elementos, y el porcentaje del limite maximo para la
humedad y el fluor.
16.2.3.3  Fdérmula tipica cuantitativa.
16.2.3.4 Denominacién de producto o indicaciones de uso.
16.2.3.5 Proceso o método de elaboracion.
16.2.3.6 Nombre de técnicas analiticas empleadas para verificar la
composicion garantizada.
16.2.3.7 Presentaciones comerciales o contenido neto: utilizando el
sistema meétrico decimal y debera enunciarse:
16.2.3.7.1 En volumen, para los alimentos para animales liquidos.
16.2.3.7.2 En peso, para los alimentos para animales solidos:
16.2.3.7.3 En peso o volumen, para los alimentos para animales
semisolidos o viscosos.
16.2.3.8  Tipo de empaque.

16.2.3.9  Especie para la cual esta indicado y etapa productiva o etapa de
desarrollo.

16.2.3.10 Vida util.
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16.2.3.11 Cantidad recomendada de uso o consumo

16.2.3.12 Certificado de libre venta del producto apostillado o
consularizado, con vigencia minima de 6 meses al momento de la
solicitud del registro.

16.2.3.13 Autorizacion del fabricante apostillado o consularizado, cuando la
solicitud de registro no sea hecha a través de una filial, subsidiaria
o similar en el pais del titular del registro.

16.2.3.14 Documento de la Autoridad Sanitaria Competente, o un tercero que
haga sus veces, en donde se indique que el establecimiento opera
cumpliendo Buenas Practicas de Manufactura en Alimentos para
animales.

16.2.3.15 Pago de la tarifa vigente.

PARAGRAFO 1. Las harinas de origen animal, sangre y hueso que se utilicen en la
elaboracion de alimentos para animales, deben cumplir con las especificaciones
tecnicas y sanitarias establecidas en la legislaciéon sanitaria vigente, y solo podran
utilizarse como ingrediente en la fabricacion de Alimentos para animales de acuerdo
con la Resolucion ICA 991 de 2001 o aquella que la modifique o sustituya.

PARAGRAFO 2. En la lista de ingredientes se permitira el uso de materias primas
sustitutas, siempre que mantengan la composicién garantizada del producto.

PARAGRAFO 3. Toda la informacion para solicitar el registro, debera presentarse
en idioma castellano. Cuando sea necesario proporcionar informacion de articulos
cientificos como sustento del registro deberan indicar la direccion electronica para el
acceso al documento.

ARTICULO 17. REGISTRO PARA VARIOS PRODUCTOS. Se podran amparar
Alimentos para animales bajo un mismo registro en los siguientes casos:

17.1Cuando se trate del mismo alimento para animales elaborado por diferentes
fabricantes, con la misma marca comercial.
17.2  Cuando se trate del mismo alimento con diferentes marcas siempre y cuando
el titular y el fabricante corresponda a una misma persona natural o juridica.
17.3 Los alimentos para animales con la misma composicion garantizada que solo
difieran en los ingredientes secundarios.

ARTICULO 18. TRAMITE DEL REGISTRO: El tramite para el registro de alimentos
para animales, se surtira a través del sistema de informacién que para los efectos
desarrolle el ICA, vy los registros podran ser validados y notificados
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electronicamente. El titular del registro sera responsable por ingresar la informacion
para la solicitud del registro en el Sistema, para aprobacion del ICA.

Una vez radicada la solicitud de registro en el sistema, el ICA estudiara la
informacion aportada, la cual puede dar como resultado la emision del registro, la
emision de un requerimiento de aclaracion o complementacion de informacion o la
negacion por una unica vez, documentos que seran emitidos en linea. El ICA
emitira la respuesta en un plazo maximo de quince (15) dias habiles.

En caso de una solicitud de requerimiento o complementacion de informacion, ésta
contendra la totalidad de la informacion faltante o que requiere ser complementada
o aclarada para la emision del registro. El solicitante debera dar respuesta a todos
los requerimientos solicitados de acuerdo a lo estipulado por el ICA en un plazo
maximo de quince (15) dias habiles. El solicitante podra pedir prérroga por un
tiempo igual al inicialmente establecido para dar respuesta al requerimiento.

En caso de que el solicitante no genere respuesta en el tiempo establecido, se
considerara desistida la solicitud del tramite sin perjuicio de que se pueda realizar
inmediatamente una nueva solicitud conforme a lo establecido en el articulo 16 de
la presente Resolucion.

Una vez recibida la respuesta por parte del solicitante, el ICA en un plazo no mayor
a quince (15) dias estudiara la informacion aportada, la cual puede dar como
resultado, la emision del registro o la negacion.

ARTICULO 19.- EXPEDICION Y VIGENCIA DEL REGISTRO. Una vez cumplida
con la totalidad de los requisitos contemplados en la presente Resolucion el ICA
emitira el registro, el cual tendra una vigencia indefinida.

ARTICULO 20. ACTUALIZACION DEL REGISTRO DE ALIMENTOS PARA
ANIMALES: El titular del registro debe realizar la actualizacion de la informacion del
registro cada 5 afios, con el fin de verificar que la informacion bajo la cual fue
otorgado el registro se encuentre actualizada.

En caso de que el titular del registro no actualice la informacién de acuerdo a lo
establecido en el presente articulo, el producto no podra ser comercializado.

ARTICULO 21. MODIFICACION DEL REGISTRO DE ALIMENTOS PARA
ANIMALES: El titular del registro debera realizar la modificacion del mismo cuando
ocurra alguno de las siguientes circunstancias:
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21.1Cambio de la razon social del titular de la empresa fabricante o importadora.
21.2Cambio del titular del registro.

21.3Cambio del nombre del producto

21.4Modificacion de la denominacion del producto o Indicacion de uso.
21.5Cambio del pais de origen.

21.6Cambio de las presentaciones.

21.7 Cambio, supresion o adicion de importador o fabricante.

21.8Cambio de la composicién garantizada.

PARAGRAFO 1. Todas las modificaciones seran automaticas en linea al momento
de la solicitud, excepto las de indicaciones de uso, pais de origen y cambio en la
composicion garantizada, que requeriran una revision previa a su aprobacion en el
sistema. El ICA emitira la respuesta en un plazo maximo de quince (15) dias
habiles.

PARAGRAFO 2. Toda modificacién de la composicién garantizada conservara el
numero de registro ICA y podra conservar el nombre del producto.

ARTICULO 22.- CANCELACION DEL REGISTRO: El registro otorgado a los
alimentos para animales sera cancelado:

22.1A solicitud del titular del registro.

22.2 Por incumplimiento de cualquiera de las disposiciones establecidas en la
presente Resolucion.

22.3Por orden de autoridad judicial o administrativa competente.

22.4 Cuando se compruebe que el registro fue otorgado con base en informacion
o documentacion falsa.

22.5 Cuando transcurridos seis (6) meses después de la cancelacion del registro
de fabricante o importador, el titular del registro no ha solicitado al ICA el
respectivo cambio de titular o no existan mas importadores autorizados,
segun sea el caso.

PARAGRAFO. Cancelado el registro, el alimento no podra producirse o importarse
y el titular del registro tendra un plazo que podra ser maximo de cuatro (4) meses,
contados a partir de la fecha de cancelacion del registro, para retirarlo del mercado.

TITULO IV
DE LOS ADITIVOS

ARTICULO 23. ADITIVOS: Para el uso de aditivos se debe cumplir con los
siguientes requisitos:
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23.1. Solamente se pueden utilizar los aditivos alimentarios que se encuentren
aprobados en la lista de aditivos permitidos, de acuerdo a lo establecido en
el articulo 26 de este capitulo, para uso en los alimentos y se utilizaran
conforme a la cantidad permitida.

23.2. La cantidad de aditivo que se adicione a un alimento sera igual o inferior a la
cantidad maxima permitida y constituird la cantidad minima necesaria para
lograr el efecto técnico previsto.

23.3. El aditivo debe ser de calidad alimentaria y se preparara y manipulara de la
misma forma que un ingrediente alimentario.

ARTICULO 24. CONDICIONES PARA EL USO DE ADITIVOS. Se pueden utilizar
aditivos si ello ofrece alguna ventaja o beneficio, no induce a error, cumple una o
mas de las funciones segun su clasificacion.

ARTICULO 25. GRUPOS DE ADITIVOS. Los aditivos de acuerdo con su uso se
clasifican en las siguientes categorias: aditivos tecnologicos, aditivos
organolépticos, nutricionales y zootécnicos.

25.1 Aditivos tecnolégicos: Incluye los siguientes grupos funcionales:

25.1.1 Conservantes: Sustancias o, en su caso, los microorganismos que
protegen los alimentos para animales contra el deterioro causado por
microorganismos o sus metabolitos.

25.1.2 Antioxidantes: Sustancias que prolongan el periodo de
conservacion de los alimentos para animales y las materias primas para
su elaboracion, protegiéndolos contra el deterioro causado por la
oxidacion.

25.1.3 Emulgentes: Sustancias que hacen posible la formaciéon o el
mantenimiento de una mezcla homogénea de dos o mas fases no
miscibles en los alimentos para animales.

25.1.4 Estabilizantes: Sustancias que posibilitan el mantenimiento del
estado fisicoquimico de los alimentos para animales.

25.1.5 Espesantes: Sustancias que aumentan la viscosidad de los
alimentos para animales.

25.1.6 Gelificantes: Sustancias que dan textura a un alimento para
animales mediante la formacion de un gel.

25.1.7 Ligantes: Sustancias que aumentan la tendencia a adherirse de
las particulas de alimentos para animales.
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25.1.8 Sustancias para el control de la contaminacién por
radionucleidos: Sustancias que suprimen la absorcion de radionucleidos
0 que estimulan su excrecion.

25.1.9 Antiaglomerantes: Sustancias que reducen la tendencia de las
particulas individuales de un alimento para animales a adherirse.

25.1.10 Reguladores de la acidez: Sustancias que regulan la acidez o
alcalinidad de los alimentos para animales.

25.1.11 Aditivos para ensilaje: Sustancias, incluidas enzimas o
microorganismos destinados a ser incorporados para mejorar la
produccion de ensilaje.

25.2 Aditivos organolépticos: incluye los grupos funcionales siguientes:
25.2.1 Colorantes:

25.2.1.1 Sustancias que afiaden o devuelven color a los alimentos para
animales.

25.2.1.2 Sustancias que, suministradas a los animales, afiaden color al
alimento de origen animal.

25.2.1.3 Sustancias que afectan favorablemente al color de los peces y
pajaros ornamentales.

25.2.2 Aromatizantes y/o saborizantes: Sustancias cuya adicion a los alimentos
para animales aumenta su aroma o palatabilidad.

25.3 Aditivos nutricionales: Incluye los siguientes grupos funcionales:

25.3.1 Vitaminas, provitaminas y sustancias quimicamente definidas de
efecto analogo.

25.3.2 Oligoelementos o compuestos de oligoelementos.
25.3.3 Aminoacidos, sus sales y analogos.
25.3.4 Urea y sus derivados.

25.4 Aditivos zootécnicos: Incluye los grupos funcionales siguientes:
25.4.1 Digestivos: sustancias que, suministradas a los animales, facilitan

la digestion de los alimentos ingeridos, actuando sobre determinadas
materias primas para alimentos para animales;
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25.4.2 Estabilizadores de la flora intestinal: microorganismos u otras
sustancias definidas quimicamente que, suministradas a los animales,
tienen un efecto positivo para la flora intestinal:

25.4.3 Otros aditivos zootécnicos.

ARTICULO 26. LISTA DE ADITIVOS. Se podra utilizar en la elaboracién de
alimentos para animales los aditivos permitidos que se encuentran vigentes en las
publicaciones de la legislacion de Food and Drug Administration, FDA de Estados
Unidos con AAFCO - Associtation of American Feed Control Officials, Tablas
Brasilefias y por la Comision Europea.

PARAGRAFO. Los fabricantes e importadores registrados ante el ICA podran
solicitar la inclusion de nuevos aditivos en la lista aprobada para uso en alimentos
para animales conforme a los avances tecnologicos internacionales ocurran,
presentando una solicitud con el soporte técnico al ICA en donde se referencia el
aditivo, la autoridad sanitaria de referencia que lo ha autorizado para su uso.

TITULO V
ROTULADO ALIMENTOS PARA ANIMALES

ARTICULO 27. REQUISITOS GENERALES ROTULADO ALIMENTOS PARA
ANIMALES. Los rétulos o etiquetas de los Alimentos para Animales deben cumplir
con los siguientes requisitos generales:

27.1No deben describirse ni presentarse con una etiqueta o rétulo en forma falsa,
equivoca o engafnosa, o susceptible de crear en modo alguno una impresion
erronea respecto de su naturaleza.

27.2 No deben describirse ni presentarse con una etiqueta o rétulo en que se
empleen palabras, ilustraciones u otras representaciones graficas que se
refieran o aludan, directa o indirectamente, a cualquier otro producto con el
que tales productos puedan confundirse, ni en una forma tal que, pueda
inducir al comprador a suponer que el producto se relaciona en forma alguna
con aquel otro producto.

27.3 La informacioén que aparece en la etiqueta debe presentarse con caracteres
claros, visibles y facilmente legibles para el comprador.

27.4 Cuando el envase primario esté contenido en un envase secundario, la
informacion necesaria debe aparecer en éste, o de lo contrario, la etiqueta del

e
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envase primario debe leerse faciimente a través del empaque exterior sin
ocultarla.

27.5 Para el caso de los Alimentos para Animales importados, cuya etiqueta
original no esté escrita en idioma espafiol o no cumplan con lo dispuesto en
esta Resolucion, debera emplearse una etiqueta complementaria, redactada
en espaniol, la cual, debe contener la totalidad de la informacién exigida en la
presente Resolucion. El ajuste con etiquetas complementarias puede
realizarse durante o después del proceso de nacionalizacién y previo a su
comercializacion. Toda la informacion, debe ser concordante con la
establecida por el fabricante y con base en la informacion suministrada al
momento de obtener el registro ICA.

ARTICULO 28. ROTULADO DE ALIMENTO PARA ANIMALES DE VENTA
COMERCIAL: El rotulo debe contener la siguiente informacion:

28.1 Nombre o Razén social y direccion del titular del Registro.

28.1.1 Nombre o razon social del Fabricante en el caso en que sea diferente al
titular del registro.

28.1.2 Cuando se trate de un producto elaborado por terceros, debera figurar el
nombre o la razén social de la empresa fabricante asi: Elaborado o
Fabricado por (nombre o razén social del fabricante), para (nombre o
razon social del titular del registro del producto).

28.1.3 Cuando el producto surta un proceso de semielaboracion por un tercero,
debe figurar el nombre de la empresa fabricante asi: Elaborado o
Fabricado por (nombre o razén social del fabricante), del semielaborador
(nombre o razén social del semielaborador).

28.1.4 Para productos importados se debera colocar: “importado por” y su razén
social.

28.2 Nombre del producto y/o marca.

28.3 Composicion garantizada. En caso de que el tipo de producto no contenga
los nutrientes de la lista del numeral 16.1.3.2.1 al 16.1.3.2.5 de la presente
Resolucion, se debera indicar los nutrientes que contenga el producto
cumpliendo con lo dispuesto en el registro ICA del producto
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28.4 Lista de ingredientes:

28.4.1 La lista de ingredientes debera figurar en el rotulo.

28.4.2 La lista de ingredientes debera ir encabezada o precedida por el titulo
‘ingredientes” o “lista de ingredientes”.

28.4.3 La lista de ingredientes debe expresarse con la identificacién genérica,
nombre quimico o nombre cientifico.

28.4.4 Cuando se usen diferentes materias primas o ingredientes con la misma
finalidad funcional en un alimento para animales, éstas podran enunciarse
usando la expresion “y/o”.

28.5 Denominacion del producto o indicacién de uso. Se debe indicar la
categoria que deberia ser usado para identificar el producto. Ademas, Debera
incluir la especie o especies a la cual va dirigido el producto, y la edad de
desarrollo o etapa productiva.

28.6 Cantidad recomendada o de uso del producto. La cantidad de alimento
para animales a suministrar se debe expresar en sistema métrico decimal,
especificarse de acuerdo a la especie. En el caso de las premezclas, la
cantidad de uso recomendada.

28.7 Presentaciones comerciales o contenido neto.

28.8 Lote de fabricacion:

28.8.1 Cada envase debera llevar grabada o marcada de cualquier modo, pero
de forma visible, legible e indeleble, una indicacién en clave o en
lenguaje  claro  (numérico, alfanumérico, ranurados, barras,
perforaciones, etc.) que permita identificar el lote.

28.8.2 La palabra “Lote”, “No. Lote”, o la letra “L" debera ir acompafiada del
codigo mismo o de una referencia al lugar donde aparece.

28.9 Fecha de vencimiento o expiracion:

28.9.1 Las fechas de vencimiento y/o expiracion y/o duraciéon minima debe
expresarse de forma clara e inequivoca.

28.10 Numero de Registro ICA.

ARTICULO 29. AUTORIZACION PARA EL AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS
DE ETIQUETAS Y USO DE ADHESIVOS: Se podra solicitar a través del sistema
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de informacion autorizaciones para el agotamiento de etiquetas y uso de adhesivos.
Estas solicitudes seran aprobadas en los siguientes 10 dias habiles definiendo los
términos de la misma.

El término establecido para el agotamiento de existencias de etiquetas y uso de
adhesivos, sera concedido por un periodo maximo de seis (6) meses.

En caso de que el interesado antes del vencimiento del periodo autorizado para el
agotamiento, justifique ante el ICA la imposibilidad de agotar la totalidad de las
etiquetas inicialmente declaradas y autorizadas, podra por Unica vez realizar una
nueva solicitud de agotamiento por las mismas falencias respecto de las cantidades
no agotadas, la cual se concedera por un término maximo al inicialmente concedido.

PARAGRAFO. No se autorizara el agotamiento de etiquetas ni el uso de adhesivos
para modificaciones o inclusion de la fecha de vencimiento y el nimero de lote.

ARTICULO 30. ROTULADO DE ALIMENTO PARA ANIMALES CON DESTINO AL
AUTOCONSUMO. Para el caso de alimento con destino al autoconsumo, las
empresas deben contar con una ficha técnica del producto para garantizar la
trazabilidad. Esta informacion debe estar disponible para la autoridad sanitaria.

PARAGRAFO 1. En el caso de alimento para autoconsumo que sea empacado, el
rotulado debera contener la siguiente informacion:

Nombre del fabricante

Nombre Producto

Fecha de vencimiento.

Lote.

La leyenda “PROHIBIDA SU VENTA AL PUBLICO”,

®Q0UTw

ARTICULO 31. ALIMENTOS PARA ANIMALES A GRANEL. El alimento para
animales distribuido a granel, no requerira de rotulo, pero deben contar con un
documento del fabricante que acompaiie el alimento para animales al momento del
transporte y uso, en la que se identifique:

31.1 El nombre del fabricante o importador.

31.2 Nombre del alimento completo o suplemento alimenticio.

31.3 Lista de ingredientes.

31.4 Lote.

31.5 En el caso de alimento con destino a autoconsumo el documento del
fabricante debe tener la leyenda “PROHIBIDA SU VENTA AL PUBLICO" y
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para los alimentos de formulacion especifica la leyenda “FORMULACION
ESPECIFICA - PROHIBIDA SU VENTA AL PUBLICO".
31.6 Registro ICA, cuando aplique.

PARAGRAFO 1. El fabricante del alimento a granel, debera contar con una ficha
tecnica del producto que permita garantizar la trazabilidad, y la informacion debe
estar disponible para la autoridad sanitaria.

PARAGRAFO 2: Los requisitos del presente articulo aplican para alimento para
animales comercial, con destino al autoconsumo y de formulacion especifica que se
distribuyan a granel.

ARTICULO 32. ROTULADO DE ALIMENTO PARA ANIMALES CON
FORMULACION ESPECIFICA: En el caso de alimento para animales con
formulacion especifica, el rotulado debera contener la siguiente informacién:

32.1 Nombre del producto.
32.2 Nombre del fabricante.
32.3 Fecha de vencimiento.

32.4 Lote.
32.5 La leyenda “FORMULACION ESPECIFICA - PROHIBIDA SU VENTA AL
PUBLICO”.

ARTICULO 33.- PROHIBICIONES DEL ROTULADO: Se prohibe en la leyenda del
rotulado:

33.1  Emplear los términos “etcétera”, “similares”, “y otras”, ‘y demas” y sus

sinénimos.

33.2 Establecer como nombres aquellos que indiquen expresamente la utilizacién o
indicaciones terapéuticas o farmacoldgicas.

33.3 Mencionar afirmaciones de propiedades o atributos que no puedan
comprobarse técnica y cientificamente.

33.4 Afirmaciones que indiquen, representen, sugieran o impliquen que un
producto es util, adecuado o efectivo para, aliviar, tratar o curar cualquier
enfermedad o trastorno fisiologico.

33.5 Consignar en el rotulado denominaciones que sean exageradas, induzcan a
engano o desvirtuen la naturaleza del producto en cualquier parte del texto,
tales como: debil, fuerte, concentrado, maravilloso, ideal, hermoso, plus, vigor,
mejor, extra, super, tonico, enérgico, entre otros similares. Se excepttan los
alimentos para gatos, perros, aves y peces ornamentales.

=
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33.6 Hacer referencia a otros productos de cualquier clase en el rotulado, excepto
productos de la misma marca, pero de diferentes etapas productivas o de
desarrollo.

33.7 Usar el nombre del ICA, su logo o sus signos distintivos

33.8 Colocar autoadhesivos sobre el rotulado del producto, alterando, modificando
u obstruyendo total o parcialmente la informacion del rotulado.

ARTICULO 34.- PUBLICIDAD. La publicidad de los alimentos para animales en
cualquier medio de comunicacién, publicaciones técnicas o cientificas, redes sociales,
paginas web, o cualquier medio electronico debe cefiirse a los parametros técnicos
de la presente Resolucion.

TITULO VI
DISPOSICIONES VARIAS

ARTICULO 35. INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL: Con el propésito de
garantizar la inocuidad de los alimentos para animales, desarrollar las acciones de
inspeccion, vigilancia y control a los actores de la cadena, y trabajar en funcion de
la mitigacion y prevencion de riesgos sanitarios, el ICA implementara un modulo de
inspeccion, vigilancia y control basado en riesgo, el cual sera ejercido por el Instituto
0 por las personas naturales o juridicas debidamente autorizadas para ello.

ARTICULO 36.- VISITA TECNICA. Una vez otorgado el registro de fabricante e
importador de alimentos para animales el ICA en cualquier momento podra realizar
visitas técnicas de verificacion del cumplimiento de las disposiciones establecidas
en la presente Resolucion.

ARTICULO 37. CONTROL OFICIAL. Los funcionarios del ICA en el ejercicio de las
funciones de inspeccion, vigilancia y control de las que goza en virtud de la Ley,
podran ejercer en cualquier momento revisiones posteriores, en funcion o no del nivel
del riesgo, para verificar el cumplimiento de los requisitos legales y técnicos exigidos
en la presente Resolucion, para lo cual gozaran 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
deberan ser firmadas por las partes que intervienen, las cuales quedaran a
disposicion del usuario a través del sistema de informacion.

Los fabricantes e importadores de alimentos para animales estan en la obligacion

de permitir la entrada de los funcionarios del ICA, para el cumplimiento de sus
funciones.
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PARAGRAFO: Con fundamento en el enfoque de riesgo y para preservar el estatus
sanitario, el ICA podra imponer y aplicar las medidas sanitarias a que hubiere lugar,
sin perjuicio de las sanciones de las que se hace mencion en el articulo 39 de la
presente Resolucion.

ARTICULO 38.- ANEXO. Se considera parte integral de la presente Resolucion el
Manual “Buenas Practicas en la Manufactura de alimentos para animales —
BPMAA”.

ARTICULO 39.- SANCIONES. EI incumplimiento de cualquiera de las disposiciones
establecidas en la presente Resolucion sera sancionado de conformidad con lo
establecido en los articulos 156 y 157 de la Ley 1955 de 2019, sin perjuicio de las
acciones civiles y/o penales a que haya lugar, asi como las disposiciones que la
reglamenten, modifiquen sustituyan y complementen.

En todo caso, la imposicion de las sanciones aqui sefialadas no exime al infractor
del deber de ejecutar las acciones a que esté obligado, especialmente las medidas
sanitarias que sean impuestas por el ICA en desarrollo de sus funciones de
Inspeccidn, Vigilancia y Control.

ARTICULO 40.- TRANSITORIO. Las personas naturales o juridicas que cuenten
con registro de empresas de alimentos para animales y/o registro de alimentos para
animales vigente a la entrada de la presente Resolucion, tendran un plazo de tres
(3) meses contados a partir de la publicacion de la presente Resoluciéon 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 inclusién 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 Resolucion 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.

Las personas naturales o juridicas que cuenten con registro de empresas o
importadores de alimentos para animales vigente al momento de la expedicion de
la presente Resolucion conforme a la Resolucién 1056 de 1996 y la Resolucion
1698 de 2001, tendran un plazo de dos afios (2) contados a partir de la publicacion
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de la presente Resolucion para cumplir con las Buenas Practicas de Manufactura
de alimentos para animales— BPMAA.

Los fabricantes e importadores de alimentos para animales que se registren a partir
de la expedicion de la presente Resolucion, deberan dar cumplimiento a las Buenas
Practicas de Manufactura de alimentos para animales — BPMAA desde el momento
de su registro.

ARTICULO 41.- VIGENCIA. La presente Resolucion rige a partir su fecha de
publicacion en el Diario Oficial y deroga las resoluciones ICA 2358 de 2000, 1698
de 2000, 353 de 1998 y 1056 de 1996 en lo relacionado con alimentos para
animales y las directivas ICA técnicas relacionadas con alimentos para animales, y
demas disposiciones que le sean contrarias.

Dada en Bogota - D.C., a los U 3 FEB 2020

PUBLIQUESE Y CUMPLASE,

RERO LEON
erente General

Proyecto: Natalia Lucia Arellano M- Direccién Técnica de Asuntos Nac:cmalesa/’
Reviso.: Aura Maria Pulido-Direccion Técnica de Inocuidad e Insumos Veterinario *
Vo.Bo.: Alfonso José Araujo Baute-Subgerencia de Proteccion Animal
Francisco Javier Osorio Martinez- Subgerencia de Regulacién Sanitaria y Fitosanitaria @ !




_ RESOLUCIONNo. ()8 4 9 § 9 -
D S(FEB m ) 2 5 a""Elina1t§19

"Por medio de la cual se establecen los requisitos y el procedimiento para
el registro de los fabricantes e importadores de alimentos para animales,
asi como los requisitos y el procedimiento para el registro de alimentos
para animales y se dictan otras disposiciones".”

, ANEXO TECNICO
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DE ALIMENTOS PARA ANIMALES-
BPMAA

ARTICULO 1. Los fabricantes o importadores de alimentos para animales deben
dar cumplimiento a las buenas practicas de manufactura de alimentos para

animales establecidas en la presente Resolucion con el fin de prevenir riesgos en
inocuidad.

Las disposiciones del presente reglamente aplican a todas las actividades que
puedan generar factores de riesgo para los alimentos para animales y aplican
segun correspondan a las actividades de fabricacion, semielaboracion,
almacenamiento y transporte de los alimentos para animales nacionales e
importados.

PARAGRAFO 1: El Instituto Colombiano Agropecuario disefiara un instrumento de
verificacion de BPMAA basado en riesgos, para Fabricantes de alimentos para
animales con destino al autoconsumo y para Fabricantes de alimentos comercial
para animales.

PARAGRAFO 2: El fabricante que desee, de manera voluntaria, solicitar
Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura de Alimentos para Animales —
BPMAA, lo podra realizar mediante solicitud al ICA y pagar la tarifa correspondiente.
La Certificacion podra ser otorgada por terceros autorizados por el ICA.

EDIFICACION E INSTALACIONES

ARTICULO 2. LOCALIZACION Y ACCESOS

2.1 Estar ubicados en lugares aislados de cualquier foco que represente riesgo
para la contaminacién de los alimentos.

2.2 Dentro del predio, el espacio externo que delimita el area de produccion debe
mantenerse limpio, libre de acumulacion de basuras y tener superficies que
faciliten el mantenimiento y minimicen la generacion de particulas, el
estancamiento de agua, la presencia de plagas y otras fuentes de
contaminacion.

2.3 Las vias de transito interno deben ser de superficie tratada y resistente al
transito de forma que no constituyan fuente de contaminacion.
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ARTICULO 3. DISENO Y CONSTRUCCION

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

La edificacion debe estar disefiada y construida de manera que proteja las
areas de produccion y minimice la entrada de agentes contaminantes, plagas
y/o animales.

La edificacion debe tener el tamafio de acuerdo con el volumen de produccion
y permitir la instalacion, operacién y mantenimiento de los equipos, asi como
la circulacion del personal y el traslado de materias primas y/o productos
terminados.

Las areas y equipos deben definirse teniendo en cuenta la secuencia logica
del proceso, desde la recepcion de las materias primas hasta el despacho de
los productos terminados, de tal manera que se minimice la contaminacion
cruzada.

La edificacion y sus instalaciones deben estar construidas de manera que
faciliten las operaciones de saneamiento.

La capacidad de almacenamiento de las bodegas debe ser acorde a los
volumenes de materias primas y productos terminados, debe existir espacios
libres para la circulacion del aire y el personal, facilitando su limpieza y
mantenimiento.

No se permite la presencia de animales dentro de las areas de fabricacion y
almacenamiento de los alimentos para animales. Dentro del predio del
establecimiento, solo se permite la presencia de perros guardianes, los cuales
deben permanecer exclusivamente en las areas perimetrales. Estos deben
contar con un programa sanitario que incluya vacunacion, desparasitacion,
consulta veterinaria periddica, medicacién, conservando los soportes
correspondientes.

Las areas de produccion deben estar separadas de cualquier tipo de vivienda
y no pueden ser utilizadas como dormitorio.

Las instalaciones para la limpieza y desinfeccion de equipos, cuando aplique,
deben estar separadas de las zonas de almacenamiento, procesamiento y
empaque para prevenir la contaminacion cruzada.

Debe destinarse un area en donde el personal que labore pueda consumir

alimentos, la cual debe permanecer limpia y estar separada de las areas de
produccion.
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ARTICULO 4. PISOS Y DRENAJES

4.1 Los pisos deben estar construidos con materiales resistentes, no deslizantes,
que faciliten las operaciones de saneamiento y mantenimiento.

4.2 En caso de ser necesario, los pisos deben tener un desnivel para el facil
desalojo del agua hacia el drenaje evitando empozamientos.

4.3 Los drenajes de los pisos deben estar protegidos con rejillas para evitar el
ingreso de plagas.

ARTICULO 5. PAREDES, TECHOS, VENTANAS, PUERTAS Y OTRAS
ABERTURAS

5.1 En las areas de proceso, las paredes y techos deben ser de materiales
resistentes que permitan realizar las operaciones de saneamiento vy
mantenimiento.

5.2 Las ventanas y otras aberturas deben estar construidas para evitar la
acumulacion de polvo y facilitar la limpieza; aquellas que se comuniquen con
el exterior, deben estar protegidas con mallas que impidan el ingreso de
insectos y plagas, encontrarse en buen estado y permitir su limpieza y
mantenimiento.

5.3 Las puertas deben ser de facil limpieza y encontrarse en buen estado.

5.4 El ancho de las puertas debe ser tal que permita la facil entrada de los
productos y las personas que transiten por ellas, asi como del equipo que
utilicen para su transporte.

5.5 Deben mantenerse cerradas las puertas para evitar el ingreso de plagas y
otros agentes contaminantes.

ARTICULO 6. ILUMINACION

6.1 Los establecimientos deben contar con iluminacién natural o artificial acorde a
las necesidades de las areas del establecimiento, la cual se obtendra por
medio de ventanas, claraboyas, o lamparas. La iluminacion debe garantizar la
posibilidad del desarrollo normal de todas las actividades.
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6.2

Las lamparas, accesorios y otros medios de iluminacion deben ser del tipo de
seguridad y estar protegidos para evitar la contaminacion en caso de ruptura.

ARTICULO 7. VENTILACION

71

7.2

7.3

Las areas de produccion deben contar con ventilacion natural o un sistema
artificial de ventilacion. La ventilacion debe prevenir la condensacion del
vapor, acumulacion de polvo y facilitar la remocién del calor y olores de la
planta.

Las aberturas para circulacion del aire deben estar protegidas con mallas y ser
faciimente removibles para su limpieza y mantenimiento.

Cuando la ventilacion es dirigida por ventiladores o aire acondicionado, el aire
debe ser conducido de las areas limpias hacia el exterior.

ARTICULO 8. ABASTECIMIENTO Y CALIDAD DE AGUA

8.1

8.2

8.3

8.4

Se debe disponer de agua potable a la temperatura y presiéon de acuerdo al
tipo de proceso, cuando ésta entra en contacto con la elaboracion de los
productos y se debe definir los controles para garantizar la calidad de la
misma y su verificacion.

El agua no potable utilizada para la produccion del vapor que no entra en
contacto con los productos destinados a la alimentacion animal, como la
utilizada para apagar incendios y otros propdsitos, debe ser transportada por
tuberia independiente, sin que exista conexion con la tuberia que conduzca el
agua potable.

Las tuberias por donde se transporta cualquier tipo de fluido dentro de la
planta, deben estar identificadas por colores de acuerdo al fluido que
transporten y la informacion sobre la direccion del flujo.

Se debe contar con un programa documentado de calidad de agua, en el cual
se incluyan actividades de monitoreo, registro y verificacion.

ARTICULO 9. DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS

9.1

Los residuos deben ser transportados, almacenados y dispuestos de tal
manera que eviten la contaminacion de los alimentos para animales, materias
primas, insumos, superficies en contacto con los alimentos para animales,
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9.2

9.3

9.4

9.5

materiales de empaque, fuentes de agua, y que minimice el potencial de
atraer o servir de refugio o criaderos de insectos, roedores y plagas.

El establecimiento debe disponer de recipientes e instalaciones para la
recoleccion y almacenamiento de los residuos sélidos, previo a su disposicion
final.

Los recipientes usados para el almacenamiento, deben ser a prueba de fugas,
estar identificados, construidos en material que permita su limpieza y
desinfeccion y provistos de cubierta.

Las areas de disposicion final de residuos sélidos deben estar construidas en
material sanitario que facilte la limpieza y desinfeccién, evitando la
acumulacion de residuos y la emisién de malos olores. Su ubicacién debe
estar fuera del area de produccion, evitando contaminacion cruzada.

Debe existir un procedimiento para el manejo y destino final de las barreduras.

ARTICULO 10. DISPOSICION DE RESIDUOS LiQUIDOS

10.1

En el caso que se generen residuos liquidos dentro del establecimiento debe
realizarse de manera que no sea fuente potencial de contaminacion del
producto final.

10.2 En el caso que se generen aguas residuales industriales se debe contar con

sistemas sanitarios para su recoleccion, tratamiento y disposicion, aprobado
por la autoridad ambiental competente.

ARTICULO 11. INSTALACIONES SANITARIAS

1.1

11.2

Las fabricas deben contar con instalaciones como servicios sanitarios y
vestieres, en condiciones optimas de funcionamiento. Estas, deben estar
ventiladas e iluminadas y no deben tener acceso directo a las areas de
produccion.

Los servicios sanitarios deben mantenerse limpios y contar con los elementos
necesarios para la higiene personal, tales como: papel higiénico, dispensador
de jabon, desinfectante, implementos desechables o equipos para el secado
de las manos, recipientes para los desechos y contar con letreros alusivos al
personal sobre la necesidad de lavarse las manos luego de usar los servicios
sanitarios.
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11.3

1.4

11.5

Los articulos personales como ropa, calzado, entre otros, deben permanecer
en los vestieres y no ingresar a las areas de produccion.

Cada fabrica debe disponer de instalaciones para el lavado de manos
disefiadas para garantizar que las manos de los empleados no sean una
fuente potencial de contaminacion para los alimentos para animales o material
de empaque de los alimentos para animales.

Cuando el tipo de proceso corresponda a elaboracion de premezclas, aditivos
y alimentos humedos, la higienizacion de los uniformes es responsabilidad de
la empresa. Con esta medida se busca minimizar el posible riesgo de
contaminacion.

ARTICULO 12. EQUIPOS Y UTENSILIOS

121

12.2

12.3

12.4

12.5

12.6

Los equipos y utensilios utilizados en la fabricacién de los Alimentos para
Animales, deben ser acordes al tipo de proceso a realizar.

Los equipos y utensilios deben estar disefiados, fabricados, instalados,
mantenidos y usarse de manera que se evite la contaminacion o adulteracion
de los alimentos para animales, faciliten su limpieza y desinfeccién, sean
resistentes al uso, y permitan realizar las operaciones normales de
produccion.

Todas las superficies de contacto directo con el alimento para animales deben
ser lisas, no porosas, no absorbentes, y estar libres de defectos donde puedan
alojarse agentes contaminantes que afectan la inocuidad del mismo.

Los materiales de los equipos y utensilios deben ser resistentes a las
condiciones de uso, a la interaccion con los alimentos para animales, y, si
corresponde, a la accion de compuestos de limpieza, procedimientos de
limpieza y agentes desinfectantes. El material deber ser no toxico.

Las superficies interiores de los equipos que estan en contacto con los
alimentos para animales, que posean piezas o accesorios que requieran ser
lubricados, debe hacerse con sustancias grado alimenticio de tal forma que se
evite la contaminacion del producto final.

Las superficies en contacto directo con los alimentos para animales no deben
recubrirse con pinturas u otro tipo de material desprendible que represente un
riesgo para los alimentos para animales.
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12.7 Las partes externas de los equipos deben permitir el desarrollo de las
operaciones de saneamiento y mantenimiento.

12.8 Los sistemas de transporte empleados para la conduccién de materias primas
o productos terminados deben ser de materiales facilmente desmontables
para permitir su limpieza y mantenimiento. Las tuberias fijas se deben limpiar
y desinfectar mediante la recirculacion de las sustancias establecidas para tal
fin.

12.9 Los equipos deben estar instalados y ubicados de tal manera que eviten la
contaminacién cruzada.

12.10 La distancia entre los equipos y las paredes debe permitir su funcionamiento
y facilitar el acceso para la inspeccion, limpieza, y mantenimiento.

12.11 Los sistemas de retencion, transporte, fabricacion y procesamiento, incluidos
los sistemas gravimétrico, neumatico, cerrado y automatizado, deben
disenarse, construirse y mantenerse de manera que protejan al alimento de
una posible contaminacion.

12.12 De acuerdo a los procesos de fabricacion se debe contar con instrumentos
de medicion y control utilizados para medir, regular o registrar, por ejemplo,
temperaturas, pH, Aw u otras condiciones que controlan o previenen el
crecimiento de microorganismos indeseables en alimentos para animales.
Estos deben ser precisos, mantenerse calibrados y en cantidad conforme a
Su uso.

1213 El aire comprimido u otros gases introducidos mecanicamente en la
produccion de alimentos para animales o utilizados para limpiar superficies o
equipos de contacto con el producto, debe utilizarse de forma que evite la
contaminacion del producto.

ARTICULO 13. PERSONA

13.1 El personal que labora en las plantas debe encontrarse en buenas
condiciones de salud que permitan desarrollar sus funciones.

13.2 La direccion de la planta debe tomar las medidas necesarias para evitar que
una persona que padezca una enfermedad susceptible de ser transmitida a
los productos entre en contacto con los mismos.
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ARTICULO 14. PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION

El personal debe adoptar las siguientes practicas y medidas de proteccion a fin de
proteger y prevenir la contaminacién del Alimento para animales:

14.1 Mantener una esmerada limpieza e higiene personal y aplicar buenas
practicas higiénicas en sus labores.

14.2 Usar los elementos de proteccion personal para desarrollar las actividades
de trabajo. Los cuales deben permanecer limpios y en buen estado.

14.3 La empresa es responsable de entregar los elementos de proteccion
personal en la cantidad y frecuencia de acuerdo con las actividades a
realizar.

14.4 Lavarse las manos con agua y jabon, antes de comenzar su trabajo, y cada
vez que pudiese representar un riesgo de contaminacion para el Alimento
para animales.

14.5 Mantener las uias cortas, limpias y sin esmalte.

14.6 De ser necesario el uso de guantes, estos deben mantenerse en buen
estado.

14.7 No se permite utilizar anillos, aretes, joyas u otros accesorios mientras el
personal realice sus labores.

14.8  No esta permitido comer, beber o masticar cualquier objeto o producto, como
tampoco fumar o escupir en las areas de produccion.

14.9 Las personas que actien en calidad de visitantes deben cumplir con las
medidas sanitarias y de proteccion estipuladas.

ARTICULO 15. OPERACIONES DE FABRICACION
Para la realizacion de las actividades de fabricacién se debe garantizar que:
15.1  Se realicen las operaciones de fabricacion, procesamiento, empaque vy

almacenamiento, bajo los lineamientos de las buenas practicas de
manufactura del presente reglamento, respetando los procedimientos
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15.2

15.3

15.4

15.5

15.6

16.7

15.8

15.9

15.10

15.11

establecidos con el fin de prevenir, reducir o detectar cualquier
contaminacion.

Se tomen las precauciones necesarias para que las operaciones de
fabricacion, las superficies de contacto directo y/o los materiales de empaque
de los alimentos para animales, cuando el proceso requiere empaque, no
contribuyan a la contaminacion de los mismos.

Durante las operaciones de fabricacion, procesamiento, empacado y
almacenamiento se deben implementar acciones para prevenir la
contaminacion cruzada.

Todo equipo y utensilio que haya entrado en contacto con materias primas o
con materiales potencialmente contaminantes debe lavarse antes de ser
utilizado nuevamente.

Se garantice la identificacion precisa del alimento para animales en
elaboracion. Esto incluye cualquier materia prima, otros ingredientes,
productos en reproceso, y el Alimento para animales terminado de manera
que este no se mezcle, se sustituya o se formule incorrectamente de manera
que resulte en un Alimento para animales por fuera de especificaciones.

Se utilice cualquier tipo de sistema o método para identificar los Alimentos
para animales dentro de la planta.

Se lleven registros de produccién de cada lote, los cuales se deben
conservar para garantizar la trazabilidad del Alimento para animales.

Se conserve la documentacion de produccion, calidad, y muestras de

retencion por cada lote y producto fabricado por un término igual a su vida
atil.

Se cuente con documentacion sobre los procesos de la planta.
Si se mezclan medicamentos en los alimentos, todo el equipo utilizado debe

someterse a operaciones de limpieza entre lote y lote de produccion, lo cual
debe estar documentado.

Los alimentos se mezclen de tal manera que se minimice la posibilidad de
contaminacion cruzada con otros alimentos y sus ingredientes, para ello, es
necesario tener en cuenta la especie a la cual esta dirigido cada producto,
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para lo cual deben establecerse claramente las restricciones dentro de los
procedimientos de produccién de la planta, lo cual debe estar documentado.

15.12 En la elaboracion del alimento para animales destinado a rumiantes, no se
permite el uso de harinas de origen rumiante o cualquier producto que las
contenga.

15.13 Para el desarrollo de las operaciones de fabricacion, procesamiento,
embalaje y almacenamiento, se aplica lo siguiente:

156.13.1  El alimento para animales debe mantenerse bajo condiciones de
temperatura y humedad relativa acordes a las caracteristicas del
producto, que minimicen el potencial de crecimiento de
microorganismos indeseables y eviten que el alimento para animales
se deteriore durante cualquier etapa del proceso.

15.13.2 Se deben adoptar medidas durante la fabricacion, procesamiento,
envasado y almacenamiento de los alimentos para animales con el
fin de minimizar o prevenir significativamente el crecimiento de
microorganismos indeseables (por ejemplo, tratamiento térmico,
congelacion, refrigeracion, irradiaciéon, control del pH o control de
aw), y estas medidas deben prevenir el deterioro del Alimento para
animales.

ARTICULO 16. VEHICULIZACION DE PRODUCTOS VETERINARIOS
FARMACOLOGICOS A TRAVES DE LOS ALIMENTOS PARA ANIMALES

En el caso de vehiculizar productos veterinarios farmacologicos a través de los
alimentos para Animales, se requiere cumplir con las siguientes disposiciones:

16.1 Contar con el soporte documental del médico veterinario cuando se
vehiculicen productos veterinarios farmacologicos a través de los alimentos.

16.2 Utilizar sélo medicamentos registrados por el ICA, de acuerdo con el uso
autorizado en el registro.

16.3 Declarar en el rotulado del producto elaborado, el tiempo de retiro del
producto farmacologico vehiculizado.

16.4 El fabricante de alimentos debe mantener un sistema de registro y
trazabilidad del Alimento cuando se vehiculicen productos veterinarios
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16.5

16.6

16.7

farmacologicos a través de los alimentos para animales. Este registro debe
conservarse durante seis meses posterior a la vida util del producto.

Los medicamentos utilizados deben ser almacenados en un area separada,
identificada y con acceso restringido.

Durante la fabricacion de alimentos en los que se vehiculicen productos
veterinarios farmacoldgicos, se debe prevenir la contaminacion cruzada.

Los alimentos para animales utilizados para la administracion de productos
veterinarios farmacologicos deben almacenarse en un area o en caso de
producto a granel en una tolva separada y estar identificada con la frase:
“Alimentos con Medicamentos”.

ARTICULO 17. MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

121

17.2

17.3

17.4

17.5

La recepcion de materias primas e insumos debe realizarse en condiciones
que eviten su contaminacion, alteracion y danos fisicos. Durante la
recepcion, se deben inspeccionar las materias primas e insumos empacados
en contenedores, tanques, bolsas, entre otros, y los vehiculos a granel que
las contienen, para determinar que no haya ocurrido contaminacion o
deterioro.

Las materias primas e insumos deben ser inspeccionados, clasificados y
sometidos a un plan de analisis determinado por cada fabricante, en funcion
del riesgo, con el fin de determinar si son aptos para ser empleados en la
fabricacion y procesamiento de los Alimentos para Animales.

De acuerdo a la naturaleza de las materias primas, estas podran ser
sometidas a procesos de prelimpieza y/o limpieza de acuerdo al proceso de
fabricacion ejecutado, con el fin de minimizar la contaminacion.

Las areas de almacenamiento de las materias primas e insumos deben estar
separadas de las areas de producciéon y almacenamiento del producto
terminado.

Las materias primas e insumos deben permanecer identificadas durante el
proceso de fabricacion.
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Debe implementarse un sistema para garantizar la rotacion de las materias
primas e insumos de acuerdo a su vida (til o vida de almacenamiento.

Cuando se almacenen en silos a granel, deben establecerse los controles
para garantizar que el almacenamiento de las materias primas permite la
conservacion y mantenimiento de las caracteristicas propias de la materia
prima.

Cualquier materia prima o insumo rechazado, debe identificarse claramente y
mantenerse en una zona exclusiva para prevenir su uso accidental.

Las harinas de origen animal deben provenir de productores registrados ante
el ICA y deben almacenarse en un lugar separado fisicamente de las demas
materias primas. Las harinas de origen rumiante deben estar separadas de
las otras harinas de origen animal.

Las materias primas en cuarentena deben estar identificadas y retenidas,
hasta obtener la aprobacion del area responsable de control de calidad para
su liberacion.

ARTICULO 18. ENVASE O EMPAQUE

18.1 Las operaciones de envase o empaque deben realizarse de manera que no

se genere contaminacion del producto.

En el area de empaque sélo deben permanecer los empaques para su uso
inmediato.

Los materiales de empaque deben proteger el Alimento para animales
evitando la contaminacion y reduciendo al minimo su deterioro.

Se debe definir un sistema de identificacion del Alimento para animales para
efectos de trazabilidad, y el cumplimiento de los requisitos de rotulado del
empaque.

Los empaques que tengan contacto directo con el Alimento para animales,
deben ser nuevos de material que no transfiera contaminacion y deben ser

inspeccionados antes del uso para asegurarse que estén en buen estado y
limpios.
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18.6 Debe existir un sitio exclusivo para el almacenamiento de los empaques y
mantenerse en buenas condiciones de limpieza.

18.7 Queda prohibida la reutilizacion de empaques para materias primas,
insumos, o producto terminado que haya sido usado para almacenar
materiales contaminantes.

18.8 Queda prohibida la reutilizacion de aquellos empaques que fueron usados
para el almacenamiento de harinas de origen animal.

PARAGRAFO. Cuando el producto terminado sea transportado a granel no aplica
lo referente a empaque, sin embargo, el medio empleado para su transporte no
debe transferir contaminacion y debe estar limpio y en buen estado.

ARTICULO 19. ALMACENAMIENTO

19.1 El almacenamiento de las materias primas, insumos y productos terminados
se debe realizar de manera que se minimice su deterioro y que no se
presenten condiciones que puedan afectar la integridad de los mismos.

19.2 El almacenamiento de materias primas perecederas, debe contar con control
de las variables que aseguren su conservacion.

19.3 El almacenamiento de las materias primas, insumos y productos terminados
debe permitir la circulacién del aire, la inspeccion y las labores de limpieza,
por lo tanto, los productos deben estar separados fisicamente de las
paredes, pisos y techos.

19.4 Los lugares destinados al almacenamiento de materias primas, insumos,
envases y productos terminados no pueden utilizarse para actividades
diferentes a estas.

19.5 El almacenamiento de los alimentos para animales debe hacerse en un area
exclusiva, estar identificada, contar con controles y registros de manejo de
inventarios y disposicion y/ o uso del producto.

19.6 El almacenamiento de las devoluciones debe hacerse en un area exclusiva
para dicho fin y estar identificada. Se deben llevar registros que consignen la
fecha, la cantidad de producto devuelto y la disposicion final.
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19.7 Los plaguicidas, detergentes, desinfectantes y ofras sustancias
potencialmente peligrosas, deben almacenarse en areas exclusivas y su
manipulacion sélo podra hacerse por personal capacitado. Estos productos
deben estar identificados y contar con informacion sobre su empleo y
toxicidad.

ARTICULO 20. TRANSPORTE

20.1 Los medios de transporte y recipientes empleados para movilizar alimento
para animales terminado, materia prima e insumos deben estar limpios y
minimizar la contaminacion.

20.2 Se prohibe transportar en un mismo vehiculo alimentos para animales vy
materias primas con sustancias peligrosas y otras que por su naturaleza
representen riesgo de contaminacion.

PROCEDIMIENTOS O PLANES COMPLEMENTARIOS DE LAS BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA - BPMAA

ARTICULO 21. PROCEDIMIENTOS O PLANES PREVENTIVOS Y DE CONTROL.
Se deben establecer procedimientos o planes con el propésito de prevenir, mitigar,
controlar y reducir riesgos de inocuidad.

Todos los fabricantes e importadores deben contar con procedimientos o planes
documentados fisicos o electrénicos donde se establezcan las instrucciones para el
desarrollo de cada proceso, las medias correctivas y los registros que evidencien su
implementacion con el fin de prevenir, mitigar y controlar los riesgos de
contaminacion.

ARTICULO 22. DOCUMENTOS Y REGISTROS

221 Se debe mantener un sistema de documentacion de los procedimientos y
registros, el cual debe estar a disposicién de la autoridad sanitaria.

22.2  Se debe contar con registros que evidencian la implementacion, ejecucion y
supervision de los procedimientos, de todas las medidas preventivas, de
control y correctiva que se realice.

22.3 Los registros deben contar con la trazabilidad del responsable y las fechas
de desarrollo de las actividades.
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22.4 Se deben conservar los soportes de cada lote de produccion por un periodo
minimo de 6 meses posterior a la vida util del producto.

22.5 Los documentos y registros pueden ser fisicos o electrénicos. Cuando se
elaboren por medios electronicos, deben contar con respaldos que aseguren
la informacion y un control de acceso y correccion.

A continuacion, se especifican procedimientos o planes preventivos y de control
requeridos:
ARTICULO 23. SANEAMIENTO

Las actividades de saneamiento comprenden las operaciones de limpieza y
desinfeccion, control integrado de plagas y manejo de residuos liquidos y solidos.

23.1 Operaciones de limpieza y desinfeccion. Toda instalacion dedicada a la
elaboracion, fabricacion, envase, almacenamiento de Alimentos para
Animales, debe realizar las operaciones sanitarias que comprenden la
limpieza que se aplican a las superficies de las instalaciones, utensilios y
equipos utilizados en las instalaciones, que no tienen contacto con el
alimento, para evitar la creacion de condiciones insalubres y su
contaminacion.

23.1.1 Estas operaciones deben contar con procedimientos documentados,
cronograma de ejecucion y registros, los cuales deben estar a
disposicion de la autoridad para su verificacién y control.

23.1.2 Cuando sea necesario, el equipo debe desmontarse para una
limpieza profunda, y en los casos que se considere necesario por
razones de inocuidad, se debe usar agentes desinfectantes acordes
con las condiciones de proceso y disponer de un esquema de rotacion
de los mismos.

23.2 Control integrado de plagas. Todo establecimiento debe establecer e
implementar un programa permanente para prevenir el refugio y la cria de
plagas, con enfoque de control integral, soportado en un diagnéstico inicial y
medidas ejecutadas con seguimiento continuo, las cuales deben estar
documentadas y contar con los registros para su verificacion.

23.3 Manejo de residuos liquidos y sélidos. Para el manejo de los residuos
generados en los procesos internos, se debe contar con instalaciones,
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elementos, areas, procedimientos documentados e implementados y
registros para la verificacion de una eficiente labor en la disposicion final de
los mismos.

Para el manejo de los residuos liquidos se debe cumplir con las
disposiciones que sobre la materia establezcan las autoridades ambientales.

Sustancias quimicas. Las sustancias quimicas empleadas en las
operaciones de saneamiento deben ser seguras y acordes con las
condiciones de uso, cumplir la legislacion que al respecto exista sobre la
materia y mantenerse almacenadas y rotuladas.

23.41 Otras sustancias toxicas como por ejemplo plaguicidas, deben

almacenarse en un area distinta del area de producciéon, envase o
almacenamiento de los alimentos para animales.

23.4.2 La manipulacion de sustancias quimicas solo puede hacerla personal

capacitado.

23.4.3 Todas las sustancias quimicas deben estar identificadas, indicando su

toxicidad, precauciones y modo de uso y disponer de las fichas
técnicas.

ARTICULO 24. OTROS PROCEDIMIENTOS O PLANES

24.1 Calidad de agua. Cuando se utilice agua en las etapas de elaboracion de

24.2

productos, esta debe ser de calidad potable, asi mismo aquella empleada en
las operaciones de saneamiento, para ello el establecimiento debe contar
con un programa de monitoreo de calidad del agua documentado. En el
caso de que la planta no cuente con agua potable, es necesario implementar
un sistema de potabilizacion de agua. En todo caso, para el almacenamiento
de agua se debe garantizar que se mantiene su calidad.

Capacitacion del personal. Se debe garantizar que todo el personal que
labore en las actividades de fabricacion cuente con formacion en buenas
practicas de manufactura y en las funciones propias con el fin de que sean
capaces de desarrollar las actividades de proceso conforme a los estandares
del mismo, y puedan adoptar medidas preventivas y de control para
garantizar la inocuidad de los Alimentos para Animales.
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24.3

24.4

24.5

Para ello, se debe contar con un plan de capacitacion anual para el personal
destinado a las actividades de produccion con el fin de fortalecer los
conocimientos y aplicacion de las buenas practicas de manufactura y los
controles preventivos; sus actividades propias y la inocuidad del Alimento
para animales, de esta actividad se deben mantener registros que lo
evidencien.

Para reforzar el cumplimiento de las practicas higiénicas se debe contar, en
sitios estrategicos, con avisos alusivos a la obligatoriedad y necesidad de su
observancia durante las actividades de proceso

Mantenimiento y calibracion de equipos y utensilios: Se debe disefar e
implementar un programa documentado de mantenimiento preventivo,
predictivo y correctivo de equipos y utensilios. Este procedimiento o plan
debe incluir las actividades de monitoreo, registro y verificacion, garantizando
las condiciones para la operacién del mismo. En el caso de equipos que
cuenten con instrumentos de medicion de variables del proceso, es
necesario garantizar que éstos se encuentran calibrados para cumplir con
precision en las mediciones objeto de control.

Los procedimientos o planes deben incluir las fichas técnicas y hojas de vida
de los equipos, sustancias empleadas en mantenimiento, y planes de
contingencias para el manejo del producto en caso de suspension de las
operaciones para realizar actividades de mantenimiento.

Control de Proveedores. Se debe disefiar e implementar un procedimiento
o plan documentado de proveedores para controlar las materias primas,
insumos y material de empaque, el cual debe incluir procedimientos de
evaluacion y seguimiento de los proveedores y productos que ingresen a los
sitios de produccion.

La evaluacion de los productos debe incluir los procedimientos de inspeccion
de las materias primas, monitoreo y los criterios de aceptacion y rechazo.

Plan de muestreo. Se debe contar con laboratorio propio o contratado, con
el fin de realizar las pruebas necesarias para implementar los procedimientos
orientados a monitorear los requisitos de inocuidad y calidad de las materias
primas e insumos, alimento en proceso y el alimento terminado; asi como
superficies de equipos, utensilios o instalaciones, ambientes, personal, entre
otros que determine la planta en funcion de los riesgos asociados al proceso
y producto.
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24.6

24.7

Del plan de muestreo se debe mantener registros y cuando sea necesario
tomar acciones correctivas, estas deben estar documentadas. Las
metodologias utilizadas y los métodos de muestreo deben estar
documentados. El establecimiento, en funcion de su actividad, riesgos,
estadisticas y necesidades definira las frecuencias y tipos de muestreo para
garantizar la inocuidad del producto.

En el caso de utilizar un laboratorio contratado, éste debe estar registrado
ante el ICA y cumplir con las disposiciones establecidas para tal fin.

Trazabilidad. Se debe desarrollar, implementar y operar un programa de
trazabilidad con el objetivo de hacer seguimiento al alimento para animales
en todas las etapas del proceso hasta su distribucion o comercializacién.

Se debe identificar el producto a través de un sistema de lote.

Retiro del Alimento para animales. Todo fabricante o importador debe
contar con un sistema que permita retirar el alimento para animales cuando
se compruebe que éste presenta alteracion, adulteracion o contaminacion
que afecte la inocuidad del mismo. Para su retiro, se debe:

24.7.1 Establecer un sistema de alerta inmediata y garantizar que el alimento

para animales es retirado y manejado segun el riesgo. Cuando existan
problemas de inocuidad se debe notificar a la autoridad sobre el
manejo y disposiciéon del producto.

24.7.2 En caso de peligros biologicos y quimicos, la decision del retiro del

alimento para animales debe estar basada en el analisis de peligros.

24.7.3 La disposicion o destruccion del alimento para animales que debe ser

retirado del mercado o de las explotaciones para el caso de
autoconsumo, se realizara bajo la responsabilidad del fabricante,
fabricante con destino al autoconsumo o Importar del mismo y sera
verificado por la autoridad.

24.7.4 Los alimentos para animales retirados deben mantenerse bajo

supervision en un area especifica e identificada del establecimiento
hasta que se determinen las acciones finales.

24.7.5 Se debe contar con registros de cada retiro que se realice.
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24.8 Procedimiento o plan de auditoria interna en inocuidad. Todo
establecimiento debe adoptar practicas de autorregulacion y autocontrol a fin
de reducir, mitigar y controlar riesgos para garantizar la inocuidad en Ia
produccion, almacenamiento y transporte de sus productos.

Se deben aplicar procedimientos de auto inspeccién y autocontrol y llevarse
registro de esto. Estos deben formularse y aplicarse sobre la base de una
evaluacion de riesgos objetiva e incluir actividades de muestreo y analisis

para detectar la presencia de niveles inaceptables de contaminantes y otras
sustancias indeseables.







