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RESOLUCION No.

“Por medio de la cual se establecen los requisitos y el procedimiento para el
registro ante el ICA de los cosméticos de uso veterinario y se dictan otras
disposiciones”

EL GERENTE GENERAL
DEL INSTITUTO COLOMBIANO AGROPECUARIO (ICA)

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

CONSIDERANDO:
Que 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 prevencion de

riesgos biologicos y gujmicas

Que corresponde CDA el —gontrol  ftecni de la produccion vy
comercializacion de agrope en| el g, con el fin de prevenir
riesgos que puedan|dfec dad ag ri

Que es funcién general del ICA conceder, suspender o cancelar licencias, registros,
permisos de funcionamiento, comercializacion, movilizacion, importacién o
exportacion de animales, plantas, insumos, productos Yy subproductos
agropecuarios, directamente o a través de los entesﬁerritoriales o de terceros, en
los 2 Di pRLENTI

prod
cual se hace necesario establecer los requisitos para el registro ante el ICA de los
cosmeéticos de uso veterinario.

En virtud de lo anterior,

FORMA 4-027



ica”

Pégina 2de 19 Instituto Colombiano Agropecuario

Tl 100 GERISER

RESOLUCION No.
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RESUELVE:

ARTICULO 1. OBJETO. Establecer los requisitos y el procedimiento para el
registro ante el ICA de los cosméticos de uso veterinario.

ARTICULO 2. CAMPO DE APLICACION. Las disposiciones establecidas en la
presente resolucién seran aplicables a todas las personas naturales o juridicas que
produzcan, produzcan por contrato o importen cosméticos de uso veterinario.

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

3.1. BIENESTAR ANIMAL: Es el modo en que un animal afronta las condiciones
en las que vive.LosCi libert seR las siguientes:

[
e Libre de ham iq
e Libre de mied
e Libre de inco ades fisicas(o termi
e Libre de doIo s\o0 enfgrmedade
e Libre para expresar las pautas propias de” comportamiento.

3.2. COSMETICO DE USO VETERINARIO: Todo producto terminado destinado
a la aplicacion local en los animales con, fines de embellecimiento,
olores corporales y cuidado

Son considerados cosméticos de uso veterinario, los siguientes:

e Capilares: Champu, enjuagues y acondicionadores.

e Corporales: filtros solares, talcos desodorantes, jabones, perfumes vy
colonias. Productos para la limpieza de oidos (sin principios activos
antimicrobianos, desinfectantes, antifingicos, antiinflamatorios y/o
antiparasitarios).

¢ Higiene bucal y dental: Enjuagues y cremas.

3.3. ETIQUETA: Es la informacion impresa bajo cualquier sistema, que debera
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llevar el material de envase primario.

3.4. FORMA COSMETICA: Forma fisica de una preparacion cosmética que tiene
como propoésito facilitar la administracion y dosificacion de un cosmético.

Se consideran las siguientes formas cosméticas: Sélidos: (pastas y polvos),
Semi-sdlidos: (unglentos, cremas, geles), Liquidos: (aceites, soluciones,
emulsiones, suspensiones, o cualquiera de las anteriores en dispersion en
aerosol).

3.5. IMPORTADOR DE COSMETICOS DE USO VETERINARIO: Toda persona
natural o juridica registrada ante el ICA como tal, que ingrese al pais
cosméticos de uso veterinario terminados o producto a granel.

3.6. INGREDIEN @
destinadas alsér|u

3.7. INGREDIENTES B)&
propiedades '€aractey
con la proclama del mismo.

3.8. INGREDIENTES COMPLEMENTARIOS: Son todas aquellas sustancias que
hacen parte de la formulacion y no se re[Vacionan con las proclamas

COgMEti deTpr t
3.9, INSER imflo ion diiA) al a a[()j eti ao éj del
oductp} D
3.10.7LICENCIA™D ENTA: Acto administrativo mediante el cual sé oforga el

registro de cosméticos de uso veterinario y se autoriza su comercializacién
en el territorio nacional.

3.11. LOTE: Cantidad definida de materia prima, material de envase o producto
procesado en un solo proceso o0 en una serie de procesos, de tal manera
que se garantice la homogeneidad del cosmético de uso veterinario. En
ocasiones es preciso dividir un lote en una serie de sublotes, que mas tarde
se juntan de nuevo para formar un lote final homogéneo.
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3.12. MATERIAL DE ENVASE O EMPAQUE: Cualquier material, incluyendo el
material impreso empleado en el envasado o empacado de un producto
cosmeético, excluyendo todo envase exterior utilizado para el transporte o
embarque. Los materiales de envase se consideran primarios cuando estan
destinados a estar en contacto directo con el producto y secundarios cuando
no lo estéan.

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

3.14. PROCLAMA COSMETICA: Bondades demostradas del producto que le

sugieren al d iene efectos favorables
relacionados n i

3.15. PRODUCTOR DE| ¢GOS T ARIO: Persona natural
o juridica re ‘ al,| gueMcpenta con instalaciones
dedicadas a la C e Uso veterinario.

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

3.17 E USO
CA como

iqu la

bre,

S 0s

3.18. ROTULADO: Es el material impreso que contiene la informacion técnica del
cosmético de uso veterinario. Estd conformado por etiqueta, caja o inserto.

3.19. SEMIELABORADOR DE COSMETICOS DE USO VETERINARIO: Toda
persona natural o juridica registrada ante el ICA como tal, que lleva a cabo
las actividades de dispensacién, envase del producto a granel y/o
acondicionamiento del producto terminado.
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3.20.TITULAR DEL REGISTRO DE COSMETICOS DE USO VETERINARIO:
Toda persona natural o juridica a cuyo nombre se expide el Registro de un
cosmeético de uso veterinario. La titularidad puede corresponder al productor
o al productor por contrato registrado ante el ICA.

ARTICULO 4. REGISTRO DE COSMETICOS DE USO VETERINARIO. Todo
cosmeético de uso veterinario que se produzca o importe para su comercializacion
en el territorio nacional, debe tener registro ICA.

ARTICULO 5.- REQUISITOS PARA EL REGISTRO DE COSMETICOS DE USO
VETERINARIO: Toda persona natural o juridica que produzca o produzca por
contrato cosméticos de uso veterinario, debera registrarlos ante el ICA previo
cumplimiento de los siguientes requisitos:

ali
co

el representante legal, la
acion:

Nombre o+azOr secis olicitahtedel registxo’
5.1.2 Numero de identificacion, direccion, teléfono y correo electrénico del
solicitante del registro.
5.1.3 Nombre o razén social a quien se le otorgara la titularidad del registro.
Numero de identificacion, direccion, teléfino y correo electronico de
[ e\ titglan dal registr

fabrica el producto.
5.1.8 Nombre o razén social del(os) importador(es).
5.1.9 Numero de registro ICA de la(s) empresa(s) importadora(s).
5.1.10 Direccion, teléfono y correo electronico del(os) importador(es).
5.1.11 Nombre o razén social de la(s) empresa(s) semielaboradora(s).
5.1.12 Numero de registro ICA de la(s) empresa(s) semielaboradora(s).
5.1.13 Direccion, teléfono y correo electronico del(os) semielaborador(es).
5.1.14 Nombre o razon social de la(s) empresa(s) almacenadora(s).
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5.1.15 Numero de registro ICA de la(s) empresa(s) almacenadora(s).
5.2 Informacién general del cosmético de uso veterinario a registrar:

5.2.1 Nombre comercial

5.2.2 Proposito del producto.

5.2.3 Forma cosmética.

5.2.4 Especies animales y categorias etarias o productivas a las que se
destina el cosmético de uso veterinario.

5.2.5 Descripcidon de los usos y proclamas de caracter cosmético atribuibles al
producto. Debera tenerse en cuenta que nunca se podran atribuir efectos
terapéuticos a los productos cosméticos.

5.2.6 Modo de uso. Forma de utlllzaC|on del producto

5.2.7 Informacic : ones.

5.2.8 Presentagi '

5.2.9 Pais de origg

0 dos (2) productores

Ones Y material de envase
primario incluyendo el sistema de cierre y material de empaque.

5.3 Férmula cualicuantitativa. Se debe especificar la composicion
cuallcuantltatlva del producto indicando los noﬁ1bres genéricos de cada uno
n ' e a3 ) n la

La formula cualicuantitativa debera indicar la funcién que cumple cada uno
de los ingredientes. También sera necesario que se indique cuales de los
ingredientes son basicos y cuales complementarios.

5.4 Método de Elaboracion. Incluir la descripcién paso a paso del procedimiento
de elaboracién del producto, segun el tamafio de lote a producir, que incluya:
areas, equipos, cantidades a adicionar, condiciones de mezcla y controles
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de calidad del producto en proceso, con los intervalos de aceptacion, de
acuerdo con la forma cosmética.

5.4.1 Deben incluirse los auxiliares de fabricacion empleados para el ajuste de
pH, gases propelentes y solventes, cuando aplique.

5.4.2 Deberan considerarse aquellos excesos en la utilizacion de los
ingredientes durante la fabricacion justificandolos en los casos en los que
sea necesario.

5.4.3 Las materias primas empleadas para la fabricacion de cosméticos de uso
veterinario deberan cumplir con las especificaciones de calidad, segun la
forma cosmética del producto.

do, que contenga las

ns icaciones fisicoquimicas,
delpr con la forma cosmética
sd

Las pruebas de verificacion de calidad y sus métodos corresponderan a los
referentes internacionales aplicables en la materia.

5.6 Estudio de establlldad Este tipo de produﬁtos quedara exonerado de

5.7 Elrotulado de acuerdo con lo establecido en la presente resolucion.
5.8 Cuando se trate de cosméticos de uso veterinario importados:
5.8.1 Certificado de libre venta expedido por la autoridad competente con

fecha de expedicion no mayor de doce (12) meses previos a la solicitud
de registro, en el cual se exprese: la composicion cualicuantitativa
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completa, forma cosmética, nUmero de registro, vigencia del registro,
titularidad del registro y nombre o razén social del fabricante. En caso de
no contar con el certificado de libre venta se debe presentar un
documento oficial que exprese las razones por las cuales el producto no
se encuentra registrado en el pais de origen

5.8.2 Documento donde el titular del registro autoriza al(os) importador(es)
para la importacibn y comercializacion de los cosméticos de uso
veterinario y este Ultimo acepta dicha autorizacion.

5.8.3 Certificado de marca o certificado de antecedentes marcarios, expedido
por la autoridad competente en Colombia.

5.9 Autorizaciones_de cesi irmadp-por las partes o expedido
por la autorid [ gplique.

se deberan incluir todas
§ que se relacionan con

5.10 Literatura cie
aquellas justi
los ingredientie

5.11 Comprobante de pago de la tarifa establecida por el ICA por concepto de
registro de producto.

S fue se
érica

n C etic
on

Los ingredientes cosmeéticos de origen natural de los que no se tenga informacion
en cualquiera de los anteriores listados, deberan contar con el correspondiente
soporte técnico-cientifico.

PARAGRAFO 2. La totalidad de los documentos presentados para la solicitud del
registro ante el ICA, deben entregarse foliados y en el orden relacionado
anteriormente.
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Los documentos emitidos por las entidades oficiales del pais de origen deberan
estar apostillados o consularizados, segun corresponda, y estaran acompafados
de la traduccion oficial al castellano.

Los documentos de carécter técnico incluidos los articulos cientificos requeridos en
la presente resolucién deberan estar acompafiados de traduccion no oficial al
castellano.

PARAGRAFO 3. Los documentos digitales que hacen parte de la solicitud de
registro deben presentarse en el mismo orden en el que se relacionan los requisitos
de la presente resolucién y con las condiciones de seguridad establecidas por las
normas de gestion documental vigentes.

PARAGRAFO 4. i ' ar explicitamente cual es la
informacion de cara 1 respectivo de los datos.

PARAGRAFO 5. Tpdds i venir firmados por el
i aridad del registro del

ARTICULO 6. ROTULADO: Se deberan presentar tres (3) copias en color de las
artes finales del rotulado del producto: etiqueta, caja e inserto, si lo incluye, por
cada presentacion comercial, firmadas por el respo#able técnico de la empresa

progustors ' qrtr ug\incluyanagiguients imfornfacjon;
6.1/Nomp

6.2|Ng ociall del titulan del registro del ucf9.

6.3\Lafra gistro (CA:”

6.4 La frase “Numero del lote:”.

6.5 La frase “Fecha de vencimiento:”.

6.6 Composicion garantizada. Se consignaran los nombres de los ingredientes del
producto de acuerdo con lo establecido en el numeral 5.3 (INCI), en un solo parrafo
y separados por comas sin incluir las cantidades.

6.7 Contenido Neto expresado en unidades del sistema internacional de medidas.
6.8 Expresion: “Uso Veterinario”.
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6.9Expresion: “Manténgase fuera del alcance de los nifios y animales domésticos”
o frases equivalentes.

6.10 Expresion: “Venta Libre”.

6.11 Forma cosmética.

6.12 Especies de destino.

6.13 Precauciones especiales de uso, cuando corresponda.

6.14 Contraindicaciones, cuando corresponda.

6.15 Modo de uso y proclamas de caracter cosmético atribuibles al producto.

6.16 Condiciones de almacenamiento.

6.17 Pais de origen.

6.18 Para los productos elaborados por terceros debera figurar la frase: “Producido
por:” o su equivalente, seguida de la razon social de la empresa productora.

6.19 Para los prog ' w ) ais de origen y la frase:
“Importado por:” i ta, sequi in social de la(s) empresa(s)
importadora(s).

6.20 Para los productos|¢an\ procgso g ion debera figurar la frase:
“Semielaborado por:” o su equivalente, seguida de la razén social de la(s)
empresa(s) semielaboradora(s).

PARAGRAFO 1. El rotulado debera estar en idioﬁia castellano y podra estar

adicionalmente c@
[
S artes

PARAGRAFO 3. Los textos, esquemas Y tablas utilizados en el rotulado deberan
ser presentados en dimensiones que permitan su facil lectura.

PARAGI
en |idi
apr da

presentacién de

PARAGRAFO 4. El ICA permitira el uso de diferentes imagenes de especies
animales en un mismo producto, de acuerdo con las especies para las cuales se
indica, siempre y cuando no se modifiquen los textos de la informacion del rotulado.
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PARAGRAFO 5. Toda modificacion en el texto, disefio, diagramacion o imagen del
rotulado aprobado, debera ser previamente autorizada por el ICA.

ARTICULO 7. REVISION DE LA SOLICITUD DE REGISTRO. Radicada la solicitud
de registro, un funcionario del ICA en un plazo méaximo de ocho (8) dias calendario,
revisara que los documentos relacionados en los articulos 5 y 6 de la presente
resolucion estén completos; de no estarlo, se informard al solicitante los
documentos que falten, quien tendrd un plazo maximo de treinta (30) dias
calendario, contados a partir de la recepcion de la comunicacion, para completar y
allegar la documentacion requerida por el ICA.

Si dentro del mencionado plazo el solicitante no ha dado cumplimiento a los
requerimientos efectuados por el ICA, se considerara desistida la solicitud

procediendo a la fi : icio. de~gue pueda realizar una
nueva solicitud con g i jaidos

ARTICULO 8. TRAM REGISTRO. Una vez
radicada la solicitud azo maximo de sesenta

(60) dias hébiles isat j i i os relacionados en los
articulos 5 y 6 de la presente resolucion.

Como resultado de la revision documental se emitira un concepto técnico que
podra ser aprobado, aplazado o rechazado y formaﬁ parte integral del soporte

par dicion de
8.1 CO APROB
o]
y o tenga ni cion de caracter cientifico, técnico o juridico, por lo cual

procedera a expedir el registro de este, de acuerdo con lo previsto en el articulo 9
de la presente resolucion.

8.2 CONCEPTO TECNICO APLAZADO. Sise encuentra que la informacion
suministrada para el registro del producto requiere ser complementada o esta
Sujeta a aclaraciones, el ICA emitira concepto técnico aplazado y el solicitante
del registro debera dar cumplimiento a los requerimientos efectuados por el ICA,
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para lo cual tendréd un plazo hasta de noventa (90) dias habiles contados a partir
de la fecha de comunicacion del concepto técnico emitido por el instituto.

Si dentro del mencionado plazo el solicitante no ha dado cumplimiento a los
requerimientos efectuados por el ICA, se considerara desistida la solicitud
procediendo a la finalizacién del tramite, sin perjuicio de que pueda realizar
una nueva solicitud con el lleno de todos los requisitos aqui exigidos.

Radicada la respuesta al concepto técnico, el ICA revisara la informacién o
documentos presentados, dentro de los treinta (30) dias habiles siguientes. Si la
respuesta al concepto técnico cumple los requerimientos exigidos en la
presente resolucion, se emitira concepto técnico aprobado y se procedera al
registro del producto conforme con lo dispuesto en el articulo 9 de la presente
resolucion.

Si la respuesta 3
presente resolu Itimo concepto técnico
aplazado y el cumplimiento a los
requerimientos e endra un plazo hasta de
noventa (90) dias habiles contados a partir de la fecha de comunicacion del

segundo concepto técnico emitido por el Instituto.

Si dentro del menmonado plazo el solicitante no [ﬁa dado cumpllmlento a los

informa
S|gU|entes.

Si la respuesta al concepto técnico cumple los requerimientos exigidos en la
presente resolucion, se emitira concepto técnico aprobado y se procedera al
registro del producto conforme con lo dispuesto en el articulo 9 de la presente
resolucion.
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Si dentro del mencionado plazo el solicitante no ha dado cumplimiento a los
requerimientos efectuados por el ICA, se considerara desistida la solicitud
procediendo a la finalizacion del tramite, sin perjuicio de que pueda realizar
una nueva solicitud con el lleno de todos los requisitos aqui exigidos.

8.3 CONCEPTO TECNICO RECHAZADO. Si se encontraren motivos de orden
cientifico, técnico o juridico que no hagan viable el otorgamiento del registro, el
ICA emitird concepto técnico rechazado para la solicitud, dando por finalizado el
trAmite, sin perjuicio de que pueda realizar una nueva solicitud con el lleno de
todos los requisitos aqui exigidos.

ARTICULO 9. EXPEDICION DEL REGISTRO. El ICA dentro de los quince (15)
dias hébiles siguientes a la emision del concepto técnico aprobado, expedira el
registro del produ ediante, licepcia—de ve aguel documento que lo
modifique o sustituya, & lel j efinida conforme al paragrafo
anico del articulo 2| 6 capifulo [ fitu|q | a parte 13 del Decreto
1071 de 2015.

- c0digo alfanumérico terminado
con las letras CV y constituye la identificacién oficial del producto.

PARAGRAFO 1. Cada licencia de venta amparara un solo nombre de producto y
una composicion garantizada, parametros que nof/deberan ser modificados o

Rd0 t el JCA. [SiN p a gue un
« i en | los BS e r las
lor, abory. SEeran| am das 0 un
a or igitud i en

gaf.

PARAGRAFO 2. No se otorgara el registro de cosméticos de uso veterinario de
igual composicion cualicuantitativa, pero con diferente nombre, a favor de un
mismo titular.

ARTICULO 10. MODIFICACION DEL REGISTRO. El titular del registro del
producto debera solicitar previamente al ICA la modificacion de la licencia de venta,
cuando se presente cualquiera de las siguientes circunstancias, anexando la
documentacion actualizada, segun corresponda:
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10.1 Cambio del nombre o razén social del titular, empresa productora o
importadora: Rotulado para todas las presentaciones aprobadas en la licencia
de venta y comprobante de pago de la tarifa vigente correspondiente.

10.2 Cambio de la titularidad del registro: Documento de venta o cesion de la
titularidad firmada por las partes interesadas, apostillada o consularizado
segun corresponda, certificado de libre venta expedido por la autoridad del
pais de origen (para los productos importados), rotulado para todas las
presentaciones aprobadas en la licencia de venta y comprobante de pago de la
tarifa vigente correspondiente.

10.3 Cambio del nombre del producto: Certificado de marca o certificado de

antecedentes 0 I resentaciones aprobadas en
la licencia de t de la tarifa vigente
correspondiente

10.4 Cambio de Ips ingnee I licha iva, teniendo en cuenta
lo establecido e aticule,/método de elaboracion,

rotulado para todas Ias presentaciones aprobadas en la licencia de venta y
comprobante de pago de la tarifa vigente correspondiente.

10.5 Camblo deI material de envase: Ficha tecﬁca del materlal de envase,

10. :
odas tas presentaciones aprobadas en [aTicenci

cuando aplique, y en caso de cambio en el material de envase, se debera
presentar, adicionalmente, la documentacion relacionada en el numeral 10.5y
en todos los casos el comprobante de pago de la tarifa vigente
correspondiente.

10.7 Cambio de pais de origen: Contrato de produccion y/o control de calidad
cuando apliquen, certificado de libre venta o documento oficial que exprese
las razones por las cuales el producto no se encuentra registrado en el pais
de origen; método de elaboracion, férmula cualicuantitativa y rotulado para
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todas las presentaciones aprobadas en la licencia de venta. Adicionalmente,
anexar el comprobante de pago de la tarifa vigente correspondiente.

10.8 Cambio, supresion o adicién de un importador: Documento firmado por
las partes donde la empresa titular autorice la maodificacion y el(los)
importador(es) la acepte; y comprobante de pago de la tarifa vigente
correspondiente.

10.9. Cambio de empresa productora: Contrato de produccién y/o control de
calidad cuando apliguen, certificado de libre venta o documento oficial que
exprese las razones por las cuales el producto no se encuentra registrado en
el pais de origen, método de elaboracion, formula cualicuantitativa, y
comprobante de pago de la tarifa vigente correspondiente.

10.10 Modificacio
periodo de va
informe del es ]
5.6 del articulo p de |&
vigente correspondiente

cuando se solicite un
gresentar el protocolo e
stablecido en el numeral
ante de pago de la tarifa

10.11 Modificacion de las condiciones de conservacién: Documento que
informe el cambio en las condiciones de conservacion. Cuando, ademas, se

modifique el periodo de valide ado en el
ume 0 de g 3 las
ropagd v[e] de

la
PA 70 | 4 e % nirode la
formulacion, se considerara Cuyo caso tfa empresa

interesada deberd solicitar un nuevo registro.

ARTICULO 11. OBLIGACIONES. EIl titular del registro y/o importador del
cosmeético de uso veterinario debera:

11.1 Mantener la composicion de los productos dentro de lo garantizado y las
demas caracteristicas especificas aprobadas en el registro.
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11.2 Presentar la informacion que el ICA solicite en cualquier momento de los
cosmeéticos de uso veterinario registrados o en proceso de registro.

11.3 Producir, importar o comercializar inicamente cosméticos de uso veterinario
con registro ICA vigente.

11.4 Permitir al ICA la toma de muestras de cosméticos de uso veterinario con
destino a analisis en el laboratorio oficial o autorizado.

11.5 Comercializar los productos con los empaques, envases, rotulados y
presentaciones comerciales aprobadas en el respectivo registro.

11.6 Comunicar al ICA toda informacién cientifica o técnica pertinente, favorable o
desfavorable gye igi re-el uso ogucto después de otorgado
sposicipp—final ZQFr ¢tos vencidos, envases

Su registro.
ARTICULO 12. PROHIBICIONES. Las personas naturales y juridicas objeto de la
presente resolucion deberan abstenerse de:

11.7 Ser responsahle
vacios o con contenig

n la leyenda del rotulado el empled/ de los términos “etcétera”,
& ” 3 4 H T t 9

12.37 Aludir en €l rotulado a denominaciones que Sean exageradas, induzcan a
engafio y desvirtlen la naturaleza del producto en cualquier parte del texto.

12.4 Hacer publicidad a productos usando el nombre del ICA, logo o sus signos
distintivos para fines de produccion comercial.

12.5 Colocar autoadhesivos sobre el rotulado del producto alterando,
modificando u obstruyendo total o parcialmente la informacion aprobada por el
ICA.
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12.6 Hacer referencia o atribuir al producto indicaciones terapéuticas o
farmacoldgicas.

ARTICULO 13. CANCELACION DEL REGISTRO. El registro otorgado a los
productos podra ser cancelado:

13.1 A solicitud del titular del registro.

13.2 Por incumplimiento de cualquiera de las disposiciones establecidas en la
presente resolucion.

13.3 Por solicitud de cualquier autoridad judicial o administrativa competente.

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

13.5 Cuando transcurridos seis (6) meses después de la cancelacion del registro
como productor d 3 ~osmeéticos de uso veterinario, el
titular del regist ICN . spegtf ambio de titularidad del
producto.

13.6 Cuando trang
como importad
registro no hay
producto.

cancelacion del registro
prizados y el titular del
bio de importador del

13.7 Cuando hayan transcurridos tres (3) afios sin comercializar el producto en el
territorio nacional.

d 0]
S i
uesto p
la saflu

ARTICULO 14. PERMISO DE IMPORTACION DE MATERIAS PRIMAS
DESTINADAS A LA FABRICACION DE PRODUCTOS EXCLUSIVOS PARA LA
EXPORTACION. La empresa interesada en fabricar productos destinados
exclusivamente a la exportacion podra importar las materias primas para la
fabricacion de estos, presentando: Copia de registro del producto en el pais de
destino que incluya la formula cualicuantitativa completa.

ARTICULO 15. DISPOSICIONES VARIAS.
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15.1 Siempre que el ICA apruebe un nuevo rotulado, el titular del registro del
producto podra agotar las existencias de rotulados de la version inmediatamente
anterior, para lo cual contara con un término maximo de seis (6) meses, contados a
partir de la aprobacion por el ICA del nuevo rotulado, tiempo después del cual, el
titular del registro del producto debera destruirlo y enviar al ICA el acta de
destruccion correspondiente.

15.2 Se permitira en el tiraje comercial del rotulado, la inclusion de una ventana de
impresion, espacio en el que se imprimira la informacién de los numerales 6.18,
6.19 y 6.20, segun corresponda.

15.3 Se permitira el uso de adheswos con coédigos de informacion, siempre y
cuando no se ocultela.i

ARTICULO 15. PUR
hacer publicidad en
técnicas o cientificas
aprobado con la exp

veterinario se permitira
revistas y publicaciones
técnicos se ciflan a lo

ARTICULO 16. CONTROL OFICIAL. Los funcionarios del ICA en el ejercicio de las
funciones de inspeccion, vigilancia y control que realicen en virtud de la presente
resolucion tendran el caracter de Inspectores de F[Z)IlCla Sanitaria, gozaran del

' [ i i el gnto de
s [ ro a S que
ien de| | 5 se

a unacopia en € Iuga

ARTICUL 17. SANCIONES. El incumplimiento de cualquiera de las disposiciones
establecidas en la presente resolucion sera sancionado de conformidad con lo
establecido en el Capitulo 10 del Titulo | de la Parte 13 del Decreto 1071 de 2015,
sin perjuicio de las acciones civiles y/o penales a que haya lugar.
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ARTICULO 18. TRANSITORIEDAD. Las personas naturales o juridicas que a la
entrada en vigencia de la presente resolucién cuenten con registros vigentes de
cosméticos de uso veterinario conforme con la Resolucion ICA 1056 de 1996,
tendran un plazo maximo de dos (2) afios contados a partir de la publicacion de la
presente resolucion para radicar ante el Instituto los documentos indicados en los
articulos 5 y 6, con el fin de actualizar el expediente del producto. Vencido el
término aqui establecido sin que se hubiese presentado la informacion
correspondiente, se procedera a la cancelacion del registro.

ARTICULO 19. VIGENCIA. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su
publicacién en el diario oficial y deroga la Resolucibn 1056 de 1996, en lo
relacionado con el registro de cosméticos de uso veterinario, asi como aquellas
disposiciones que le sean contrarias.

LUIS HUMBERTO MARTINEZ LACOUTURE
Gerente General

LT PUBL
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