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DECISION N° 960

Normas para el registro, control,
comercializaciéon y uso de productos
veterinarios

LA COMISION DE LA COMUNIDAD ANDINA

VISTOS: Los articulos 3 literales b) y f), 22 literal f), 87 y 88 literal f) del Acuerdo de
Cartagena, las Decisiones 483, 838 y 904 de la Comisién de la Comunidad Andina; y,

CONSIDERANDO:

Que, con el propdsito de impulsar el desarrollo agropecuario y agroindustrial y
alcanzar un mayor grado de seguridad alimentaria en la Comunidad Andina, el Acuerdo
de Cartagena establece que la Comisién, a propuesta de la Secretaria General de la
Comunidad Andina, adoptard normas y programas comunes de sanidad vegetal y
animal;

Que, son propdsitos de la integracion andina mejorar la produccion y productividad
agropecuaria para elevar el nivel de vida del habitante del area rural de los Paises
Miembros y facilitar al mismo tiempo la atencion de los requerimientos alimentarios y
nutricionales de la poblacion;

Que, los productos veterinarios son insumos indispensables para el mantenimiento y
mejoramiento de la salud y el bienestar animal, de la salud publica, y de la produccion
animal, y contribuyen a sustentar el abastecimiento de proteina de origen animal para
el consumo humano en la Subregion;

Que, la utilizacion de procedimientos y requisitos armonizados facilita el acceso a
productos veterinarios de calidad y seguros en la Subregién, y contribuye al
aprovechamiento del mercado ampliado y de las actividades econdmicas vinculadas con
dichos insumos;

Que, mediante la Decision 483 de la Comisidn se aprobaron las normas para el
registro, control, comercializacién y uso de productos veterinarios;

Que, teniendo en cuenta la experiencia en la aplicacion de la Decision 483 vy el
constante desarrollo de la industria farmacéutica veterinaria, se ha identificado la
necesidad de actualizar la citada norma y armonizar el registro de productos veterinarios
y las empresas de estos insumos;



Que, la actualizacion de las condiciones y requisitos para el registro y control de los
productos veterinarios y de las empresas de este regloén, contribuyen a mantener y
mejorar su calidad, seguridad y eficacia y, a minimizar los riesgos para la salud animal,
la salud publica, la inocuidad y el ambiente y, a generar condiciones para facilitar el
comercio de estos;

Que, los Paises Miembros, la Comisién y la Secretaria General adoptaran las normas
sanitarias y fitosanitarias que estimen necesarias para proteger y mejorar la sanidad
animal y vegetal de la Subregién, y contribuir al mejoramiento de la salud y la vida
humana, siempre que dichas normas estén basadas en principios técnico-cientificos, no
constituyan una restriccion innecesaria, injustificada o encubierta al comercio
intrasubregional, y estén conformes con el ordenamiento juridico comunitario.

Que, el Grupo de Expertos en Productos Veterinarios de los Paises Miembros,
constituido por el Grupo de Especialistas en Productos Veterinarios del Comité Técnico
Andino de Sanidad Agropecuaria (COTASA) y por los Servicios Oficiales de Sanidad de
los Animales Acuaticos (SOSAA) y el Comité de Directores de la Comision, en su
reunién CCCX realizada el 23 y 24 de septiembre de 2025, emiti6é opinién favorable al
proyecto de Decision que sustituira a la Decisién 483 y recomendd su aprobacién
mediante Decisién de la Comisién, previo cumplimiento del procedimiento administrativo
establecido para la expedicién de la norma,;

DECIDE:

~ TITULO|I ,
OBJETO Y AMBITO DE APLICACION

CAPITULO |
OBJETO

Articulo 1.- La presente Decisidn establece los requisitos generales y procedimientos
armonizados para el registro y control de la fabricacién o elaboracién, la fabricacion o
elaboracion por contrato, semielaboracion, importacion, almacenamiento y control de
calidad de los productos veterinarios y de sus materias primas, asi como el registro,
comercializacion y control de éstos, en los Paises Miembros de la Comunidad Andina,
a fin de facilitar su comercio, minimizando los riesgos para la salud animal, la salud
publica y el ambiente.

CAPITULO I
AMBITO DE APLICACION

Articulo 2.- Las disposiciones contenidas en la presente Decisidn seran aplicables al
registro y control de las personas naturales o juridicas, nacionales o extranjeras, que se
dediquen a las actividades de fabricacién o elaboracién, fabricaciéon o elaboracién por
contrato, semielaboracién, importaciéon, almacenamiento y control de calidad de
productos farmacol6gicos, biolégicos; ectoparasiticidas, insecticidas y repelentes;
antisépticos, y desinfectantes, sanitizantes y detergentes, de uso veterinario y de sus
materias primas, destinados a los animales terrestres y a los animales acuaticos, asi
como al registro y control de estos productos en los Paises Miembros de la Comunidad
Andina.

La presente Decision no es aplicable al registro y control de vacunas contra la fiebre
aftosa, autovacunas, alimentos para animales, medicamentos fitoterapéuticos,
homeopaticos, productos cosméticos, productos varios, férmulas magistrales,



preparados oficinales y esencias florales de uso veterinario. Las disposiciones de la
presente Decision relativas a los sistemas y actividades de farmacovigilancia se
aplicardn también respecto a los productos veterinarios detallados en el presente
parrafo.

La presente Decisiébn no comprende el registro y control de la comercializacién de
productos de uso veterinario a través de establecimientos de comercio minorista o al
detal, respecto a los cuales seran aplicables las disposiciones vigentes en cada Pais
Miembro.

Articulo 3.- Para efectos de la aplicacion de la presente Decision, se utilizaran las
definiciones contenidas en el Glosario Anexo del Manual Técnico.

CAPITULO IlI
DE LAS AUTORIDADES COMPETENTES

Articulo 4.- Las Autoridades Nacionales Competentes (ANC) de cada Pais Miembro,
de acuerdo con sus competencias institucionales, seran responsables de velar por el
cumplimiento de la presente Decisién y adoptar las medidas técnicas y legales, que
sean necesarias para su implementacion.

TITULO Il

DEL REGISTRO DE FABRICANTES O ELABORADORES, FABRICANTES O
ELABORADORES POR CONTRATO, IMPORTADORES, SEMIELABORADORES,
ALMACENADORES Y LABORATORIOS DE CONTROL DE CALIDAD DE
PRODUCTOS VETERINARIOS Y DEL REGISTRO DE LOS RESPONSABLES
TECNICOS DE LAS EMPRESAS DE PRODUCTOS VETERINARIOS

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES PARA LOS REGISTROS

Articulo 5.- Todas las personas naturales o juridicas que fabriquen o elaboren,
fabriquen o elaboren por contrato, semielaboren, importen, almacenen y/o realicen el
control de calidad de productos veterinarios y sus materias primas que presten servicios
a terceros, asi como los establecimientos donde realicen sus actividades, deben estar
registrados ante la ANC del Pais Miembro respectivo, de conformidad con los requisitos
y procedimientos establecidos en la presente Decision y en su Manual Técnico.

Articulo 6.- El registro debera ser solicitado por una persona natural o juridica, a través
del representante legal y el Responsable Técnico Regulatorio. La solicitud debe cumplir
con los siguientes requisitos generales:

1. Solicitud firmada por el representante legal o persona natural interesada y su
Responsable Técnico Regulatorio o solicitud por sistema de gestién documental
oficial determinado por cada ANC, que permita verificar la autenticidad del
solicitante, indicando:

a. Nombre o razén social;

b. NUmero de identificacion tributaria;

c. Direccion de domicilio principal o legal, y de los establecimientos donde se
desarrollaran las actividades;

d. Numeros de teléfonos y correos electronicos;

e. Descripcion de la actividad y tipo de productos;

f.  Nombre del profesional Responsable Técnico Regulatorio registrado ante la
ANC;

2. Documento legal vigente que acredite la constitucion de la empresa acorde con
la actividad a desarrollar, de acuerdo con el ambito de aplicacion de esta



Decision, indicando la representacion legal. Para el caso de las personas
naturales, documento legal vigente que acredite la actividad a desarrollar de
acuerdo con el @mbito de aplicacion de esta Decision.

3. Contrato suscrito con un laboratorio de control de calidad registrado ante la ANC,
cuando no se cuente con un laboratorio propio.

4. Contrato suscrito con una empresa almacenadora registrada ante la ANC,
cuando no se cuente con areas propias de almacenamiento.

5. Acreditar el pago de los servicios de registro, de acuerdo con las normas
vigentes de cada Pais Miembro.

El Responsable Técnico Regulatorio serd el interlocutor ante la ANC durante el tramite
del registro y sus modificaciones.

Articulo 7.- Los fabricantes o elaboradores, fabricantes o elaboradores por contrato,
semielaboradores, importadores y almacenadores deberan implementar sistemas de
gestién que garanticen la calidad, seguridad y eficacia de los productos veterinarios,
segun se establezca en el Manual Técnico.

Articulo 8.- Los laboratorios de control de calidad deben tener un sistema de gestion
gue asegure la calidad analitica de los resultados obtenidos, segun se establezca en el
Manual Técnico.

Articulo 9.- La fabricacion de productos veterinarios debera cumplir con las pruebas,
controles y especificaciones, de acuerdo con lo que se establezca en el Manual Técnico.

Articulo 10.- Los fabricantes o elaboradores y fabricantes o elaboradores por contrato
de productos veterinarios con registro vigente ante la ANC del pais de origen y que
exporten a los Paises Miembros de la Comunidad Andina, deberan registrarse ante la
ANC del Pais Miembro de destino, de conformidad con los requisitos establecidos en la
presente Decisidn y en su Manual Técnico.

Articulo 11.- Los documentos solicitados por la ANC que provengan del exterior,
deberan ser presentados en original o en forma electrénica, debidamente apostillados o
legalizados consularmente.

Articulo 12.- Los requisitos y procedimientos especificos, asi como las obligaciones y
responsabilidades para el registro de los fabricantes o elaboradores, fabricantes o
elaboradores por contrato, semielaboradores, importadores, almacenadores, Yy
laboratorios de control de calidad, seran establecidos en el Manual Técnico.

Los requisitos para el registro seran verificados por la ANC de cada Pais Miembro
mediante visita o inspeccion técnica, segun lo establecido en el Manual Técnico.

Articulo 13.- Quienes fabriquen o elaboren, fabriguen o elaboren por contrato,
semielaboren, importen, almacenen o controlen la calidad de productos veterinarios y
sus materias primas, deberan disponer de instalaciones y equipos que cumplan con los
requisitos que se establezcan en el Manual Técnico.

En caso de no contar con las instalaciones para la realizacién de una o varias partes del
proceso, deberan presentar contrato con una empresa debidamente registrada para tal
efecto ante la ANC del respectivo Pais Miembro.

Adicionalmente, las instalaciones deben contar con los correspondientes permisos o
autorizaciones sanitarias, ambientales y administrativas, cuando a ello hubiere lugar, de
acuerdo con la legislacion vigente de cada Pais Miembro.



Articulo 14.- Las personas naturales o juridicas que desarrollen actividades de
fabricacion o elaboracion, fabricacion o elaboracion por contrato, o importacion de
productos veterinarios deben cumplir lo siguiente:

1. Cuando los laboratorios donde se realicen los controles de calidad formen parte
de la empresa fabricante o elaboradora, o fabricante o elaboradora por contrato,
y realicen exclusivamente el control de calidad de sus productos, no requeriran
de un registro independiente, sin embargo, deberan cumplir con los requisitos
gue se establezcan en la presente Decisién y en su Manual Técnico, acorde a
los analisis que desarrollan;

2. Cuando las instalaciones donde se realice el almacenamiento formen parte de
la empresa fabricante o elaboradora, o fabricante o elaboradora por contrato o
importadora, no requeriran de un registro independiente, sin embargo, deberan
cumplir con los requisitos que se establezcan en la presente Decision y en su
Manual Técnico, acorde al tipo de productos que almacenan.

CAPITULO Il
DE LA RESPONSABILIDAD TECNICA Y LEGAL

Articulo 15.- Las personas naturales o juridicas que tengan la titularidad del registro de
gue trata el articulo 5 de la presente Decision y los establecimientos donde se realicen
las actividades alli establecidas, estan obligadas a tener un Responsable Técnico
Regulatorio registrado ante la ANC, segun lo que se establezca en el Manual Técnico.
Teniendo en cuenta que las actividades a desarrollar son temas de sanidad animal, la
Responsabilidad Técnica Regulatoria estard a cargo de profesionales en ciencias
veterinarias.

Los Paises Miembros, de conformidad con su normativa nacional, podran autorizar
profesionales para ejercer la responsabilidad técnica regulatoria, siempre y cuando, el
perfil profesional cumpla con las funciones establecidas en el Manual Técnico andino de
la presente Decision.

Articulo 16.- Los fabricantes o elaboradores, fabricantes o elaboradores por contrato,
semielaboradores, importadores, almacenadores y laboratorios de control de calidad
gue presten servicios a terceros, deben mantener las condiciones técnicas que
prestaron mérito para el otorgamiento del registro de su actividad.

Articulo 17.- En caso de cese de los servicios del Responsable Técnhico Regulatorio, se
debera comunicar la novedad inmediatamente a la ANC. La empresa debera reemplazar
inmediatamente al Responsable Técnico Regulatorio y registrarlo ante la ANC dentro de
los quince (15) dias habiles siguientes a la ocurrencia del cambio, cumpliendo con los
requisitos establecidos en el Manual Técnico. La responsabilidad técnica y legal del
Responsable Técnico Regulatorio saliente se extendera hasta la caducidad del altimo
lote elaborado durante su gestion.

Articulo 18.- La ANC podra suspender o cancelar el registro del Responsable Técnico
Regulatorio. En el Manual Técnico se determinaran las causales y el procedimiento para
la suspension o cancelacion del registro del Responsable Técnico Regulatorio.

CAPITULO 1ll
DE LA VIGENCIA DE LOS REGISTROS

Articulo 19.- Los registros concedidos a las personas naturales o juridicas que
fabriquen o elaboren, fabriquen o elaboren por contrato, semielaboren, importen, o
almacenen productos veterinarios o sus materias primas, asi como a los laboratorios de
control de calidad que presten servicios a terceros, tendran vigencia de diez (10) afios
contados a partir de la fecha de otorgamiento del registro, sujeto al mantenimiento y
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cumplimiento de los requisitos que prestaron mérito para el otorgamiento del mismo y a
la verificacion del sistema de gestion de calidad segun la actividad registrada.

Los registros podran ser renovados por diez (10) afios adicionales, para lo cual el
interesado debera presentar ante la ANC la solicitud de renovacion con seis (6) meses
calendario previos a su vencimiento, cumpliendo con lo establecido en la presente
Decision y en su Manual Técnico; en caso contrario, sera considerada como nueva
solicitud. No obstante, de acuerdo con la normativa nacional, la ANC podra renovar la
vigencia de los registros por el mismo periodo de tiempo, siempre y cuando las
empresas cuenten con sus certificaciones en Buenas Préacticas vigentes por el
Organismo Evaluador de la conformidad correspondiente y se verifiqgue que se
mantengan las condiciones aprobadas para el otorgamiento del registro.

CAPITULO IV
DE LAS MODIFICACIONES DE LOS REGISTROS

Articulo 20.- El registro de fabricantes o elaboradores, fabricantes o elaboradores por
contrato, semielaboradores, importadores, almacenadores, o laboratorios de control de
calidad de productos veterinarios que presten servicios a terceros, podra ser modificado
a solicitud sustentada del titular del registro, segin lo establecido en la presente
Decisién y los procedimientos y plazos que se establezcan en el Manual Técnico, en los
casos siguientes:

a) Cambio de nombre o razén social;

b) Cambio de domicilio legal de la empresa;

¢) Cambio o ampliacién de actividades;

d) Ampliacién, adecuacion, incorporacion, traslado o retiro de una instalacion;

e) Modificacion de la capacidad productiva o de control de calidad de los
laboratorios de control de calidad.

Estas modificaciones no implican cambio en el numero de registro asignado
inicialmente, ni en el periodo de vigencia del registro.

CAPITULO V
DE LAS SUSPENSIONES O CANCELACIONES DE LOS REGISTROS

Articulo 21.- La ANC podra suspender o cancelar, de manera parcial o total, el registro
de los fabricantes o elaboradores, fabricantes o elaboradores por contrato,
semielaboradores, almacenadores, laboratorios de control de calidad que presten
servicios a terceros e importadores. En el Manual Técnico se determinaran las causales
y el procedimiento para la suspensién o cancelacion del registro.

Articulo 22.- Cuando la suspensién o cancelacion total o parcial del registro como
fabricante o elaborador o fabricante o elaborador por contrato, sea el resultado de una
sancién y/o medida complementaria a la sancién impuesta por la ANC, o a solicitud del
interesado, se prohibe la fabricacién de los productos involucrados.

La empresa con registro cancelado puede solicitar la transferencia de la titularidad de
los registros de los productos veterinarios conforme a los plazos y requisitos
establecidos en el Manual Técnico.

Articulo 23.- Cuando la cancelacion del registro como fabricante o elaborador o
fabricante o elaborador por contrato, sea el resultado de una solicitud del interesado, las
existencias de producto fabricado en los establecimientos o en los canales de



comercializacién, podran ser agotados en el tiempo que la ANC disponga, previa
evaluacion de la propuesta del interesado.

Cuando la cancelacién del registro como fabricante o elaborador o fabricante o
elaborador por contrato, sea el resultado de una sancion y/o medida complementaria a
la sancion impuesta por la ANC, atribuible a la calidad de los productos nacionales o
importados, las existencias del producto fabricado en los establecimientos o en los
canales de comercializacion deberan ser recogidos y realizada su disposicion final a
cuenta del fabricante o elaborador o fabricante o elaborador por contrato o importador,
en un plazo no mayor a treinta (30) dias habiles.

TITULO 1l
DE LOS PRODUCTOS VETERINARIOS
CAPITULO |

DISPOSICIONES GENERALES PARA EL REGISTRO DE PRODUCTOS
VETERINARIOS

Articulo 24.- Todo producto veterinario debera estar registrado previamente ante la
ANC de cada Pais Miembro, para poder ser fabricado, semielaborado, importado,
comercializado y/o utilizado, de conformidad con los requisitos y procedimientos
establecidos en la presente Decisién y en su Manual Técnico.

Los productos fabricados en los Paises Miembros, destinados exclusivamente a la
exportacion y que no se comercializan en el pais de origen, no requieren registro en el
mismo, sin embargo, el fabricante o elaborador o fabricante o elaborador por contrato,
debe estar registrado e informar anualmente a la ANC del pais de origen la formula
cualicuantitativa completa, las presentaciones, el destino y el numero de lotes
elaborados; adicionalmente, cumplir con los requisitos del pais de destino. La ANC,
previa evaluacion de riesgo, podra prohibir la fabricacion de un producto en su territorio
nacional y que se pretendia destinar a exportacion.

Articulo 25.- Para el registro de los productos veterinarios se requiere que los
interesados estén registrados previamente ante la ANC, de conformidad con los
requisitos establecidos en la presente Decisién y en su Manual Técnico.

Articulo 26.- El registro debe ser solicitado por la persona natural o juridica que sera el
titular del registro, a través del Representante legal y el Responsable Técnico
Regulatorio registrado ante la ANC, mediante la presentacion de una solicitud
acompafiada de un expediente que contenga la documentacion e informacién técnica y
legal establecida en la presente Decisién y su Manual Técnico. El Responsable Técnico
Regulatorio registrado ante la ANC sera el Unico interlocutor en los tramites de la
presente Decision y su Manual Técnico.

Articulo 27.- La solicitud de registro de productos de uso veterinario debe ser firmada
por el Representante legal de la persona natural o juridica y su Responsable Técnico
Regulatorio registrado y debe cumplir con los siguientes requisitos generales:

a. Nombre o razén social e identificacién tributaria de la empresa que sera titular
del registro y direccion de domicilio principal o legal;

b. Nombre o razén social e identificacién tributaria del fabricante registrado y

direccion o direcciones de domicilio principal o legal,

Pais de origen;

Nombre o razdn social e identificacion tributaria de la empresa semielaboradora

y direccion de domicilio principal o legal, cuando aplique;
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e. Nombre o razon social e identificacion tributaria de la empresa importadora o
empresa responsable y direccién de domicilio principal o legal, cuando aplique;

Nombre o razén social e identificacion tributaria de la empresa almacenadora y
direccion de domicilio principal o legal, cuando aplique;

Nombre con el que se registrara el producto;

Clasificacién quimica, anatémica, terapéutica (ATCVet);

Composicion cuali-cuantitativa completa;

Forma farmacéutica o fisica del producto;

Presentaciones comerciales y especificaciones completas del material de
envase 0 empaque primario, incluido el sistema de cierre, cuando aplique. En
caso de contar con dispositivos, como medio de entrega, incluir el tipo y material
de estos;

[.  Tipo de producto;

m. Condiciones de conservacion, transporte y almacenamiento;

n. Especies de destino.

.

SR

Los registros de productos que expida la ANC con base en la presente Decision y el
Manual Técnico, no constituyen reconocimiento de derechos de titularidad sobre la
marca o nombre del producto registrado

En el Manual Técnico se estableceran los requisitos especificos y documentos técnicos
y legales para el registro de cada tipo de producto veterinario.

Articulo 28.- En el caso de productos veterinarios empleados en programas nacionales
de control oficial, se aplicaran requisitos adicionales establecidos por la ANC de cada
Pais Miembro.

Articulo 29.- Los rotulados de los productos veterinarios no podran:

a) Utilizar vocablos, signos, denominaciones, expresiones, simbolos, emblemas,
ilustraciones u otras representaciones gréaficas que puedan hacer que dicha
informacién sea exagerada, falsa, incorrecta, insuficiente o que pueda inducir a
error, confusibn o engafio al consumidor, en relacibn con la verdadera
naturaleza, composicion, procedencia, tipo, cantidad, calidad, duracion, eficacia,
tiempo de retiro o forma de uso del producto;

b) Atribuir efectos o propiedades que no posean o que técnica y cientificamente no
se hayan demostrado;

¢) Ser modificados en su contenido, disefio, diagramacién o imagen, sin contar
previamente con la autorizacién de la ANC.

Articulo 30.- Para el registro de productos que en su composicién cuali-cuantitativa
contengan ingredientes activos, sustancias biolégicas, asociaciones, nuevas
indicaciones o regimenes de dosificacion de los cuales no se tenga experiencia o
conocimiento de su uso, seguridad y eficacia en el Pais Miembro, se deben adjuntar
estudios y/o articulos cientificos del producto a registrar, publicados en revistas
indexadas que lo sustenten.

La ANC del Pais Miembro podra solicitar la realizacion de estudios de campo, los cuales
deben desarrollarse conforme a las Buenas Practicas Clinicas vigentes establecidas por
el VICH (International Cooperation on Harmonization of Technical Requirements for
Registration of Veterinary Medicinal Products) y ser aprobados previamente por la ANC.

Articulo 31.- La ANC, para el registro de productos veterinarios importados solicitara el
certificado de libre venta (CLV) conforme con lo exigido en el Manual Técnico.

Articulo 32.- El Responsable Técnico Regulatorio, el titular de registro y los fabricantes
0 elaboradores, fabricantes o elaboradores por contrato, semielaboradores,



almacenadores, laboratorios de control de calidad que presten servicios a terceros,
empresa responsable e importadores, tienen responsabilidad solidaria en los aspectos
técnicos y legales, respecto de la calidad del producto terminado, ante la ANC, de
conformidad con lo establecido en la presente Decision y el Manual Técnico.

CAPITULO I
DE LA VIGENCIA DEL REGISTRO DE PRODUCTOS VETERINARIOS

Articulo 33.- Los registros de los productos veterinarios tendran vigencia de diez (10)
afios contados a partir de la fecha de otorgamiento de este, sujeto al mantenimiento y
cumplimiento de los requisitos que prestaron mérito para su otorgamiento.

Los registros podran ser renovados, por una vigencia de diez (10) afios, para lo cual el
interesado deberéa presentar ante la ANC la solicitud de renovacion con doce (12) meses
calendario previos a su vencimiento, de acuerdo con lo establecido en la presente
Decision y en su Manual Técnico, en concordancia con la normativa nacional vigente.
Si no se solicita oportunamente la renovacién del registro, culminada su vigencia,
expirara y debera presentarse una nueva solicitud de registro.

CAPITULO IlI
DE LAS MODIFICACIONES DEL REGISTRO DE PRODUCTOS VETERINARIOS

Articulo 34.- El registro de productos veterinarios podra ser modificado a solicitud
sustentada del titular del registro, segun lo establecido en la presente Decision y su
Manual Técnico, de acuerdo con el tipo de producto, en los siguientes casos:

1. Cambio del nombre del producto;

2. Cambio o adicioén de pais de origen;

3. Cambio o adicion de fabricante o elaborador;

4. Cambio o adicién de presentacion comercial 0 material de envase primario;

5. Cambio o ampliacién de indicaciones, modo de uso y/o especie(s) de destino;

6. Cambio de la dosificacién y/o inclusion de nuevas vias de administracion;

7. Modificacién de tiempo o periodo de retiro;

8. Cambio de razdn social del titular del registro, del fabricante o del importador;

9. Cambio o transferencia de titularidad del registro;

10. Cambio en los excipientes en la composicién cuali-cuantitativa;

11. Cambio o modificacién del periodo de validez o de vida Uutil;

12. Cambio o modificacion de las condiciones de conservacion:;

13. Cambio, retiro o adicion de importadores;

14. Cambio de empresa responsable del registro de productos veterinarios
importados;

15. Cambio en el disefio del rotulado/rotulado gréfico;

16. Cambio de pruebas o métodos de control de calidad realizados a los productos
veterinarios, sin modificacién de la férmula registrada, ni de las especificaciones
técnicas aprobadas;

Estas modificaciones no implican cambio en el nimero de registro asignado inicialmente
o la modificacién de su vigencia.

Articulo 35.- El cambio de la forma farmacéutica, asi como la modificacion de cualquiera
de los principios activos o de su concentracion en la composicion cuali-cuantitativa de
los productos veterinarios, determinara la exigencia de una nueva solicitud de registro
ante la ANC.



CAPITULO IV

DE LA SUSPENSION O CANCELACION DEL REGISTRO DE PRODUCTOS
VETERINARIOS

Articulo 36.- La suspension o cancelacion del registro de un producto se tramitara a
solicitud del titular del registro o cuando sea resultado de:

a) Una medida sanitaria;

b) Una sancién y/o medida complementaria a la sancion impuesta por la ANC o por
orden de Autoridad judicial o a solicitud de terceros, mediante justificacion
técnica y cientifica y conforme al procedimiento de la ANC;

Los casos que ameriten la suspension o cancelacion del registro se estableceran en el
Manual Técnico y su procedimiento serd conforme lo establezca la ANC.

El titular, empresa responsable, importador, fabricante o elaborador o fabricante o
elaborador por contrato del producto con registro suspendido no debera fabricar,
semielaborar o comercializar el producto hasta que se levante la medida.

Articulo 37.- Una vez notificada la suspensién del registro del producto, el titular o
empresa responsable de este, debe proceder de manera inmediata a retirar el producto
del mercado y en un término no mayor a treinta (30) dias habiles debe realizar la
disposicion final del producto, asumiendo los costos que esta actividad implique.

Articulo 38.- Cuando la cancelacion del registro del producto sea resultado de una
solicitud del interesado, las existencias del producto fabricado en los establecimientos o
en los canales de comercializacién, podran ser agotados en el tiempo que la ANC
disponga, a propuesta del interesado.

Articulo 39.- Cuando la cancelacién del registro del producto sea resultado de una
medida sanitaria, o sancion y/o medida complementaria a la sancion impuesta, el titular
del registro o empresa responsable debe proceder de manera inmediata a retirar el
producto del mercado y en un término no mayor a treinta (30) dias habiles debe realizar
la disposicion final del producto, asumiendo los costos que esta actividad implique.

Articulo 40.- El titular del registro de un producto veterinario debera informar a la ANC
de toda prohibicién o limitacion de la que tenga conocimiento y que recaiga sobre el
producto, en su pais o cualquier otro pais, por dafos a la salud publica, salud animal y/o
al ambiente. La no informacion oportuna de dicha prohibicién o limitacion acarreara la
aplicacion inmediata de la(s) medida(s) sanitaria(s) correspondiente(s) y las medidas
sancionatorias a que hubiera lugar, sin perjuicio de las acciones administrativas y
legales pertinentes.

TITULO IV
DE LA IMPORTACION DE PRODUCTOS VETERINARIOS
CAPITULO |

REQUISITOS GENERALES PARA IMPORTACION DE PRODUCTOS
VETERINARIOS

Articulo 41. Para autorizar la importacion de productos veterinarios, los mismos deben
estar registrados ante la ANC, y las empresas que llevan a cabo la importacion deben a
su vez estar registradas como empresas importadoras, o ser los titulares del registro de
los productos veterinarios, cumpliendo para tal efecto con los requisitos establecidos en
la presente Decision y en su Manual Técnico.
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Para la importacibn de productos veterinarios, se debe contar con la expresa
autorizacion de la empresa titular del registro en el pais de origen.

Los requisitos especificos y los procedimientos para la importacion de productos
veterinarios seran establecidos en el Manual Técnico.

CAPITULO I

REQUISITOS PARA LA IMPORTACION DE PRODUCTOS VETERINARIOS NO
REGISTRADOS

Articulo 42.- Cuando se trate de un producto veterinario que no se encuentre registrado
en el pais importador, el interesado podra obtener la autorizacion para la importacion,
presentando el diagnéstico y la prescripcion del médico veterinario. Para tal efecto la
ANC expedird la autorizacion donde se indiquen las cantidades requeridas y
sustentadas. Los requisitos y el procedimiento se estableceran en el Manual Técnico.
Estos productos, estaran limitados al uso especifico detallado en la prescripcion
individual de los animales a tratar, no podran destinarse a animales de abasto, en ningin
caso podran ser comercializados y su uso estara sujeto a las restricciones establecidas
por la ANC del pais de destino. Finalizado el tratamiento, el médico veterinario tratante,
por intermedio de la persona natural que solicité la autorizacién, debera presentar a la
ANC un informe detallado sobre la utilizacién del producto y sobre la disposicion final de
los remanentes y envases de estos. De no presentarse este informe, no se autorizaran
nuevas importaciones, sin perjuicio de las acciones administrativas y legales
pertinentes.

Articulo 43.- La ANC podra autorizar la importacion de productos veterinarios o
materias primas para el desarrollo de productos veterinarios o0 aquellos destinados a ser
utilizados exclusivamente en ensayos de experimentacién. En este caso, el interesado,
debera presentar el protocolo del estudio que soporte las cantidades requeridas,
localizacién de las pruebas y requisitos de bioseguridad. Estos productos, en ningun
caso, podran ser comercializados. Los requisitos y el procedimiento se estableceran en
el Manual Técnico.

Articulo 44.- No se autorizara la importacién o el ingreso de cepas vacunales o
bioldgicos vacunales no registrados. Tampoco se autorizara la importacién o el ingreso
de cepas vacunales o biolégicos vacunales para enfermedades exéticas 0 ho reportadas
en el Pais Miembro o en la Subregién. Solamente se autorizard la importacion de
bioldgicos vacunales registrados.

Articulo 45.- Los productos veterinarios que hayan sido introducidos o importados
conforme al presente Capitulo, no podran ser comercializados ni destinados a otro uso.

Articulo 46.- Quedan exceptuados del registro los productos veterinarios importados
directamente por la ANC y destinados para uso oficial de la misma. Este procedimiento
de importacion sera reglamentado por cada Pais Miembro.

TITULO V

DE LOS PLAZOS PARA EL PROCESO DE REGISTRO Y MODIFICACIONES DE
LOS REGISTROS

Articulo 47.- Presentada la solicitud de registro o modificacién de registro, corresponde
a la ANC estudiar la viabilidad de la solicitud. En el Manual Técnico se estableceran los
requisitos especificos para el proceso de registro o la modificacion del registro de
fabricantes o elaboradores, fabricantes o elaboradores por contrato, semielaboradores,
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almacenadores e importadores, laboratorios de control de calidad de productos
veterinarios y del Responsable Técnico Regulatorio, asi como los plazos para el proceso
de registro o modificacion del registro de los productos veterinarios.

Articulo 48.- En ningln caso se otorgaran registros automaticos sin la verificacion
previa del cumplimiento de los requisitos establecidos en la presente Decision y su
Manual Técnico, ni procedera la aplicacion del silencio administrativo positivo.

TITULO VI
DEL CONTROL OFICIAL

Articulo 49.- Las ANC efectuaran la inspeccion, vigilancia y control a los productos
veterinarios y a todas las actividades relacionadas con los mismos, para la verificacion
del cumplimiento de las condiciones otorgadas en los registros.

Los funcionarios de las ANC, en el ejercicio de las funciones de inspeccion, vigilancia y
control de los productos veterinarios, que realicen en virtud de la presente Decisién y su
Manual Técnico, tendrén el caracter de Inspectores de Policia Sanitaria y gozaran del
apoyo Yy 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 en el lugar de inspeccion.

Cuando en desarrollo de las funciones de inspeccion, vigilancia y control de que trata el
presente articulo, la ANC del Pais Miembro deba adoptar medidas sanitarias con el fin
de proteger la vida, la salud de las personas, de los animales y/o el estatus sanitario del
pais, éstas seran de inmediata ejecucion y podran tener caracter preventivo o transitorio
y se aplicaran sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar. Los costos y/o pérdidas
gue se generen como consecuencia de la aplicacion de dichas medidas sanitarias seran
asumidas por el fabricante y/o el titular del registro del producto veterinario y/o el
importador del mismo.

TITULO VI
DE LAS EMERGENCIAS SANITARIAS

Articulo 50.- Cuando en un Pais Miembro se declare oficialmente una emergencia
sanitaria, los productos veterinarios que sean necesarios para atenderla, quedaran
exentos del registro correspondiente, en tanto dure la misma.

TITULO VI
DE LAS PROHIBICIONES Y SANCIONES
CAPITULO |
DE LAS PROHIBICIONES
Articulo 51.- Se establecen las siguientes prohibiciones:

a) Fabricar productos veterinarios sin contar con la supervision de un profesional
responsable de produccion con formaciéon académica acorde a la legislacién de
cada Pais Miembro;

b) Negar u omitir informacién que sea solicitada por la ANC, pertinente a las
disposiciones establecidas en la presente Decisién y su Manual Técnico; asi
como aquellas que sean requeridas por acciones de farmacovigilancia,
fiscalizacion, control posterior a trdmites realizados, control de productos
elaborados, importados o comercializados y control de materias primas
empleadas;
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d)
e)

f)

g9)

h)

)
K)

Importar, almacenar, distribuir, comercializar, poseer o transferir bajo cualquier
modalidad, productos veterinarios con fecha de validez vencida o expirada, sin
registro, contaminados, alterados o adulterados, en envases adulterados, de
procedencia desconocida, sustraidos o que de alguna manera incumplan las
disposiciones de la presente Decision y su Manual Técnico;

Alterar, adulterar o falsificar productos veterinarios registrados;

Impedir u obstaculizar el libre acceso a la ANC a los lugares donde se fabriquen,
elaboren, controlen y/o almacenen, productos veterinarios;

Impedir a la ANC la toma de muestras de productos veterinarios y/o de materias
primas, para la realizacion de pruebas de verificacion de la calidad, seguridad y
eficacia;

Realizar modificaciones en el proceso de fabricacién, formulacién y/o en la
composicion cualicuantitativa del producto veterinario, sin previa autorizacion
de la ANC;

Modificar las condiciones bajo las cuales se otorgé el registro de la actividad o
del producto veterinario, sin el cumplimiento de lo establecido en la presente
Decision y en su Manual Técnico;

Fabricar o elaborar, fabricar o elaborar por contrato, semielaborar,
comercializar, importar, realizar control de calidad o almacenar productos
veterinarios sin el registro de empresa acorde a la actividad correspondiente;
Utilizar en productos veterinarios, rotulados no aprobados por la ANC del Pais
Miembro;

Emplear en el rotulado de productos veterinarios, materiales que generen la
pérdida de la integridad de la informacion alli consignada, impidiendo la
verificacion de ésta, durante la vida util del producto;

Hacer publicidad de productos veterinarios de venta bajo formula del médico
veterinario o de receta controlada, en medios de comunicacion no
especializados;

Comercializar muestras médicas;

Comercializar productos veterinarios importados incumpliendo lo dispuesto en
el Titulo IV, salvo aquellos empleados en las campafas sanitarias oficiales;
Colocar autoadhesivos sobre el rotulado de los productos veterinarios,
alterando, modificando u obstruyendo total o parcialmente la informacién
aprobada por la ANC;

Mantener productos veterinarios en condiciones de almacenamiento diferentes
a las aprobadas en el registro del producto;

Importar productos veterinarios 0 materia primas para la elaboracion de los
mismos, sin autorizacion de la ANC;

Comercializar lotes de productos veterinarios que se encuentran en cuarentena
y en espera de resultados para su liberacion;

Suministrar informacion falsa o adulterada a la ANC;

Hacer publicidad de productos veterinarios con informacion diferente a la
aprobada en el registro;

Hacer publicidad de productos veterinarios contemplados en el ambito de la
presente Decisidn, que no cuenten con registro;

Fabricar o elaborar, fabricar o elaborar por contrato, importar, almacenar;
distribuir, comercializar, poseer o transferir bajo cualquier modalidad productos
veterinarios no registrados.

CAPITULO I
DE LAS SANCIONES Y MEDIDAS SANITARIAS

Articulo 52.- Los infractores a la presente Decision y su Manual Técnico, seran
sancionados de acuerdo con las normas nacionales pertinentes, segun los
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procedimientos establecidos por cada Pais Miembro y conforme a la gravedad del caso,
sin perjuicio de las acciones civiles y penales a las que haya lugar; considerando las
siguientes sanciones a ser aplicadas por la via administrativa, las cuales no seran
excluyentes entre si:

a) Advertencia;

b) Sellado, precintado y/o inmovilizacion de productos;

c) Multas;

d) Decomiso de los productos;

e) Destruccion y/o disposicion final de los productos;

f) Suspension del registro de la actividad o del producto;
g) Cancelacion del registro de la actividad o del producto.

La multa tendra un valor fijado por la ANC de cada Pais Miembro.

Articulo 53.- Sin perjuicio de lo anterior, la ANC podré aplicar medidas sanitarias a
fabricantes o elaboradores, fabricantes o elaboradores por contrato, semielaboradores,
importadores, almacenadores o laboratorios del control de calidad que presten servicios
a terceros, asi como a los titulares de los productos veterinarios, con el objeto de
prevenir y/o controlar la ocurrencia, persistencia o existencia de una situacion de
incumplimiento a la normatividad vigente que pueda configurar un riesgo actual o
inminente contra la sanidad animal, la salud publica o el medio ambiente. Esta medida
surte efectos inmediatos y contra la misma no procede recurso alguno, requiriendo
Unicamente para su formalizacion el diligenciamiento del acta de aplicacion de medida
sanitaria, en la cual consten las circunstancias que han originado la medida.

Las medidas sanitarias seran establecidas y adoptadas por la ANC de cada Pais
Miembro. En ausencia de estas, se podran adoptar entre otras las siguientes:

a) Inmovilizacion o sellado de productos veterinarios, insumos, materias primas,
materiales;

b) Incautacién de productos veterinarios, insumos, materias primas, materiales;

c) Disposicion final de productos veterinarios, insumos, materias primas,
materiales;

d) Retiro de productos del mercado;

e) Suspension del proceso de fabricacion en cualquiera de sus etapas;

f) Suspension de la actividad de importacion;

g) Suspension del registro;

h) Cancelacion del registro;

i) Cierre temporal de todo o partes de las instalaciones de un establecimiento;

i) Emisién de mensajes de comunicacién de riesgo o alertas que adviertan sobre
el peligro a la salud publica, salud animal y/o medio ambiente de un producto
veterinario;

k) No autorizacion para nacionalizacion de productos veterinarios en puertos,
aeropuertos o pasos de frontera o puntos de ingreso al Pais Miembro.

TITULO IX
DE LAS SUSTANCIAS PROHIBIDAS

Articulo 54.- La ANC de cada Pais Miembro establecera las sustancias prohibidas en
su territorio, lo cual debera estar soportado técnicamente y se informara de inmediato a
la SGCAN vy, por su intermedio a los Paises Miembros, procediendo a prohibir la
fabricacion, importacion, registro, comercializacion y uso, asi como la cancelacién de
los registros de los productos que contengan la sustancia prohibida en el respectivo Pais
Miembro.
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TITULO X
DEL APOYO TECNICO

Articulo 55.- Los Paises Miembros reforzardn sus sistemas de registro, control y
vigilancia y promoveran la utilizacion de métodos de evaluacion técnico-cientifica,
documental y de laboratorio que respalden la calidad, seguridad, inocuidad y eficacia de
los productos veterinarios que registren.

Articulo 56.- Las ANC de cada Pais Miembro propiciaran el establecimiento y
mejoramiento de programas de vigilancia de los productos veterinarios, tomando en
cuenta a los demas estamentos publicos y privados relacionados a estas actividades,
en cada uno de los Paises Miembros.

Articulo 57.- Las ANC en cada Pais Miembro deberan disponer al menos de un
laboratorio de control de calidad de productos veterinarios como apoyo a sus actividades
de inspeccion, vigilancia y control. Las ANC pueden tercerizar dicho servicio con
laboratorios de control de calidad nacionales o extranjeros, registrados, autorizados o
reconocidos por la ANC.

Articulo 58.- Los Paises Miembros desarrollaran programas de capacitacion
relacionados con la produccién, comercializacién, uso y control de los productos
veterinarios, asi como estudios de analisis de riesgos que propicien minimizar los
posibles efectos adversos de los productos veterinarios sobre la salud humana, animal
y el medio ambiente.

Articulo 59.- La SGCAN vy los Paises Miembros podran gestionar el apoyo técnico y
financiero necesario para cumplir con lo establecido en el presente Titulo.

TITULO XI
DE LA CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION

Articulo 60.- La informacion contenida en los expedientes de los registros de los
productos veterinarios serd publica, particularmente la relacionada con la gestion del
riesgo del uso de los productos veterinarios. Sin embargo, sera confidencial aquella
informacién declarada como tal por el titular 0 empresa responsable del registro, lo cual
podré solicitarse en cualquier etapa del tramite de registro o posterior al mismo, siempre
y cuando esto sea permitido por la normatividad interna de cada Pais Miembro.

Articulo 61.- Las ANC de los Paises Miembros velaran porque la informacién solicitada
con caracter confidencial por los interesados con fines de registro sea tratada de
conformidad con la legislacibn comunitaria y de cada Pais Miembro, conforme a su
legislacion interna.

Articulo 62.- En ningun caso sera calificada como confidencial la informacién referente
a
a) El nombre quimico y contenido de las sustancias activas y auxiliares de
formulacioén o excipientes;
b) El rotulado;
¢) Los datos fisicos y quimicos relativos a la sustancia activa;
d) Los métodos y precauciones recomendados para reducir los riesgos de
manipulacién, almacenamiento y transporte del producto terminado;
e) Los métodos de eliminacién del producto y de sus envases;
f) Las medidas de descontaminacion que deben adoptarse en caso de derrame o
fuga accidental;
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g) Los primeros auxilios y el tratamiento médico que deben proporcionarse en caso
de que se produzcan dafios en el organismo;

h) Para el caso de los fabricantes, fabricantes por contrato y semielaboradores de
productos veterinarios, la actividad y tipo de productos a fabricar.

La informacion de la férmula abierta estara disponible para la ANC en todo momento;
sin embargo, el nombre y contenido de los auxiliares de formulacién o excipientes podra
ser calificada como confidencial si corresponde, de acuerdo con la legislacion nacional
de cada Pais Miembro, y no estar disponible para solicitudes de terceros.

Articulo 63.- La persona natural o juridica interesada en solicitar el tratamiento
confidencial de determinada informacion, deberéa indicar las razones por las cuales lo
solicita, lo cual sera evaluado por la ANC.

Articulo 64.- Las ANC atenderan las solicitudes de informacion debidamente
fundamentadas e informaran de manera simultdnea de dicho requerimiento al titular de
registro o empresa responsable.

TITULO XII

DEL INTERCAMBIO DE INFORMACION Y DE LOS SISTEMAS NACIONALES DE
FARMACOVIGILANCIA

Articulo 65.- Los Paises Miembros estableceran un sistema nacional de informacion,
relacionado con el registro, fabricacion o elaboracion, fabricacion o elaboracion por
contrato, semielaboracién, importacién, exportacion, control y comercializacion de
Productos Veterinarios.

Las ANC de los Paises Miembros efectuaran la farmacovigilancia de los productos
veterinarios registrados.

La SGCAN facilitara el intercambio de informacion entre los Paises Miembros, con base
en la informacion que cada Pais Miembro le suministre.

Articulo 66.- En los Paises Miembros de la Comunidad Andina se estableceran
Sistemas Nacionales de Farmacovigilancia para productos de uso veterinario, los cuales
tendran como objetivo identificar, evaluar, prevenir y gestionar los riesgos asociados al
uso y manejo de los productos veterinarios, para proteger la salud animal, la salud
publica y el ambiente. Los objetivos especificos, los procedimientos y el sistema de
informacién de los Sistemas Nacionales de Farmacovigilancia, se estableceran en el
Manual Técnico.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera.- Los registros de fabricante o elaborador, fabricante o elaborador por contrato,
semielaborador, almacenador, importador o laboratorio de control de calidad que preste
servicios a terceros y Responsable Técnico Regulatorio, otorgados en cumplimiento de
normas anteriores a la presente Decision, deberan actualizarse en un plazo
impostergable de (5) afios, contados a partir de la entrada en vigencia de la presente
Decision, cumpliendo la totalidad de los requisitos previstos en esta Decision y en su
Manual Técnico. Vencido este plazo, aquellos registros que no se hayan actualizado,
seran cancelados por la ANC.

El registro de los productos veterinarios, otorgados en cumplimiento de normas
anteriores a la presente Decision, deberan actualizarse en un plazo de (5) afios,
postergable hasta por (5) afios, contados a partir de la entrada en vigencia de la presente
Decision, cumpliendo la totalidad de los requisitos previstos en esta Decision y en su
Manual Técnico. Vencido este plazo, aquellos registros que no se hayan actualizado,
seran cancelados por la ANC.
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La ANC realizara la evaluacion de la documentacion presentada por el solicitante para
la actualizacion de los registros, de conformidad con lo previsto en la presente Decision
y su Manual Técnico. Como consecuencia la ANC, mediante acto administrativo
debidamente motivado otorgard el registro actualizado o rechazara la actualizacion. En
este Ultimo caso se procedera a la cancelacion del registro. Cada ANC establecera el
cronograma y procedimiento para la actualizacién de los registros.

Los titulares de los registros deberan atender los cronogramas de actualizacion emitidos
por la ANC del Pais Miembro en donde fue emitido el registro.

Esta actualizacion no implica cambio en el cédigo del registro asignado inicialmente.
Estos registros podran ser modificados, para lo cual deberan presentar la respectiva
solicitud y cumplir con todos los requisitos establecidos en la presente Decision y su
Manual Técnico.

Segunda. - Las solicitudes de registro, modificaciones de registro y renovaciones de
registro que se encuentren en tramite a la fecha de entrada en vigencia de la presente
Decision, se evaluaran conforme a los requisitos vigentes en la normativa comunitaria o
en la normativa nacional, segun corresponda, en la fecha de la respectiva solicitud.
Estos registros deberan ser objeto de actualizacion en el mismo plazo sefialado en la
disposicion transitoria primera y conforme al cronograma que emita la ANC.

La presente Decision y su Manual Técnico se aplicaran a las etapas de los
procedimientos de registro, modificaciones de registro y renovaciones de registro que
se encuentren pendientes al momento de su entrada en vigencia.

Tercera. - Las personas naturales o juridicas responsables de laboratorios de control
de calidad, que presten servicios exclusivamente a terceros, en los Paises Miembros
gue aun no han implementado el Registro de estos, contardn con un plazo
impostergable de cinco (5) afios posteriores a la entrada en vigencia de la presente
Decision y su Manual Técnico para obtenerlo y para tal efecto, la ANC establecera un
cronograma acorde al tipo de productos o actividades, dentro del plazo antes sefialado.
Cuarta. - Para la implementacién por parte de las empresas de productos veterinarios,
de los Sistemas de Gestion de Calidad establecidos como requisitos para el registro,
segun la actividad, de conformidad con lo indicado en la presente Decisién y su Manual
Técnico, en los Paises Miembros que aun no lo han implementado, contardn con un
plazo impostergable de cinco (5) afios posteriores a la entrada en vigencia de la
presente Decisidbn y su Manual Técnico. Para tal efecto, la ANC establecera un
cronograma de certificacion de los sistemas de Gestidon de Calidad, acorde al tipo de
productos o actividades, dentro del plazo antes sefialado.

Quinta.- Se concede al Estado Plurinacional de Bolivia, a la Republica de Colombia 'y a
la Republica del Ecuador un plazo hasta el 30 septiembre 2031, para que adecuien en
sus respectivos territorios los plazos de vigencia de los registros de fabricante o
elaborador, fabricante o elaborador por contrato, semielaborador, almacenador,
importador o laboratorio de control de calidad que preste servicios a terceros y el registro
de los productos veterinarios, establecidos en los articulos 19 y 33 de la presente
Decision, respectivamente.

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS

Primera.- Se encarga al Grupo de Expertos en Productos Veterinarios, ampliado con
las autoridades competentes de Agricultura, Salud y Ambiente de los Paises Miembros,
con el apoyo de la Secretaria General, elaborar el apartado correspondiente del Manual
Técnico Andino sobre clasificacion toxicoldégica y etiguetado de los productos
ectoparasiticidas, insecticidas y repelentes de uso veterinario, para lo cual se concede
un plazo de doce (12) meses, contados a partir de la entrada en vigencia de la presente
Decision.
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Por lo anterior, los Paises Miembros aplicaran lo dispuesto en el numeral 6 del capitulo
1 de la seccién 2 de la parte Il, el literal o del numeral 3.1 del capitulo 3 de la seccion 2
de la parte Il y el literal i del numeral 3.2 del capitulo 3 de la seccién 2 de la parte Il del
Manual Técnico sobre clasificacion toxicologica y etiquetado para ectoparasiticidas,
insecticidas y repelentes de uso veterinario, hasta que entre en vigencia el apartado
complementario del Manual Técnico Andino previsto en la disposicion anterior.

Segunda. - El Grupo de Expertos en Productos Veterinarios de las ANC de los Paises
Miembros, continuara conformado por profesionales con poder de decision,
responsables del registro, vigilancia y control de empresas fabricantes o elaboradoras,
fabricantes o0 elaboradoras por contrato, semielaboradoras, almacenadoras,
importadoras, laboratorios de control de calidad de productos veterinarios que presten
servicios a terceros y, de los productos de uso veterinario.

Tercera. - Las ANC de los Paises Miembros de la Comunidad Andina, con el apoyo de
la Secretaria General, realizaran actividades de armonizacién de la gestién de los
sistemas de registro, control y vigilancia de productos veterinarios entre los Paises
Miembros de la CAN.

DISPOSICIONES FINALES

Primera. - Los Paises Miembros, con base en las recomendaciones de sus respectivas
ANC, acuerdan en forma simultanea el texto de la presente Decisién y su respectivo
Manual Técnico, el cual se adoptara mediante Resolucion de la SGCAN.

Segunda. - La presente Decision entrara en vigencia de manera impostergable, doce
(12) meses después de su publicacion en la Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena.

Hasta la entrada en vigencia de la presente Decision, los Paises Miembros aplicaran la
normativa comunitaria o nacional vigente en la materia.

Tercera. - Vencido el plazo indicado en la disposicion anterior, la presente Decisidon
derogara las Decisiones 483, 769, 813, 838 y 904.

Los articulos 39, 40, 47, 82, 83 y 84 de la Decision 483, permaneceran vigentes para la
Republica del Perl, exclusivamente en lo relacionado a establecimientos de expendio
de productos veterinarios, hasta tanto se expida la legislacién comunitaria en la materia.

Dada en la ciudad de Bogota, Colombia, a los treinta dias del mes de septiembre del
afio dos mil veinticinco.

*kkk
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