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ACTA

TERCERA REUNION 2015 DEL GRUPO DE SANIDAD HUMANA (EXPERTOS
GUBERNAMENTALES PARA LA ARMONIZACION DE LEGISLACIONES
SANITARIAS)

La Tercera Reunion 2015 del Grupo de Sanidad Humana (Expertos Gubernamentales "~
para la Armonizacion de Legislaciones Sanitarias), fue organizada y convocada por la
Secretaria General de la Comunidad Andina (SGCAN), en cumplimiento del Plan de
Trabajo 2015 del mencionado Grupo de Expertos, y se desarrollo del 14 al 17 de abril
de 2015, en la ciudad de Lima, Perd. /
La reunion contd con la participacién de representantes de los cuatro Paises Miembros

y de la SGCAN. La lista de participantes consta como Anexo | de la presente Acta.

AGENDA /{\g/

El Representante de la Secretaria General dio la bienvenida a los participantes de los
Paises Miembros. A partir de ello se puso en consideracién la agenda y se acordo el
siguiente orden del dia:

1. Revision de la Decision Andina 516 (continuacién):
1.1 Revision del Anexo sobre el glosario de términos;
1.2 Revision del Anexo sobre el formato de seguridad de productos cosméticos;
1.3 Revision del Anexo sobre sustancias nanomateriales;
1.4 Revision del Anexo sobre BPM

2. Revisién de los puntos pendientes de reuniones anteriores.

3. Otros
3.1 Aprobacién del Proyecto de reglamento técnico andino de productos de
higiene doméstica con propiedad desinfectante
3.2 Préxima reunion

1
DESARROLLO DE LA REUNION

1. Revisién de la Decision Andina 516 (continuacion). Tomando como base la
Gltima versién del proyecto de revision de la Decision 516, incluida en el anexo Il
del Informe de Il Reunién 2015, asi como los demas documentos de trabajo
consolidados con los comentarios de los paises, remitidos por la SGCAN el
2015-03-27, se avanzdé con la revision de la normativa y se llegaron a los
siguientes acuerdos:

Decisién 516 segtn el texto que figura en el Anexo Il de la presente
Acta con las siguientes consideraciones:

1.1.1 No incluir las definiciones que no son utilizadas en el cuerpo normativo
del Proyecto y que estan relacionadas a las Buenas Practicas de Manufactura
(BPM). Asimismo se acordé hacer referencia en el anexo correspondiente de
las BPM a la terminologia utilizada por la Norma Internacional ISO 22716. fﬁ‘?

@ 44

&
14  Armonizar el Glosario de términos del Proyecto de revision de la @(
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1.1.2 Mantener encorchetado la definicion de “TITULAR DE LA NSO", en
tanto los Paises Miembros realicen consultas internas juridicas sobre sus
implicaciones y la sede del mismo, en el entendido que el llamado titular
puede corresponder al fabricante o al importador o al responsable de la
comercializacion, en el marco de las definiciones armonizadas al respecto.

1.1.3 Con relacion a la definicién “LOTE”, Ecuador dejo constancia que no
esta de acuerdo con su inclusion por ser un tema relacionado a las BPM; sin

\{K/
embargo en aras de armonizar acept6 su inclusion. \{\’
1.1.4 No incluir términos tales como “MODIFICACION O REFORMULACION
SUSTANCIAL”, “NSO" y “GRUPO COSMETICO”, debido a que el Proyecto
de Decision los menciona y define dentro de su propio cuerpo normativo para
dar claridad inmediata de su aplicacién. Sin embargo Ecuador hace notar las
posibles implicancias juridicas en no incluirlos en el Glosario de Términos d
f\/
14

armonizado.

1.2 Revision del Anexo sobre el formato de seguridad. Los Paises
Miembros acordaron no incluir el formato de seguridad propuesto por Peru
como anexo del Proyecto de Decision, debido a que el requerimiento de tales
especificaciones no corresponde a los ingredientes, sino a los del producto
cosmético, los cuales ya se encuentran incluidas en el articulo 7 del Proyecto.
Sin embargo con la finalidad de tener lineamientos para la inclusion de
aquellos ingredientes que no se encuentran en los listados internacionales,
Pert propuso la ampliacion del texto del articulo 4 con el siguiente parrafo:

[En el caso de inclusion de nuevo ingrediente cosmeético, cualquier
persona natural o juridica, previa a la NSO, presentara el debido sustento
técnico-cientifico a la Autoridad Nacional Competente con base en los
lineamientos que establezca el Grupo de Expertos Gubernamentales para
la Armonizacién de Legislaciones Sanitarias, mediante resolucion que
emita la SGCAN, en un plazo que no exceda los doce (12) meses a partir
de la emision de la presente Decision] |

Al respecto Bolivia, Colombia y Ecuador no estuvieron de acuerdo con la 7
propuesta debido a que actualmente en la Sub-region no existe capacidad
técnica e infraestructura de laboratorios competentes o comité especializado, y l
ademas dicha actividad la vienen realizando instancias internacionales. En tal \ \
sentido solicitaron que se ajuste el texto del primer parrafo del articulo 4 con la [
eliminacion en lo relacionado a la inclusion de un ingrediente. \

Asimismo dichos Paises Miembros coincidieron en la importancia de seguir
apoyando al sector privado para la inclusion de ingredientes en listados /
internacionales con el acompafamiento que las Autoridades Sanitarias, en /\
particular a los ingredientes autéctonos de la Subregion. L

1.3 Revision del Anexo sobre Sustancias nanomateriales. Los Paises
Miembros acordaron no incluir los requerimientos sobre los nanomateriales 74
propuesto por Peri como anexo del Proyecto de Decisién. Sin embargo, con C/j/
miras a prevenir y facilitar la toma de acciones futuras frente a cambios en la
prohibicion de dichas sustancias, se acord6 actualizar el texto del literal i), ,{’ﬁp

articulo 7 (texto subrayado), como sigue:
#re?
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i) La descripcion del producto con indicacion de su férmula cualitativa.
Adicionalmente se requerird la declaracion cuantitativa para aquellas
sustancias de uso restringido y los ingredientes que se encuentren en
normas con parémetros establecidos para que ejerzan su accion
cosmética, asi no tengan restricciones. En caso de contener sustancias
en forma de nanomateriales, se informaré a la Autoridad Nacional
Competente la_denominacién quimica y el tamaiio de particula del
nanomaterial.

1.4 Revisién del Anexo sobre Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

Al respecto Ecuador y Pert manifestaron la necesidad de adoptar la Norma
Internacional ISO 22716 en su totalidad, con las consideraciones transitorias del
caso para su aplicacion.

Sin embargo, debido a las consideraciones presentadas por Colombia respecto a
los requisitos establecidos en la normativa vigente (Anexo Il de la Decision 516)
que no estan considerados en la mencionada norma internacional, u otros
aspectos de calidad que no necesitan ser incluidos en las BPM de la Decision,
por tratarse de una normativa sanitaria, los paises finalmente acordaron
conformar un Sub-grupo de trabajo que se encargue de la revision de la BPM con
miras a la adopcion de la norma ISO 22716 (version traduccion oficial de la Unién
Europea) o en su defecto adaptar dicha norma a la realidad de la Comunidad
Andina.

S

Para tal efecto, los paises enviaran hasta el 2015-05-20 el listado de sus
representantes en dicho Sub-grupo, asi como sus comentarios respecto a los
requisitos adicionales o no incluidos en la norma internacional, resultado de su
comparacion con el Anexo Il de la Decision 516.

. Revisién de los puntos pendientes de reuniones anteriores. Al respecto se
avanzo con lo siguiente:

e En el articulo 3, Colombia propuso mantener los listados de ingredientes de
The Personal Care Products Council y de Cosmetics Europe — The Personal
Care Association tal como se encuentra en la actual Decision 516, debido a
que se ha venido aplicando sin inconvenientes de riesgos sanitarios, y
ademas es un referente sobre los ingredientes considerados en los EEUU,
puesto que la FDA presenta lista sélo de los ingredientes prohibidos; y sélo
se contaria con la referencia de la Unién Europea al eliminar dicha lista.

Por su parte Ecuador propuso el retiro de dicha lista debido a que no tiene un
reconocimiento  oficial. Asimismo PerG argumenté que dicha lista
corresponden a un grupo privado de los EEUU y no garantiza la evaluacion
efectiva de la seguridad de dichos ingredientes, y enviara la documentacion
de sustento via e-CAN.

Finalmente se acordd que los paises presenten sustentos sobre problemas jﬂb
sanitarios reportados con productos que contienen ingredientes del listado en /7(/

cuestion. F
)
(‘/
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e Se acordé actualizar el concepto de la NSO presentado en el nuevo articulo
6 del Proyecto de Decision, como sigue:

documento emitido por la Auforidad Nacional Competente antes de la

comercializacion de un producto cosmético en la Subregion, el cual

contiene el codigo de la NSO. Este documento resulta de la comunicacion &
¥

“Articulo X (antes 6).- La Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO) es el %(
X

escrita con la que se informa a la Autoridad Nacional Competente, bajo
declaracion jurada, que dicho producto cosmético cumple con todos los
requisitos exigidos en la normativa andina vigente.

La asignacién del cédigo de la NSO no aplica para ef caso de productos
cosméticos fabricados en la subregién para su comercializacion exclusivi
en terceros paises.”

« Se acordd establecer el siguiente capitulo especifico sobre el reconocimiento
de la NSO que comprenda el articulo 5 y los demas relacionados:

K’
CAPITULO XX DEL RECONOCIMIENTO DE LA NSO ({J@/

Articulo 6”.- Los productos cosméticos requieren de la NSO emitida por la
Autoridad Nacional Competente del primer Pais Miembro de fabricacion y \
comercializacion, o comercializacion, segun corresponda, para que pueda
ser reconocido en los demas Paises Miembros, de ser el caso.] 0
[Para fines de reconocimiento de la NSO ante la Autoridad Sanitaria \m
Competente el interesado deberéa presentar copia certificada de la NSO o p
documento ‘electrénico acompaiiada de una copia del expediente @)
presentada para la solicitud de la NSO del primer Pais Miembro.] \
Gpr”

¢
Con relacién al texto encorchetado se dejo pendiente su analisis para definir ~ +—
si es copia de la informacion del articulo 7 o parte de ellos. ;

e En el Articulo 7 se acordo: X//

- En el literal c) dejar encorchetado lo relacionado a la autorizacion del
“fabricante al responsable de la comercializacion”, supeditado a la ( h
armonizacion pendiente del TITULAR DE LA NSO, y a las definiciones 4
armonizadas de  ‘IMPORTADOR  Y/O RESPONSABLE DE-
COMERCIALIZACION. /

- Actualizar el texto del literal n) del articulo 7, tal como se indica en el \,

Anexo 2 de la presente Acta, en lo relacionado a la presentacion de (T

etiqueta definitiva antes de iniciada la comercializacion. Al respecto, | 7\

Ecuador manifestd que no estd de acuerdo, sin embargo en aras de

armonizar aprobé el texto de dicho literal.

i

|

—3‘)4' (/)

- En el literal k), relacionado al requisitc de de la identificacion y _.
cuantificacién de ingredientes cosméticos que le confiere sus bondades y /
proclamas. Al respecto, Colombia manifesto que no esta de acuerdo, pues
tales especificaciones deberian incluirse en lo relacionado al control y

A



3. Otros

31

3.2

3.3
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vigilancia y para cualquier tipo de ingrediente, segun corresponda. En tal
sentido Colombia se comprometié a enviar un sustento ampliado y técnico
para consideracion de los demas Paises Miembros.

- Con relacién al literal q) Colombia propuso la siguiente modificacion (téxto %
4

encorchetado) a consideracion de los paises quienes emitiran su
respuesta antes de la préxima reunion:

q) Presentacién comercial; [COL: no se aceptaran aquellas 42/
presentaciones en viales de vidrio]

Con relacion al texto del articulo 9 se separ6 en dos articulos, uno para la'y
suspension de la NSO y otro para su cancelacion, tal como se indica en el
Anexo 2 de la presente Acta.

Aprobar el articulo X11 con base en lo armonizado en la Decision 706,
dejando sélo encorchetado el término “interesado”, en funcién a lo que se
defina respecto al “Titular de la NSO” y a las definiciones armonizadas de
“Responsable de la comercializacion y/o Importador”.

Actualizar el texto del articulo 16 tal como se indica en el Anexo 2 de la
presente Acta.

Aprobacién del Proyecto de reglamento técnico andino (PRTA) de
productos de higiene doméstica con propiedad desinfectante. En
atencién a la solicitud realizada por Ecuador se acordd ampliar el plazo
hasta el 09 de mayo de 2015, como fecha definitiva para emitir
comentarios a los puntos encorchetados 1.5 y 1.6 del Acta de la reunién
realizada en Bogota (marzo de 2015) relacionada a los puntos sobre
biodegradabilidad.

En tal sentido se acordd que la proxima reunién del presente Grupo se
realice también con la participacién de los representantes del Sub-grupo
de trabajo encargado de revisar los PRTA sobre Productos de Higiene
Domeéstica, con la finalidad de proceder con el tratamiento de tales puntos
encorchetados y con la aprobacion del PRTA sobre requisitos técnicos de
los productos de higiene doméstica con propiedad desinfectante.

Comentarios presentados por el Sector Privado de Cosmeéticos. Con %
base en los comentarios remitidos a los Paises Miembros y copiados a la
SGCAN por representantes de los gremios del sector privado de la A \
industria cosmética de la Comunidad Andina, se acordé permitir que \\{'}
representantes de dicho sector expongan el sustento de dichos T(j/
comentarios durante la reunion, uno por pais y, con base en el acuerdo del

Acta de la VII Reunién 2014, retornen seguidamente al llamado “cuarto de

al lado”. 4@%

Procedimiento para la aprobacion del Proyecto de revision de la
Decisién 516. Teniendo en cuenta el contenido del Proyecto de Decision,
en el cual se incluyen prescripciones técnicas de etiquetado y BPM,
Ecuador, Colombia y Pert estuvieron de acuerdo con darle el tratamiento

Iy



3.4
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como Reglamento Técnico con todas sus implicancias normativas de la

Comunidad Andina (Decisiones 562 y 615) y del Acuerdo OTC de la OMC.

Al respecto Bolivia no estuvo de acuerdo y propuso establecer dicho

documento como una legislacién marco de la comercializacion de los
productos cosméticos’ y elaborar reglamentos técnicos andinos
relacionados a las BPM vy el etiquetado. Al respecto se acordo realizar
consultas internas juridicas para evaluar la pertinencia de ambas
propuestas; asimismo se encargo lo propio a la SGCAN.

Préximas reuniones. El Grupo de Sanidad Humana acordé realizar las
siguientes reuniones:

3.41 Modalidad de videoconferencia, a partir de las 8:30 de Lima:

e 11 de mayo de 2015; Puntos de agenda: revision de los PRTA sobre
los requisitos técnicos de los Productos de Higiene Doméstica;

\

e 26 de mayo de 2015; revision de las BPM (Sub-grupo de trabajo); @7

e 02 de junio de 2015; revision de la Decisién 516.

3.4.2 Presenciales

Siendo las 16:30 H del 17 de abril de 2015, se dio por concluida la presente reunion. | /j/

e Del 09 al 12 de junio de 2015, en la ciudad de La Paz, Bolivia; Punto de
agenda: Culminar la revision de la Decision 516.

o Del 11 al 14 de agosto de 2015 en la ciudad de Quito, Ecuador; Punto

de agenda: revision de la Decision 706. \

(
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ANEXO |
LISTA DE PARTICIPANTES

PAIS NOMBRE INSTITUCION | .
Erika Toledo Cuellar fistopa ‘
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PERU Francisco Leén Ramirez
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Milagros Castafieda
Ministerio de Salud /£
Lourdes Ternero DIGESA
Lisett Ramos Castro
COMUNIDAD | Marcelo Aguilar Aliaga Secretaria G.eneral
ANDINA de Ig Comunidad
Enzo Saavedra Franco Andina




ANEXO Il: PROYECTO DE REVISION DE LA
DECISION 516: SOBRE ARMONIZACION DE
LEGISLACIONES EN MATERIA DE
PRODUCTOS COSMETICOS

(Version 2015-04-17)
- Tercera Reunién 2015 del Grupo de Expertos de Sanidad
Humana



PROYECTO DE REVISION DECISION 516

Armonizacion de Legislaciones en
materia de Productos Cosméticos

LA COMISION DE LA COMUNIDAD ANDINA,

VISTOS: Los Articulos 51, 55, 72 y 73 del Acuerdo; la Decision 419 de la Comision;
y, la Propuesta 57 de la Secretaria General; y,

CONSIDERANDO: Que los avances del proceso de integracion andino y los nuevos
desarrollos en el tratamiento de los temas relacionados al campo de los productos con
riesgo sanitario, asi como de la regulacion de las restricciones técnicas al comercio,
hacen necesario el establecimiento de un marco normativo mas amplio que armonice
las legislaciones internas de los Paises Miembros, en materia de productos cosméticos;

Que dicho marco debe inspirarse en la salvaguardia de la salud publica, meta que
debera alcanzarse mediante procedimientos en los que se tengan presentes por igual
las necesidades econdmicas Yy las tecnoldgicas;

Que es necesario asegurar que las medidas que adopten los Paises Miembros en
el campo del comercio de los productos cosméticos se apliquen de forma tal que no
constituyan un medio de discriminaciébn o una restriccion encubierta al comercio
intrasubregional;

Que el desarrollo experimentado por los Paises Miembros ha servido para constatar
que el control en el mercado es un elemento de mayor eficiencia en la supervision y
garantia de la calidad de los productos, lo cual permite sustituir la solicitud del registro
sanitario, como mecanismo de acceso al mercado de los cosméticos, por el mecanismo
mas agil y sencillo de la Notificacion Sanitaria Obligatoria;

DECIDE:

ARMONIZACION DE LEGISLACIONES EN MATERIA DE
PRODUCTOS COSMETICOS

CAPITULO |

OBJEO, AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES

Articulo X1 OBJETO y AMBITO DE APLICACION.- La presente Decision
establece requisitos y procedimientos armonizados que deben cumplir los productos
cosméticos originarios de los Paises Miembros y de terceros paises, a comercializarse
en la subregion, a fin de realizar su control y vigilancia en el mercado y lograr un
elevado nivel de proteccién de la salud humana, la vida, seguridad de las personas, el
medio ambiente y evitar informaciones que induzcan a errores que puedan afectar la
salud de los usuarios.



Esta Decisién regula la produccién, envasado, acondicionamiento, almacenamiento,
expendio, importacion, exportacion y comercializacion de los productos cosméticos, asi
como el control de calidad y la vigilancia sanitaria de los mismos.

A efectos de la presente Decision, se consideran productos cosmeéticos, en particular,
los productos que figuran en el Anexo 1.

Articulo 1.- DEFINICIONES. Para efectos de la presente Decisién se aplican las
siguientes definiciones y términos, ademas de las que se encuentran contemplados en
el Anexo [X1]:

1.1 COSMETICO. Se entendera por producto cosmético toda sustancia o formulacién
destinada a ser puesta en contacto con las partes superficiales del cuerpo humano
(epidermis, sistema piloso y capilar, ufias, labios y 6rganos genitales externos) o con los
dientes y las mucosas bucales, con el fin exclusivo o principal de limpiarlos,
perfumarlos, modificar o mejorar su aspecto, protegerlos, mantenerlos en buen estado o
corregir los olores corporales.

No se consideran productos cosméticos aquellas sustancias o formulaciones destinadas
a la prevencion, tratamiento o diagndstico de enfermedades, o destinados a ser
ingeridos, inhalados, inyectados o implantados en el cuerpo humano.

Los productos cosméticos no podran declarar indicaciones terapéuticas ni actuar como
si fueran medicamentos.

CAPITULO XX CONDICIONES GENERALES

Articulo 2.- Los productos cosméticos que se comercialicen dentro de la Subregion no
deberan perjudicar la salud humana cuando se apliquen en las condiciones normales
establecidas por el fabricante, teniendo presente particularmente, la forma cosmeética,
las precauciones, su etiquetado y las eventuales instrucciones de uso y de eliminacién,
asi como cualquier otra indicaciéon o informacion que proceda del fabricante o del
responsable de comercializacién del producto. No obstante, la presencia de tales
advertencias no exime del cumplimiento de las demés obligaciones previstas en la
presente Decision.

Articulo 3.- Los productos cosméticos que se comercialicen en la Subregion Andina
deberan cumplir con lo dispuesto en el articulo 5, asi como con los listados
internacionales sobre ingredientes que pueden incorporarse o no a los cosméticos y sus
correspondientes restricciones o condiciones de uso.

Se reconocen, para tales efectos, la lista de ingredientes y aditivos cosméticos
aceptados por la Food & Drug Administration de los Estados Unidos de Norte América
(FDA), [les—listades—de—ingredientes—de—TFhe—Pe alCa H—y
Cosmetics-Europe—TFhe-Personal-Care-Association], asi como por las Directivas de la

Unién Europea.

Articulo 4.- Los ingredientes que podrén incorporarse en los productos cosméticos
seran aquellos incluidos en cualquiera de las [listas mencionadas en el articulo anterior].

Comentario [M1]: Colombia solicitd
evaluar la pertinencia de mantenerlo y no
eliminarlo. Envié sus comentarios el 2014-
09-23. Perti y Ecuador estéa de acuerdo en
eliminar el texto del corchete




No obstante, las Autoridades Sanitarias Competentes deberan iniciar consultas o
solicitar que se [ireldyas] restrinja 0 excluya un ingrediente.

[En el caso de inclusién de nuevo ingrediente cosmético, cualquier persona natural o
juridica, previa a la NSO, presentara el debido sustento técnico-cientifico a la Autoridad
Nacional Competente con base en los lineamientos que establezca el Grupo de
Expertos Gubernamentales para la Armonizacion de Legislaciones Sanitarias, mediante
resolucion que emita la SGCAN, en un plazo que no exceda los doce (12) meses a
partir de la emisién de la presente Decision].

En el caso de restricciones 0 exclusiones se deberdn presentar ademas evidencias
objetivas o pruebas cientificas de que el mismo afecta o puede afectar la salud.

A partir de ello, la Secretaria General citara a reunion a las Autoridades Nacionales
Competentes de los Paises Miembros para revisar dicha solicitud, la cual debera ser
aprobada por mayoria en un plazo no mayor de sesenta (60) dias después de la fecha
de recepcion de dicha solicitud. A partir de lo cual se emitird la correspondiente
Resolucion que defina la inclusion, restriccion o exclusién del ingrediente o aditivo
cosmético.

CAPITULO Il
DE LA NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA

Articulo X.- La Notificacién Sanitaria Obligatoria (NSO es el documento emitido
por la Autoridad Nacional Competente antes de la comercializacion de un producto
cosmeético en la Subregion, el cual contiene el codigo de la NSO. Este documento
resulta de la comunicacion escrita con la que se informa a la Autoridad Nacional
Competente, bajo declaracion jurada, que dicho producto cosmético cumple con todos
los requisitos exigidos en la normativa andina vigente.

La asignacion del cédigo de la NSO no aplica para el caso de productos cosméticos
fabricados en la subregidn para su comercializacién exclusiva en terceros paises.

Articulo 7.- La solicitud de la NSO debera estar acomparada de los siguientes
requisitos, en los casos de su emisién y renovacion:

1. INFORMACION GENERAL

a) Nombre del Representante Legal o Apoderado acompafiado de los documentos
que acrediten su representacion, segln la normativa nacional vigente;

b) Nombre o razdn social y direccion del fabricante, envasador, empacador y
acondicionador cuando corresponda, y del responsable de la comercializacion
del producto autorizado por el fabricante;

c) Autorizacién del [fabricante al responsable de la comercializacion], en la que
debera indicarse nombre, direccion, teléfono, fax, pais, e-mail del responsable o
de los responsables de la comercializacion, si fuera el caso;

d) Nombre del producto, su denominacion genérica y nombre del grupo cosmético,
cuando corresponda;

Comentario [M2]: BOL, COL y ECU
proponen no mencionar la inclusién de un
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e)

f)

Forma Cosmética;

Nombre del responsable técnico del establecimiento;

g) La declaracion jurada de cumplimiento del fabricante o maquila de las buenas

h)

practicas de manufactura con base en el Anexo 2 de la presente Decisién o sus
equivalentes, en el caso de terceros paises, en tanto la Comisién emita en un
plazo no mayor de 24 meses el correspondiente reglamento técnico basado en
estandares internacionales;

Pago de la tasa establecida por el Pais Miembro.

La informacion descrita en los literales anteriores, se presentara en espafiol, sin
perjuicio de los otros idiomas adicionales.

2. INFORMACION TECNICA

i)

)
K)

m)

0)
p)
a)

La descripcion del producto con indicacion de su férmula cualitativa.
Adicionalmente se requerira la declaracion cuantitativa para aquellas sustancias
de uso restringido y los ingredientes que se encuentren en normas con
parametros establecidos para que ejerzan su accion cosmética, asi no tengan
restricciones. En caso de contener sustancias en forma de nanomateriales, se
informara a la Autoridad Nacional Competente la denominacion quimica y el
tamario de particula del nanomaterial.

Nomenclatura internacional o genérica de los ingredientes (INCI);

Especificaciones organolépticas y fisicoquimicas del producto terminado, [y
cuando corresponda incluir la identificacién o cuantificacion de ingredientes
cosméticos que le confiere sus bondades y proclamas];

Especificaciones microbiolégicas cuando corresponda, de acuerdo a la
naturaleza del producto terminado y de acuerdo a la normativa andina vigente;

Cuando la naturaleza o el efecto del producto lo justifique, presentara las
pruebas que demuestren el efecto, bondades y proclamas de caracter
cosmético atribuibles al producto, cuya no veracidad pueda representar un
problema para la salud. Debera tenerse en cuenta que en dicha justificacion no
se podran atribuir efectos terapéuticos a los productos cosmeéticos, de forma
gue los textos de las etiquetas o rotulado se ajusten a la definiciéon del producto
cosmeético citada en el articulo 2 de la presente Decision;

Etiqueta definitiva o Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado. En el caso que
se presente sOlo el proyecto de arte de la etiqueta, el responsable de la
comercializacion deberd entregar a la Autoridad Nacional Competente la
etiqueta definitiva inmediatamente iniciada su comercializacién. La entrega de la
etiqueta definitiva formaréa parte del expediente inicial

Instrucciones de uso del producto, cuando corresponda;
Material del envase primario;

Presentacion comercial; [COL: ho se aceptaran aquellas presentaciones en
viales de vidrio]; y
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r) Descripcion del sistema de codificacion de lotes de produccion; de tener mas de
un fabricante del producto, esta informacion debera remitirse por cada
fabricante.

Articulo 8.- La Autoridad Nacional Competente, al recibir la NSO correspondiente,
revisara que esté acompafiada de los requisitos exigidos, caso en el cual, sin mayor
tramite, le asignara un cédigo de identificacion []para efectos del etiquetado[l y de la
vigilancia y control sanitario en el mercado.

Si la Autoridad Nacional Competente, una vez asignado el codigo de la NSO, evidencia
que no esta acompafiada de los requisitos exigidos en el Articulo 7 de la presente
Decision, o los mismos son incorrectos, procedera a cancelarla o suspenderla, segun
sea el caso, y se informara al interesado las razones de la cancelacién o suspension,
sin perjuicio de las sanciones a las que haya lugar.

Articulo 9.- Para efectos de la aplicacion de la disposicion contemplada en el Articulo
anterior, la suspensién se dara en los siguientes casos:

+ Cuando se evidencie que los requisitos estan completos pero hay errores de
digitacion en la informacion presentada por el interesado.

*+ Cuando se evidencie que hay incumplimiento de la normatividad en lo
relacionado con el etiquetado del producto cosmético.

» Cuando se evidencie que no se ha dado cumplimiento a lo ordenado en el literal
m del Articulo 7.

Una vez se aplique esta suspension se entendera que el producto no cuenta con NSO y
esta sujeto a las medidas de seguridad sanitaria y sancionatorias a que haya lugar. La
suspension se mantendra hasta por el término de cuatro (04) meses; tiempo en el cual
el interesado podra subsanar cualquiera de los casos anteriores a través del proceso de
cambio o modificacion con el formato FNSOC-001. Una vez transcurrido este término,
se procedera a su cancelacion.

Articulo X.- Para efectos de la aplicacion de la disposicion contemplada en el Articulo
8, la cancelacion se dara en los siguientes casos:

e Cuando se evidencie la ausencia de alguno de los requisitos contemplados
en el Articulo 8 de la presente Decision;

e Cuando se evidencie incumplimiento de lo dispuesto en los Articulos 3,4y 5
de la presente Decision;

e Cuando se evidencie que el producto notificado no corresponde a la definicion
de producto cosmético establecida en el Articulo 2 — Definiciones de la
presente Decision;

Una vez se aplique esta cancelacién se entendera que el producto no cuenta con NSO
y esté sujeto a las medidas de seguridad sanitarias y sancionatorias a que haya lugar.

Articulo 10.- Los productos cosméticos con la misma composicion béasica cuali-
cuantitativa, uso y denominacion genérica, que posean diferentes propiedades
organolépticas (color, olor y sabor) seran considerados grupos cosméticos. También se
consideran grupos cosmeéticos, los tintes con la misma composicion cualitativa de sus
colorantes, y los productos cosméticos para maquillaje de la misma composicion basica
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y diferente tonalidad. Los grupos cosméticos se ampararan bajo una misma Notificacion
Sanitaria Obligatoria.

Articulo X2. En los casos en que se presente mas de un importador, el producto
sera notificado bajo un mismo cédigo de NSO siempre que se trate del mismo producto
y por lo tanto con las mismas caracteristicas de calidad y rotulado ya notificadas.

Para el tramite a que se refiere el parrafo anterior [el interesado] debera presentar una
solicitud declaracion jurada consignando:

a) Nombre de producto;

b) Caddigo de NSO a la cual solicita acogerse;

¢) Nombre o razon social y direccién del importador;

d) Nombre o razon social, direcciobn y pais del fabricante reconocido en la
respectiva NSO vigente;

e) Comprobante de pago de la tasa establecida; y

f) Autorizacion del fabricante para incluir al importador.

La exigencia de la autorizacion del fabricante para incluir al importador, se ajustara a la
legislacion interna de cada Pais Miembro.

El importador que se acoge a una NSO existente, asume las mismas obligaciones y
responsabilidades del titular, y debera consignar sus datos en el etiquetado o rotulado,
ademas de lo establecido en el Articulo 19 de la presente Decision.

La verificacion y seguimiento se realizara a través de las especificaciones del
etiquetado, entre ellas el nimero de lote o sistema de codificacion de produccion
asignado por el respectivo fabricante.]

Articulo 11.- Todo cambio o modificacion de la informacion de que trata el Articulo
7 de la presente Decision, o en los casos de cambios o inclusion de marca, debera
actualizarse de manera inmediata ante la Autoridad Nacional Competente y antes de la
comercializacion del producto cosmético en cuestion.

Para el trdmite a que se refiere el parrafo anterior [el interesado] deber& presentar la
declaracion jurada y los demas documentos técnicos y legales que soporte la
actualizacion, cumpliendo los requisitos que se dispongan para tal fin y presentando el
pago de tasa o tarifa cuando corresponda, establecida por la Autoridad Nacional
Competente.

Articulo 12.- Las modificaciones o reformulaciones de los componentes
secundarios no requieren de una nueva NSO. En estos casos, el interesado debera
informar por escrito de manera inmediata a la Autoridad Sanitaria Nacional Competente
y antes de la comercializacion del producto, presentando la documentacion respectiva.

Articulo 13.- Las modificaciones o reformulaciones sustanciales en la composicién
béasica de un producto cosmético requieren una nueva NSO.

A los efectos del parrafo anterior, se entiende por composicién béasica aquella que le
confiere las caracteristicas principales al producto y por modificaciones o
reformulaciones sustanciales aquellas que impliquen cambios en la naturaleza o funcién
del producto.
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Articulo 14.- La ampliacién de la NSO aplica cuando exista la incorporacién de
nuevas variedades al producto o grupo cosmético en cuanto al color, olor o sabor NSO.
Para proceder a dicha ampliacion debera cumplirse con los requisitos establecidos en el
articulo 7 de la presente Decision en lo que corresponda.

Articulo 15.- Las modificaciones, reformulaciones o incorporaciones a las que hace
referencia los articulos 11 al 14, realizadas en el primer Pais Miembro, que no fueren
debidamente informados antes de la comercializacién del producto, a la Autoridad
Nacional Competente, seran sujetos de sancién acorde a las acciones de vigilancia y
control sanitario.

Articulo 16.- El plazo de vigencia de la NSO seréa de cinco afios, contados desde
la fecha de asignacion del codigo de identificacion de la misma.

[La NSO podra ser renovada por periodos sucesivos con el cédigo asignado
inicialmente. A tal efecto, el titular de la NSO, antes de la expiracion del plazo de
vigencia, debera presentar su solicitud de renovacion, adjuntando una declaracién
jurada en la que se indique que el producto seguird siendo comercializado con las
especificaciones vigentes del articulo 7 de la presente Decision. En caso de efectuarse
dicha renovacion se considerara vencida la vigencia del codigo de la identificacion de la
NSO el cual no podra asignarse nuevamente.

CAPITULO XX DEL RECONOCIMIENTO DE LA NSO

Articulo 6”.- Los productos cosméticos requieren de la NSO emitida por la Autoridad
Nacional Competente del primer Pais Miembro de fabricacion y comercializacion, o
comercializacion, segln corresponda, para que pueda ser reconocido en los demas
Paises Miembros, de ser el caso.]

[Para fines de reconocimiento de la NSO ante la Autoridad Sanitaria Competente el
interesado debera presentar copia certificada de la NSO o documento electronico
acompafiada de una copia del expediente presentada para la solicitud de la NSO del
primer Pais Miembro]

CAPITULO Il
DE LA COMERCIALIZACION DE LOS PRODUCTOS COSMETICOS

Articulo 18.- Sin perjuicio de lo sefialado en el Capitulo anterior, los productos
cosméticos sélo podran comercializarse si en el envase o en el empaque figuran con
caracteres indelebles, facilmente legibles y visibles, las menciones que se detallan a
continuacion:

a) Nombre del producto;
b) Grupo cosmético cuando corresponda;
c) Marca comercial del producto cuando corresponda;

d) Nombre o razon social del fabricante y del responsable de la comercializacion del
producto cosmeético, establecido en la Subregion. Podran utilizarse abreviaturas,
siempre y cuando pueda identificarse facilmente en todo momento a la empresa;
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e) Nombre del pais de origen;
f)  El contenido nominal en peso o en volumen o unidades, segin corresponda;

g) Las precauciones particulares de empleo establecidas en las normas
internacionales sobre sustancias o ingredientes y las restricciones o condiciones de
uso incluidas en las listas internacionales a que se refiere el articulo 3 o en las
Resoluciones que al efecto adopte la Secretaria General conforme al articulo 4;

h) El ndmero de lote
i) [El cédigo de NSO con indicacién del pais de expedicién];

j) La lista de ingredientes en nomenclatura INCI, precedida de la palabra
“‘ingredientes” siempre que los listados o Resoluciones referidos en los articulos 3 y
4 asi lo dispongan;

La lista de ingredientes se hara por orden decreciente de importancia ponderal al
producto cosmeético. Los ingredientes de concentracion inferior al 1 % podran
mencionarse sin orden después de los que tengan una concentracién superior al 1
%;

k) Fecha de vencimiento o periodo recomendado de uso, segun lo recomendado en el
articulo 22 de la presente Decision;

I) Instrucciones de uso, cuando corresponda;
m) Las condiciones de almacenamiento, cuando corresponda;
n) Advertencias, precauciones y restricciones, cuando corresponda; y

0) En el etiguetado de los productos cosméticos no se utlizaran textos o
denominaciones, imagenes o cualquier otro simbolo figurativo que atribuyan
propiedades terapéuticas.

En el caso que las precauciones particulares del literal “g)’ excedan el tamafio del
envase o empaque, éstas deberdn figurar en un prospecto que el interesado
incorporaré al envase.

Los requisitos de etiquetado considerados en los literales anteriores, exceptuando los
literales a), c), h) y k), podran ser indicados utilizando una [etiqueta complementaria o
sticker] o cualquier otro medio que garantice que la informacion esté disponible al
momento de la comercializacion del producto, la cual debe estar adherida de tal forma
que no oculte [la etiqueta o informacion primaria] emitida por el fabricante.

[La inclusién de las [etiquetas complementarias o stickers] se realizara en laboratorios
autorizados por las respectivas autoridades nacionales competentes]
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Articulo 19.- En los envases o empaques de los productos que se expenden en
forma individual que sean de tamafio muy pequefio, y en los que no sea posible colocar
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a) El nombre del producto;
b) Marca del producto y [grupo cosmético], cuando corresponda;
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Para los casos de los fabricantes por terceros, debera figurar el nombre del
responsable de la comercializacion;

d) [El cédigo de Notificacién Sanitaria Obligatorial;
e) El contenido nominal, en peso o en volumen;
f) El nGmero de lote; y,

g) Las sustancias que impliquen riesgo sanitario siempre que los listados o
Resoluciones referidos en los articulos 3 y 4 asi lo dispongan.

h) Fecha de vencimiento o periodo recomendado de uso, segun lo recomendado en el
articulo 22 de la presente Decision;

Articulo 20.- Las frases explicativas que figuren en los envases o empaques
deberan estar en idioma esparfiol. Para los productos importados de terceros paises,
debera figurar la traduccion al idioma espafiol de por lo menos el modo de empleo y las
precauciones particulares, si las hubiere.

El presente articulo no incluird dentro de sus alcances la designacion de ingredientes, la
misma que debera estar en nomenclatura internacional o genérica INCI sin traduccion al
espafiol.

Articulo 22.- Los fabricantes y/o responsables de la comercializacién de productos
cosméticos deberan desarrollar y conservar los estudios de estabilidad
correspondientes al producto cosmético que pretenden comercializar, dichos estudios
no seran exigidos al momento de presentar la solicitud de la notificacion sanitaria
obligatoria - NSO o reconocimiento de ésta, pero deben estar siempre a disposicion de
las Autoridades Nacionales Competentes.

Cuando los estudios de estabilidad den como resultado que el producto tiene una vida
atil menor o igual a veinticuatro (24) meses, el fabricante y/o responsable de la
comercializacion debera declarar en las etiquetas o envase del producto cosmético, la
fecha de vencimiento del mismo, la cual al menos debe ser reportada indicando el mes
y afio. Este dato ir4 precedido por la leyenda, a eleccién del fabricante y/o responsable
de la comercializaciéon: Caducidad, Vencimiento, Duracion minima, Validez, Expiracion,
0 equivalentes o sus abreviaturas

CAPITULO IV
DE LA CIRCULACION DE MUESTRAS

Articulo X3.- Las muestras sin valor comercial de productos cosméticos nacionales
e importados podran circular en los Paises Miembros sin NSO, en cantidades limitadas,
con proposito de estudios de mercado o investigacion y desarrollo, siempre y cuando no
sean destinadas a fines comerciales lucrativos.

Articulo X4.- Previa aprobacion de la Autoridad Sanitaria Competente, las Aduanas
de un Pais Miembro podran autorizar el ingreso de muestras de productos cosméticos
sin NSO.

Articulo X5.-Los interesados deberan presentar a la Autoridad Sanitaria
Competente una solicitud, acompafiada de los siguientes requisitos:
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a) Nombre o razon social del solicitante,

b) Descripciéon del producto: nombre del producto, nombre del fabricante, contenido
nominal, forma de la presentacién, pais de origen,

c) Uso,
d) Cantidad,
e) Numero de lote,

f) Fines en los que van a utilizarse, los mismos que deben ser congruentes con la
actividad registrada por el solicitante,

g) Comprobante de pago de la tasa establecida,

h) Objeto y metodologia del estudio de mercado o de investigacion y desarrollo, lugar
y fecha de realizacion del estudio, y

i) Comprobante de pago de la tasa establecida.

Articulo X6.- La solicitud que se menciona en el Articulo X5, se decidira en un
tiempo maximo de siete (7) dias. La cantidad de muestras y el nimero de veces que se
podra autorizar el ingreso de las mismas sera regulada por la normativa interna de cada
Pais Miembro.

Articulo X7.- Los productos cosméticos que en cumplimiento de lo establecido
en la presente Decision, ingresen o circulen como muestras a uno de los Paises
Miembros, no podran ser comercializados bajo ninguna modalidad, siendo esta
infraccion causal de sancion por parte de la Autoridad Nacional Competente. Estos
productos deberan identificarse de manera segura, como muestra sin valor comercial.

Articulo X8.- Las Autoridades Nacionales Competentes en sus acciones de
control y vigilancia, ante el incumplimiento de lo establecido en la presente Decision,
aplicaran las medidas de seguridad y/o sanciones establecidas en la presente Decision.

CAPITULO V
DE LA VIGILANCIA SANITARIA

Articulo X9.- La autoridad sanitaria nacional a través de sus organismos
competentes, supervisara el cumplimiento de la presente Decisiéon y su respectivo
Reglamento, mediante controles periddicos post notificacién de todos los productos
cosmeéticos comercializados, mediante la toma de muestras para andlisis de control de
calidad, sea en los lugares de fabricacion, almacenamiento, transporte, distribucion o
expendio. Realizar4 ademds inspecciones a los establecimientos.

Articulo 24.- Tanto el titular de la NSO, como el fabricante, el importador y el
responsable de la comercializacion, son solidariamente responsables de la conformidad
del producto con los reglamentos técnicos o normas técnicas obligatorias de caracter
sanitario, asi como con las condiciones de fabricacion y de control de calidad exigidas
por la Autoridad Nacional Competente. Asimismo, son responsables solidarios por los
efectos adversos comprobados que sobre la salud individual o colectiva pueda
experimentar la poblacion usuaria de los productos, ocasionados por la transgresion de
las normas o de las condiciones de salud establecidas.



El titular de la NSO, fabricante o encargado de la comercializacién son responsables del
cumplimiento de la presente Decision, asi como de suministrar, a requerimiento de la
Autoridad Nacional Competente, la informacion necesaria para realizar la verificacion de
la calidad y la seguridad sanitaria del producto.

[Si dado el caso, un responsable de la comercializacién no posee el certificado de
conformidad o informes de laboratorios del producto, solicitado durante la ejecucion de
una actividad de vigilancia sanitaria, se dara un término maximo de quince (15) dias
para que sea allegado a la Autoridad Sanitaria Competente. Si se venciere este término
y no se ha cumplido con lo requerido, se aplicara la medida de seguridad sanitaria
consistente en la suspension de la NSO y las sanciones a que haya lugar.]

Articulo 25.- Los productos cosméticos que se comercialicen en la Subregién
deberan cumplir en todo momento con los requisitos sefialados en la presente Decision.
Tanto el titular de la NSO, el fabricante y el responsable de la comercializacién, son los
responsables de tal cumplimiento, asi como de suministrar, a requerimiento de la
Autoridad Nacional Competente, muestras del producto terminado, los patrones Yy
materias primas junto con sus respectivos certificados analiticos y los métodos de
ensayo necesarios para realizar la verificacion de la calidad y seguridad sanitaria.

[Wticulo 23’.- A efectos de facilitar la accion de vigilancia y control sanitario, los
titulares, fabricantes, importadores o comercializadores, presentaran a la Autoridad
Sanitaria Nacional Competente del resto de los Paises Miembros copia certificada de la
NSO o su respectivo documento electrénico.]

Articulo 26.- Si con base en razones cientificas y en aplicaciéon de su sistema de
vigilancia sanitaria, un Pais Miembro, o a solicitud de otro Pais Miembro o de la
Secretaria General, se comprueba que un producto cosmético [notificado o reconocido]
representa un riesgo para la salud, lo someterd a evaluacion, suspendera, prohibira su
comercializacion dentro de su territorio o aplicara las medidas correctivas que fueren
necesarias. Las medidas que adopte deberan guardar proporcién con el nivel de riesgo
sanitario.

El Pais Miembro que adopté la medida informara su adopcion a la Secretaria
General y a los demas Paises Miembros de manera inmediata, acompafiando al efecto
una justificaciéon detallada.

Articulo 28.- Ademas de lo dispuesto en el articulo anterior, un Pais Miembro o la
Secretaria General podran solicitar al Pais Miembro que adopte la medida de vigilancia
o control sanitario, las informaciones o aclaraciones que consideren pertinentes asi
como la remocion total o parcial de la misma.

SUB-CAPITULO V-l DE LAS ACCIONES DE CONTROL

[Articulo X10.- EI control y vigilancia sanitaria de los productos cosméticos se
llevara a cabo mediante la verificacion, en los establecimientos destinados a elaborar,
almacenar, acondicionar, distribuir y comercializar cosméticos, del cumplimiento de la
informacion técnica presentada con ocasién de la NSO, confrontdndola con la
informacion técnica que el fabricante o responsable de comercializar debera tener para
cada lote de productos.
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Articulo X11.- La Autoridad Nacional Competente de cada Pais Miembro llevara a
cabo un programa anual de visitas periddicas de inspeccion, a fin de verificar que los
productos cosméticos comercializados y los establecimientos que elaboren, almacenen,
[acondicionen, reacondicionen], distribuyan y comercialicen productos cosméticos
cumplan con lo informado en la NSO y con las disposiciones sanitarias vigentes. Estas
visitas podran realizarse en forma aleatoria.

Articulo X12.- La inspeccién y vigilancia sanitaria debe ejecutarse de conformidad
al nivel de riesgo identificado. Para definir la planificacién de actividades de inspeccion y
vigilancia sanitaria, la Autoridad Sanitaria Competente debe considerar la clasificacion
de los productos de acuerdo al posible riesgo sanitario segun su naturaleza, los
antecedentes de las empresas fabricantes o comercializadoras, el tipo de producto y el
tipo de proceso, entre otros criterios.

Articulo X13.- A fin de garantizar el cumplimiento de sus funciones de vigilancia y
control sanitario, la Autoridad Nacional Competente podra inspeccionar los
establecimientos destinados a elaborar, [acondicionar, reacondicionar], almacenar,
importar, distribuir y comercializar cosméticos. Para efecto de esta inspeccion, se
deberan aplicar al establecimiento vigilado, las normas de buenas practicas segun
corresponda, que se establezcan en la presente Decision.

Articulo X14.- Para efectos de inspeccion y control sanitario las Autoridades
Nacionales Competentes cuando lo consideren pertinente, podran tomar muestras de
los productos cosméticos en cualquiera de las etapas de fabricacion, procesamiento,
acondicionamiento, envase, almacenamiento, importacion, expendio, transporte o
comercializacion de los mismos.

Articulo X15.- De toda toma de muestras de productos, la Autoridad Nacional
Competente levantara un acta firmada por ésta y el responsable de la fabricacién,
[acondicionamiento o reacondicionamiento] o almacenamiento o comercializacion, el
representante legal o encargado del establecimiento, en la que conste la cantidad de
muestras tomadas, dejando copia del acta con una contramuestra o muestra de
retencion.

SUB-CAPITULO V-Il DE LAS MEDIDAS DE SEGURIDAD SANITARIAS

Articulo X16.- La Autoridad Nacional Competente, con base en razones cientificas
y en aplicacién de su sistema de vigilancia sanitaria, podra establecer medidas de
seguridad con el objeto de prevenir o impedir que el producto cosmético o una situacién
particular asociada a su uso o comercializacion, atenten o puedan significar peligro para
la salud de las personas; o se evidencie el incumplimiento de las disposiciones
sanitarias contempladas en la presente Decision.

Las medidas de seguridad se aplicaran sin perjuicio de las sanciones a que haya
lugar.

LArticqu X17.- La Autoridad Nacional Competente podra aplicar las siguientes
medidas de seguridad encaminadas a proteger la salud publica:

[a) Inmovilizacién del producto y, de ser el caso, los materiales, insumos o articulos
gue forman parte del mismo, asi como de sus equipos de produccién;

b) Retiro del producto;
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c) Decomiso o incautacion del producto y, de ser el caso, de los materiales,
insumos o articulos que forman parte del mismo;

d) Destruccion o desnaturalizacion del producto y, de ser el caso, de los materiales,
insumos o articulos que forman parte del mismo;

e) Suspension total o parcial de las actividades o servicios;

f) Cierre [temporal] o definitivo, total o parcial, del funcionamiento del
establecimiento;

g) Suspension o cancelacion de la notificacién sanitaria obligatoria - NSO.] |

Articulo X18.- La Autoridad Nacional Competente aplicara la medida de seguridad
sanitaria que considere procedentes tanto en establecimientos autorizados por la
autoridad sanitaria como aquellos que no cuenten con dicha autorizacion, teniendo en
cuenta la naturaleza del producto, el hecho que origina la infraccion, a las disposiciones
sanitarias vigentes y su efecto sobre la salud de las personas. Las medidas que se
adopten deberan estar debidamente fundamentadas.

Articulo X19.- Para efectos de aplicar una medida de seguridad sanitaria debera
levantarse un acta en la cual se indicard, como minimo, la direccién o ubicacién del
establecimiento, los nombres de los funcionarios que intervienen en la inspeccion, los
motivos que originan la medida, el tipo de medida de seguridad sanitaria adoptada y el
sustento que soporta el incumplimiento de las disposiciones sanitarias presuntamente
infringidas.

Articulo X20. La aplicacion de las medidas de seguridad sanitaria descritas en el
Articulo X17 consistentes en inmovilizacién del producto, decomiso o incautaciéon del
producto, destruccidén o desnaturalizacion del producto, derivardn en la suspension de
la NSO, en los siguientes casos:

a) Si se comprueba que un producto cosmético incumple las especificaciones
microbioldgicas de acuerdo con la normatividad vigente y fisicoquimicas
establecidas por el fabricante o responsable de la comercializacion.

b) [Si se comprueba que el establecimiento del fabricante, [acondicionador,
reacondicionador], almacenador, importador, distribuidor o comercializador, ha
cesado actividades en la ubicacién notificada ante la Autoridad Sanitaria
Competente.]

c) Si se comprueba que la publicidad y/o promocion del producto cosmeético
notificado incumple lo establecido en el Capitulo XXX de la presente Decision

Articulo X21. La aplicacion de las medidas de seguridad sanitaria descritas en el
Articulo X17, consistentes en decomiso o incautacion del producto, destruccién o
desnaturalizacion del producto, derivaran en la cancelacion de la NSO, en los siguientes
casos:
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a) Si se comprueba la inclusion de ingredientes prohibidos 0 restringidos por
encima de los limites permitidos en la formulacién del producto notificado.

b) Sise comprueba que la informacion con la cual se esta fabricando, importando
0 comercializando el producto no corresponde con la informacion notificada
ante la Autoridad Sanitaria Competente.

c) Sise comprueba que el producto genera un riesgo sanitario en la salud publica.

SUB-CAPITULO V-lll DE LAS INFRACCIONES Y SANCIONES
Articulo X22.- Las Autoridades Nacionales Competentes deberan aplicar
sanciones administrativas cuando no se cumpla con lo establecido en la presente
Decision, teniendo en cuenta los siguientes agravantes:

a) Cuando se compruebe que un producto representa riesgo sanitario o peligro para
la salud de las personas;

b) Por falsedad de la informacion proporcionada en la NSO, o induzca a engafio o
error al consumidor a través del uso de publicidad.

Articulo X23.- Con arreglo a los procedimientos administrativos establecidos en la
legislacion interna de los Paises Miembros y conforme a la gravedad de la infraccién
cometida, las Autoridades Nacionales Competentes aplicaran, segin corresponda, las
siguientes sanciones administrativas:

- Amonestacion;

- Multa;

- Decomiso y/o destruccion de los productos;

- Suspension de la fabricacién, elaboracion o comercializacion, o cierre definitivo;

[Suspensién o] cancelacién de la NSO.

La multa tendra un valor fijado por la Autoridad Nacional Competente de cada Pais
Miembro.

Sin perjuicio de lo anterior, las Autoridades Nacionales Competentes podran aplicar
las sanciones civiles y penales a que haya lugar, establecidas en la legislacion interna
de cada Pais Miembro.

Articulo X24.- El proceso de investigacién se iniciara de oficio o a solicitud de
cualquier persona.

SUB-CAPITULO V-IV TRANSPARENCIA

Articulo X25.- La Autoridad Nacional Competente del Pais Miembro que adopte
una medida de seguridad o sancion a productos que se comercialicen en su territorio
informara a la Secretaria General y a los demas Paises Miembros, en un plazo no
mayor de 5 dias habiles, acerca de las causas que dieron lugar a la aplicacion de la
medida o sancion.

Articulo X26.- Las Autoridades Nacionales Competentes de los Paises Miembros o
la Secretaria General podran solicitar al Pais Miembro que adopte la medida de
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vigilancia o control sanitario, las informaciones o aclaraciones que consideren
pertinentes.

En caso de que las autoridades nacionales competentes de los Paises Miembros
consideren insuficientes o injustificadas las causas que condujeron a dicha medida,
podran celebrar consultas a fin de solucionar la diferencia.

Sin perjuicio de ella, los Paises Miembros o los particulares que se consideren
afectados por la medida, podran acudir a la Secretaria General para que esta se
pronuncie de conformidad con el ordenamiento juridico de la Comunidad Andina.

SUB-CAPITULO V-V DEL INTERCAMBIO DE INFORMACION

Articulo X27.- Las Autoridades Nacionales Competentes deberan llevar un registro
sistematizado de la informacion sobre los resultados del control y vigilancia sanitaria de
los establecimientos y de los productos. La informacion registrada deberd estar
disponible para efectos de evaluacién, seguimiento, control y vigilancia sanitaria. [Las
Autoridades Sanitarias estableceran politicas encaminadas a divulgar, a través de sus
paginas web aquellos establecimientos objeto de medidas de seguridad y los resultados
de los productos analizados].

Articulo X28.- Los Paises Miembros incluiran en sus sistemas nacionales de
informacién sanitaria los aportes de los sectores publicos y privados que tengan
relacion con la notificacién, fabricacién o elaboracion, importacion, exportacién, control,
comercializacion y uso de productos cosméticos.

Articulo X29.- La Secretaria General y los Paises Miembros utilizaran el espacio
virtual de trabajo de la Comunidad Andina “e-can” exclusivo de Autoridades de Salud y
Comercio, a fin de compartir datos relativos a la NSO, y la Vigilancia y el Control
Sanitario que permitan prevenir, investigar y combatir los riesgos sanitarios de los
productos cosméticos en la Subregion.

Hasta tanto se establezca dicho sistema interconectado, la Secretaria General,
facilitara el intercambio de informacién entre los Paises Miembros, con base en la
informacion que cada Pais le suministre, referida principalmente a la notificacion de los
productos cosméticos de la Comunidad Andina.

CAPITULO VI
DE LA PUBLICIDAD Y PROMOCION SANITARIA DE LOS PRODUCTOS
COSMETICOS

Articulo X30.- Para efectos de la inspeccion, vigilancia y control sanitario, en la
publicidad y promocion de los productos cosméticos se tendra en cuenta, sin perjuicio
de lo establecido en la legislacion interna vigente en materia de regulacion de las
denominaciones y la publicidad, el texto, nombre, denominaciones, marcas, imagenes y
otros simbolos y signos, graficos o no, que figuren en el etiquetado, los prospectos y la
publicidad de los productos cosméticos no podran atribuir caracteristicas, propiedades o
acciones que no posean, 0 que excedan de las funciones cosméticas, como por
ejemplo, indicar propiedades curativas, terapéuticas o declarar afirmaciones en salud
gue induzcan a error o confusién al consumidor con otra categoria de productos. Por lo
que deben ceiiirse a lo notificado ante la Autoridad Sanitaria.
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Las Autoridades Sanitarias Competentes realizaran un control de la publicidad y
propagandas comerciales para que se ajusten a criterios de veracidad en lo que afecta
a la salud, limitaran todo aquello que pueda constituir un perjuicio para ella, y vigilaran
el cumplimiento de lo sefialado en este capitulo.

Articulo X31.- El incumplimiento comprobado de las disposiciones establecidas en este
capitulo, derivaran en la aplicacion de medidas de seguridad sanitarias y las sanciones,
cuando corresponda, conforme lo preceptuado en la presente Decision, y [pedré /debe]
denunciarse ante la Autoridad Nacional Competente en materia publicitaria, segun la
legislacion interna de cada Pais Miembro.

[Si el producto cosmético es objeto de la suspension total o parcial de la actividad de
promocion o publicidad, se procedera a la suspension de la NSO, y en tal medida, el
[interesado] debe proceder al retiro de producto del mercado. De no efectuarse este
retiro de producto y en las actividades de vigilancia sanitaria se evidencia que el
producto se sigue comercializando, se dara aplicacion de las medidas de seguridad
sanitaria y las sanciones que de éstas se deriven|]

CAPITULO VI
DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA COSMETICA

Articulo 29.- Los Paises Miembros adoptaran la [Norma Técnica Armonizada de]
Buenas Practicas de Manufactura Cosmética, la cual figura como Anexo 2 de la
presente Decision.

En todo caso, las Autoridades Nacionales Competentes exigiran el cumplimiento de
las Buenas Préacticas de Manufactura, [establecidas en el Anexo 2 de la presente
Decision 516], al otorgar la licencia de funcionamiento, de capacidad o su equivalente
nacional. [La licencia tendra vigencia indefinida y sera necesaria para acceder a la
Notificacién Sanitaria Obligatoria.]

CAPITULO VI
DE LA ASISTENCIA Y COOPERACION ENTRE LAS AUTORIDADES
NACIONALES COMPETENTES

Articulo 30.- Los Paises Miembros, a través de sus respectivas Autoridades
Nacionales Competentes, se prestaran asistencia mutua y cooperacion e
intercambiaran informacién para la correcta aplicacién de la presente Decisiéon. En el
marco de esta asistencia podran desarrollarse, entre otras, las siguientes actividades:

a) Evaluacion de la incorporacion o retiro de listados internacionales, productos o
instrucciones;

b) Disefio y ejecucion de un Programa de Formacion y Capacitacion de Inspectores en
la Subregion Andina;

c) Utilizacién del espacio virtual de la Comunidad Andina “e-can” exclusivo de
Autoridades de Salud y de Comercio para prevenir, investigar y combatir los riesgos
sanitarios de los cosméticos; vy,

d) Apoyo a la investigacion y desarrollo de productos cosméticos con ingredientes de
origen nativo.
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La Secretaria General prestard su apoyo a las Autoridades Nacionales para el
desarrollo de las actividades mencionadas.

DISPOSICIONES FINALES

Articulo 31.- A los efectos de la presente Decisién y en particular en lo relativo a los
regimenes de vigilancia y control, sanciones, prohibiciones y tarifas, se aplicaran las
que estén vigentes en las legislaciones nacionales de los Paises Miembros.

De igual forma, en los aspectos no regulados en esta Decision se podra hacer
aplicacion de la legislacion interna de los Paises Miembros.

Articulo 32.- Deréguese la Decision 516 de 2002, la Decision 705 de 2008, la Decision
777 de 2012 y la Resolucion 797 de 2004.

Articulo X32. - La presente Decisién empezara a regir a los doce (12) meses siguientes
de la fecha de su publicacion en la Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena.

[Para los fines de la presente Decision, el interesado corresponde al titular de la NSO o
el fabricante, o el importador o el responsable de la comercializacién]

DISPOSICION TRANSITORIA

Unica.- Los productos cosméticos notificados con anterioridad a la entrada en vigor de
la presente Decisién, que estén circulando en los Paises Miembros bajo las
disposiciones de la Decision 516 de 2002 y las regulaciones que la complementaron o
modificaron, continuaran vigentes hasta que se cumpla el plazo de entrada en vigor
otorgado.
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ANEXO X1

LISTA INDICATIVA DE PRODUCTOS COSMETICOS

a) Cosmeéticos para nifios.

b) Cosméticos para el area de los ojos.
c) Cosmeéticos para la piel.

d) Cosmeéticos para los labios.

e) Cosmeéticos para el aseo e higiene corporal (Pafios Himedos, * geles
antibacteriales)

f) Desodorantes y antitranspirantes.

g) Cosmeéticos capilares.

h)  Cosméticos para las uias.

i) Cosméticos de perfumeria.

i) Productos para higiene bucal y dental.

k)  Productos para y después del afeitado.

)] Productos para el bronceado, proteccion solar y autobronceadores.

Il)  Depilatorios.

[m) Productos para el blanqueo de la piel]. Comentario [MAguilar34]: Ecuador
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ANEXO X1

GLOSARIO DE TERMINOS (PR-DECISION 516) COMENTARIOS

1. ACONDICIONAMIENTO: Conjunto de operaciones (etiquetado, termoencogido o
cualquier tipo de modificacion a realizar) al que debe someterse un producto que se
encuentra en su envase primario o secundario, para convertirse en un producto
terminado a ser distribuido o comercializado).

2. ADVERTENCIA: Es el aviso o informacidn que se quiere transmitir o comunicar,
que estd incluido en los textos de las etiquetas y/o empaques, sobre algin riesgo
particular asociado a la aplicacion de los productos cosméticos.

3. ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD. Parte de la gestién de la calidad orientada
a proporcionar confianza en que se cumpliran los requisitos de la calidad®

4. GESTION DE LA CALIDAD. Actividades coordinadas para dirigir y controlar una
organizacion en lo relativo a la calidad?

5. ALMACENAMIENTO (BOL/COL/ECU): conjunto de actividades que se realizan
con el fin de asegurar que los productos sean conservados en condiciones éptimas,
desde que son producidos hasta su comercializacion, preservando su calidad y
seguridad.

6. AUTORIDAD NACIONAL COMPETENTE: Es la entidad gubernamental,
generalmente incorporada al Ministerio de Salud o su equivalente, que es responsable
de la regulacion y control sanitario de los productos cosméticos.

7. BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA COSMETICA (BPM) (Good
Manufacturig Practices GMP): Conjunto de normas, procesos, recurso humano,
infraestructura y procedimientos técnicos, cuya aplicacién debe garantizar la calidad y la
produccién controlada de cada lote de productos cosméticos, minimizando los factores
de contaminacion dentro de la cadena productiva con el fin de obtener un producto
seguro para ser usado por el ser humano. .

8. CALIDAD?®: Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple
con los requisitos.

9. CANCELACION DE CODIGO DE NSO: Dejar sin efecto, a peticion de parte o de
oficio, la notificacion sanitaria obligatoria.

10. AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO O CERTIFICADO DE
CAPACIDAD O PERMISO DE FUNCIONAMIENTO: Documento que expide la
Autoridad Sanitaria Competente, en el que consta el cumplimiento de las condiciones
técnicas, locativas, higiénicas, sanitarias, de dotacion y recursos humanos necesarios

! Tomada de la norma 1SO 9000:2005
2 Tomada de la norma 1SO 9000:2005
% Tomada de la norma 1SO 9000:2005



para el inicio de actividades de produccion, importacion o almacenamiento del
establecimiento.

11. COMPOSICION BASICA: Aquellos ingredientes o sustancias que le confiere las
caracteristicas principales al producto.

12. COMPONENTE SECUNDARIO: Son ingredientes o sustancias constituyentes
de los productos cosméticos, que de ser sustituidos o eliminados no cambian las
caracteristicas principales del producto ni afectan su uso previsto.

13.  CONTAMINACION: Presencia de cualquier material indeseable en el producto
cosmeético, ya sea por sustancias quimicas, fisicas o microbiolégicas.

14. DECLARACION JURADA. Manifestacion personal, libre, voluntaria y escrita, que
asegura la veracidad de lo declarado bajo juramento ante la Autoridad Nacional
Competente.

15.  DENOMINACION GENERICA. Es el nombre com(n de los productos cosméticos
gue tienen la misma funcion y forma cosmética.

16. ENVASE SECUNDARIO o EMPAQUE: Caja, estuche, termo-encogido o
cualquier otro sistema que contiene el envase primario cuya funcion es la proteccion del
mismo hasta su entrega al consumidor.

17. ENVASE PRIMARIO: Todo recipiente que contiene y esta en contacto directo
con el producto cosmético.

18. ETIQUETA O ROTULADO DEFINITIVO: cualquier expresion, marca, imagen u
otro material descriptivo o gréfico que se haya escrito, impreso, estarcido, marcado,
marcado en relieve, adherido al envase primario o secundario de un producto, que lo
identifica y caracteriza en el mercado.

19. PROYECTO DE ARTE DE ETIQUETA O ROTULADO: Bosquejo de la etiqueta o
rotulado definitivo que cumpla con los requisitos establecidos en la normativa andina
aplicable vigente.

20. MUESTRA DE REFERENCIA: Producto terminado correspondiente a un lote
diferente del que se realiz6 la toma de muestra (fabricado antes de este), que se utiliza
para comparar las caracteristicas fisicas: aspecto, color, olor, etc.

21. FABRICANTE Toda persona natural o juridica que realiza las etapas de
produccién asociadas al producto cosmético, en un establecimiento autorizado para
realizar dicha actividad.

22.  FORMA COSMETICA: Es la presentacion final del producto y esta determinada
por la sustancia, o0 mezcla de sustancias, o por el tipo del envase en el que esta
contenido el producto para un uso especifico.



23. IMPORTADOR Y/O RESPONSABLE DE LA COMERCIALIZACION: Toda
persona natural o juridica que introduce un producto cosmético en un Pais Miembro de
destino y/o que se encarga de las operaciones de comercio del producto cosmético.
Debe tener sede en el pais en el cual ejerce la comercializacion, y puede ser o no el
titular de la NSO.

24.  [TITULAR DE LA NSO: Toda persona natural o juridica que legalmente posee la
propiedad de la NSO y es a quien la Autoridad Nacional Competente le “asigna” o
“reconoce” un cédigo de NSO.]

25. INGREDIENTE COSMETICO: Toda sustancia de origen sintético o natural, que
forme parte de la composicion de los productos cosmeéticos.

26. MUESTRAS DE PRODUCTOS COSMETICOS SIN VALOR COMERCIAL.-
Aquellos productos terminados que ingresen o circulen en la Subregion, en cantidades
limitadas, con propésito de estudios de mercado o de investigacion y desarrollo,
siempre y cuando no sean destinadas a fines comerciales lucrativos.

27. ]LOTE\: Una cantidad definida de materia prima, material de envase, o producto
procesado en uno o varias etapas de fabricacion, de tal manera que puede esperarse
gue sea homogéneo.

28. MAQUILADOR: ECU: Toda persona natural o juridica que cuente con la
licencia/permiso de funcionamiento o autorizacion sanitaria de funcionamiento o el
certificado de capacidad de produccion emitido por la Autoridad Nacional Competente y
preste los servicios de fabricacion de productos cosméticos de forma total o parcial,
para otra empresa o persona natural, a través de un contrato.

29. NANOMATERIAL: Un material insoluble o biopersistente fabricado
intencionalmente que presenta una o mas dimensiones externas o una estructura
interna del orden de 1 a 100 nm.

30. NUMERO DE LOTE: Una combinacion distintiva de nimeros y/o letras, las
cuales especificamente identifican el lote.

31. PRODUCCION: Todas las operaciones involucradas en la preparacion de un
producto cosmético desde la recepcion de los materiales, a través del proceso y el
envasado, hasta llegar al producto terminado.

32. PROSPECTO: Texto impreso incluido dentro del empaque o adherido en el
envase, que contenga informacion complementaria e instrucciones de uso del producto
cosmeético.

33. PUBLICIDAD: Es la actividad mediante la cual se comunican mensajes con el
fin de persuadir, informar, recordar a un grupo o mercado objetivo, acerca de bienes y/o
servicios, utilizando cualquier medio de comunicacién, por un patrocinador claramente
identificado.
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34. RETIRO: Acto realizado por el fabricante o responsable de la comercializacion o
titular de la NSO para recuperar o retirar un lote de un producto puesto en el mercado.

35. SEGURIDAD: Es la caracteristica de un producto cosmético, que permite su uso
sin posibilidades de causar efectos adversos a la salud del usuario o consumidor final.

36. SUSPENSION DE LA NSO: Accion de interrumpir transitoriamente, los efectos
de la NSO.



