COMUNIDAD ANDINA

RESOLUCION N° 2108

Reglamento de la Decisién 833
“Armonizacion de Legislaciones en
materia de Productos Cosméticos”

LA SECRETARIA GENERAL DE LA COMUNIDAD ANDINA,

VISTOS: El articulo 30 literal b) del Acuerdo de Cartagena, la Primera Disposicion Final
de la Decision 833 sobre Armonizacion de Legislaciones en Materia de Productos
Cosmeéticos y las Resoluciones N° 1333, 1418, 1482, 1906 y 1954;

CONSIDERANDO: Que, la Primera Disposicion Final de la Decision 833 sobre
Armonizacién de Legislaciones en Materia de Productos Cosméticos establece que la
Secretaria General, con recomendacion de las Autoridades Nacionales Competentes de

los Paises Miembros, adoptara mediante Resolucion las disposiciones que reglamenten la
correcta aplicacion de la citada Decision;

Que, la Resolucion N° 1333 establece los criterios de homologacion de la codificacion
en materia de cosméticos y los formatos para la Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO)
de productos cosméticos, su renovacion, reconocimiento y cambios;

Que, la Resolucion N° 1418 y su modificatoria, la Resolucién N° 1482, establecen los
limites de contenido microbioldgico de los productos cosméticos;

Que, la Resolucion N° 1906 establece la lista armonizada de formas cosméticas;

Que, la Resolucion N° 1954 establece el procedimiento para el pronunciamiento por
parte de las Autoridades Sanitarias y la Secretaria General respecto a la solicitud de un
Pais Miembro para incluir una nueva forma cosmética;

Que, el Grupo de Expertos Gubernamentales para la Armonizacion de Legislaciones
Sanitarias (Sanidad Humana), en su reunién realizada del 29 de octubre de 2019, en
conformidad con la Disposicion Final Primera de la Decision 833, recomendo6 a la

Secretaria General de la Comunidad Andina la adopcién mediante Resolucion del
Reglamento de la citada Decision.

RESUELVE:

Aprobar el siguiente Reglamento de la Decision 833 sobre Armonizacion de
Legislaciones en Materia de Productos Cosméticos.

CAPIiTULO |
DE LAS CONDICIONES GENERALES

Articulo 1.- La Autoridad Nacional Competente de cada Pais Miembro, como parte de su
accion de control y vigilancia de los productos cosméticos fabricados o comercializados en
~ lasubregion, verificara el cumplimiento de lo establecido en la Decision 833.
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Articulo 2.- La Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO) sélo tendra un unico titular
conforme con {o establecido en el articulo 7 de la Decision 833.

Articulo 3.- Para efectos del presente Reglamento se aplicaran las siguientes definiciones,
ademas de las establecidas en la Decision 833:

3.1 Importador paralelo: persona natural o juridica que se acoge a la NSO existente de
un producto cosmético para su importacién y comercializacion en la subregién andina,

quien debe tener domicilio legal en el Pais Miembro de comercializacion (articulo 11 de la
Decision 833).

3.2 Kit comercial / promocional: agrupacion de productos cosméticos en una unidad de

venta, disponibles para su comercializacion; los productos que lo conforman deben contar
con codigo de NSO de manera individual.

El kit comercial / promocional no corresponde a una presentacién comercial y no requiere
notificarse ni comunicarse a la Autoridad Nacional Competente,

3.3 Presentacion comercial: corresponde al tipo de envase primario y/o secundario y
contenido neto del producto terminado.

CAPITULO |l
DE LA NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA

Articulo 4.- Los tramites de asignacion del cédigo de Notificacion Sanitaria Obligatoria
(NSQ), solicitudes de reconocimiento, renovacion, modificaciones de la informacion y para
acogerse a un codigo de NSO existente, se realizaran mediante el instructivo y el formato
de aplicacion establecidos en los Anexos | y IV Parte A de la presente Resolucion.

En los tramites de renovacion no se podran realizar solicitudes de modificacion de la
informacion sobre la NSO otorgada.

Articulo 5.- El importador paralelo informara a la Autoridad Nacional Competente su
decision de no continuar acogiéndose al cédigo de la NSO autorizado.

Articulo 6.- Las Autoridades Nacionales Competentes emitiran respuesta a los interesados
sobre el cédigo de identificacion de la NSO, asignado o renovado o sobre el que se solicitd

acogerse, mediante el formato y la estructura armonizada de dicho cdédigo, establecidos en
el Anexo Il y el Anexo IV Parte B de la presente Resolucion.

Articulo 7.- Para fines del reconocimiento de la NSO, las Autoridades Nacionales

Competentes emitiran respuesta a los interesados utilizando el formato establecido en el
Anexo |l de la presente Resolucion.

Articulo 8.- Para las especificaciones microbioldgicas requeridas, segun lo establecido en
el literal 1) del articulo 9 de la Decision 833, los productos cosméticos que se comercialicen

en la subregion deben cumplir con el Reglamento Técnico Andino que apruebe la
Secretaria General de la Comunidad Andina mediante Resolucion.

CAPITULO IV
DE LAS FORMAS COSMETICAS

Articulo 9. En virtud de lo establecido en el literal f) del articulo 9 y la lista indicativa del
Anexo 1 de la Decision 833, sus ampliatorias o modificatorias, los productos cosméticos
deben ser clasificados de acuerdo al siguiente listado de formas cosméticas:
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ACEITE: Sustancia inmiscible con agua; grasosa, viscosa y liquida a temperatura
ambiente.

AEROSOL: Forma presurizada que contiene ingredientes que se liberan bajo la
activacion del sistema valvula para dispersar liquidos, sélidos o gases.

BARRA: Mezcla sélida que se aplica por deslizamiento.
SOLIDO COMPACTO: Mezcla sélida que requiere estar disuelta para su aplicacion.
CERA: Mezcla de naturaleza grasa; natural o sintética; sélida o semisélida.

EMULSION: Sistema heterogéneo de dos o mas fases, de consistencia semisolida
o fluida, estabilizado con un emulsificante.

CREMA GEL: Sistema coloidal donde la fase continua es sélida y la dispersa es

liquida a la que se le agrega pequefas cantidades de grasa y estan en el limite de
las emulsiones.

ESMALTE: Mezcla a base de solventes que, al ser aplicada sobre una superficie
seca, forma una pelicula de cubierta.

GEL: Sistema coloidal, donde la fase continua es sélida y la dispersa es liquida.

GRANULADO: Pequeiias particulas que usualmente se disuelven o se dispersan
en medios acuosos o heterogéneos.

LAPIZ: Pasta sélida compactada dentro de un cilindro que imita la forma de un lapiz
comun, que se aplica en |a piel.

LOCION: Mezcla o combinacién de dos o mas fases de consistencia fluida que
tienen como componente mayoritario el agua, pudiendo también contener alcohol y
glicoles, que contiene el soluto disperso o diluido.

SOPORTE IMPREGNADO: Base que hace de soporte en la cual se impregna la
mezcla o sustancia cosmética.

PASTA: Forma semisdlida con un alto contenido de sélidos finamente dispersos,
con una consistencia firme.

PERLAS: Envases blandos de gelatina o polimeros que contienen en su interior
soluciones oleosas o acuosas.

POLVO: Mezcla de sélidos sueltos o compactados, finamente divididos. Mezcla de
particulas sélidas finamente divididas, sueltas o compactadas.

POMADA: Sustancia de naturaleza grasa para la aplicacion en la piel. La diferencia
fundamental con las emulsiones es la ausencia de agua.

SOLUCION: Mezcla de uno o varios solutos en uno o varios disolventes.

SUSPENSION: Sistema disperso constituido por una fase sélida insoluble en una
fase liquida o semiliquida.
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Articulo 10.- Parala aplicacién del articulo anterior, se entendera como “Forma Cosmética”

a la presentacion final del producto cosmético con determinadas caracteristicas fisico-
quimicas para su adecuada presentacion y uso.

Articulo 11.- Cuando la Autoridad Nacional Competente emita la Autorizacion Sanitaria de
Funcionamiento o Certificado de Capacidad o Permiso de Funcionamiento para los
establecimientos en cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura, ésta debe

incluir las formas cosméticas contempladas en la presente Resolucién, clasificadas segun
las areas de fabricacion.

Las modificaciones o ampliaciones por formas cosméticas que se realicen con
posterioridad al otorgamiento de la Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento o Certificado

de Capacidad o Permiso de Funcionamiento, deben ser solicitados por el interesado a la
ANC.

Articulo 12.- Los productos cosméticos de la lista indicativa del Anexo 1 de la Decisiéon
833, sus ampliatorias o modificatorias, seran clasificados de acuerdo al listado de formas
cosmeéticas previsto en el articulo 9 de la presente Resolucion.

Articulo 13.- La Secretaria General, previa consulta a los Paises Miembros y mediante
Resolucion, podra incluir una nueva forma cosmética a los productos cosméticos de la lista

indicativa del Anexo 1 de la Decisidon 833, si asi lo requiere el desarrollo tecnolégico de la
industria cosmética.

Para tal efecto, se debera observar el siguiente procedimiento:

1. Elinteresado (solicitante), en el caso de requerir la inclusiéon de una forma cosmética
diferente a las establecidas en la presente Resolucion, debera presentar la respectiva
solicitud a la Autoridad Nacional Competente del primer Pais Miembro de

comercializacién del producto, con los soportes técnicos y cientificos que justifiquen la
necesidad de inclusién de la nueva forma cosmética.

La informacion que sustente la solicitud de la nueva forma cosmética debe contener
como minimo:

a) La descripcion completa del proceso de fabricacién (incluido el proceso de
envase);

b) Las caracteristicas fisicoquimicas de la nueva forma cosmética en la
presentacion final del producto; vy,

c) Los requerimientos técnicos del envase del producto (incluido Ilas
caracteristicas fisicoquimicas del material de envase y sus accesorios).

2. La Autoridad Nacional Competente tendra hasta 45 dias habiles para analizar,
requerir informaciéon complementaria y emitir opinion a través de un informe técnico,
mediante el siguiente procedimiento:

a) Recepcionada la solicitud, la Autoridad Nacional Competente tendra un plazo
de 15 dias habiles contados a partir del dia siguiente de presentada la solicitud
para analizarla y, en caso de requerir informaciéon complementaria, la solicitara
al interesado, quien dispondra de 15 dias habiles contados a partir del dia
siguiente de su notificacién para presentar la informacion requerida. De no
remitir la misma, se entendera desistida la solicitud.

b) Recepcionada la informacién completa, la Autoridad Nacional Competente
emitira su opinion mediante un informe técnico dentro de un plazo maximo de
15 dias habiles contados a partir del dia siguiente de recibida la
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estableciendo si procede o no la presentacion de la solicitud de inclusion de la
nueva forma cosmeética ante el Grupo de Expertos Gubernamentales para la
Armonizacion de Legislaciones Sanitarias (Sanidad Humana).

3. La Autoridad Nacional Competente solicitara a |a Secretaria General que convoque
a una reunion del Grupo de Expertos para revision de la solicitud, suministrando la
informacion remitida por el interesado y el Informe Técnico de la Autoridad Nacional
Competente del Pais Miembro que recibié la misma, de tal forma que, a la fecha de la

reunion, cada Pais Miembro exponga su opinion y por consenso se recomiende la
inclusion o no de la forma cosmética.

4. Si de la evaluacion de los motivos y razones técnicas realizada por et mencionado
Grupo de Expertos, resulta que no corresponde la inclusién de una nueva forma
cosmética, se emitira un Informe Técnico motivado con dicha recomendacion. Este

documento servird de soporte para que la respectiva Autoridad Nacional Competente
comunique la respuesta al solicitante.

Si la motivacion técnica justifica la inclusion de la nueva forma cosmética, el Grupo de
Expertos emitira un Informe Técnico motivado con dicha recomendacion. La Secretaria

General en un plazo no mayor a tres (03) meses contados a partir del dia siguiente de
recibido el Informe Técnico motivado, emitira la Resolucion correspondiente.

Articulo 14.- Una vez presentada la solicitud bajo el articulo 13 y el interesado requiere
iniciar el tramite de la NSO, debera consignar provisionalmente la forma cosmética que
tenga las caracteristicas fisico-quimicas mas similares a la presentacion y uso del producto
cosmético establecidas en la lista de formas cosmeéticas armonizadas; hasta que se

resuelva la inclusion de la nueva forma cosmética, segun lo establecido en el articulo
anterior de la presente Resolucion.

Articulo 15.- Aprobada la inclusion de la nueva forma cosmética bajo el procedimiento del
articulo 13, la Autoridad Nacional Competente que recibié la solicitud, comunicara al
interesado la nueva asignacion de la forma cosmética de su producto, quien actualizara

esta modificacion en la respectiva NSO. Esta modificaciéon y su reconocimiento no tendra
costo para el interesado.

CAPITULO 1INl
DISPOSICIONES FINALES

Primera.- Deréguese las Resoluciones N° 1333; 1418; 1482; 1906 y 1954 de la Secretaria
General de la Comunidad Andina.

Segunda.- La legislacion interna de los Paises Miembros sera de aplicacion en todo lo que
no se oponga al presente Reglamento.

Tercera.- El presente Reglamento sera publicado en la Gaceta Oficial del Acuerdo de
Cartagena y entrara en vigencia conjuntamente con la Decision 833.

Dada en la ciudad de Lima, Peru, a los doce dias del mes de noviembre del afnio dos mil
diecinueve.

!

Jorge Hernando Pedraza
Secretario General
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ANEXO |
PARTE A ,
INSTRUCTIVO PARA EL LLENADO DE LOS FORMATOS PARA LA APLICACION
DE LA DECISION 833

Para efectos de tramites de asignacion del cédigo de NSO, solicitudes de reconocimiento,
renovacién, modificacion de la informacién y para acogerse a un codigo de NSO existente, el
interesado debe completar el formato FNSOC-001 y FNSOC-004, respectivamente, colocando
una “X", seglin sea el caso, el cual sera asumido como Declaracién Jurada ante la Autoridad
Nacional Competente (ANC). Los demas campos de! formato seran llenados obligatoriamente,
independientemente de su objeto, salvo indicacién en contrario registrada en el propio campo.

OBJETO DESCRIPCION

Esta notificacion sera presentada por el interesado en
comercializar un producto cosmetico por primera vez en la
subregién andina, quien correspondera al Titular de la NSO, en
conformidad con lo establecido en los articulos 6 y 7 de la
Decisioén 833 de 2018: |I. DATOS DEL TITULAR

Notificacion Sanitaria Obligatoria
(NSO)

La ANC en respuesta a esta notificacion, emitira el Formato
i FNSOC-002.

Esta solicitud debera ser presentada por el interesado para
acogerse a una NSO existente, conforme lo establecido en el
articulo 11 de la Decisién 833.

La ANC en respuesta a esta solicitud, emitira el Formato
Solicitud para acogerse a un | FNSOC-005

codigo de NSO existente ] )
Una vez renovada la NSO por su titular, el interesado en
acogerse a ésta, lo debera solicitar nuevamente ante la ANC.

E! interesado en acogerse a una NSO podra realizar los
cambios a licables mediante el Formato FNSOC-004.

Esta solicitud debera ser presentada por el titular de la NSO
vigente, antes de finalizar el periodo de vigencia
Solicitud de Renovacién del | correspondiente, en conformidad con el articulo 18 de Decision
cédigo de identificacion de la NSO | 833 de 2018.

La ANC en respuesta a esta solicitud, emitira el Formato
FNSOC-002.

Esta solicitud debera ser presentada por el titular de la NSO
vigente, que esté interesado en comercializar el producto
Solicitud de Reconocimiento del | COSMético en otro Pais Miembro, de conformidad con el
codigo de identificacion de la NSO articulo 19 de la Decision 833 de 2018.

La ANC en respuesta a esta solicitud, emitirda el Formato
FNSOC-003.

El titular de la NSO debera comunicar la (las) modificacion(es)
a la ANC del Pais Miembro que otorgd el codigo de
identificacion de la NSO (articulos 13 y 14 de la Decision 833),
en forma resumida en la parte V del Formato FNSOC-001,

adjuntando los requisitos que dicho formato establece segun el
cambio correspondiente.

Solicitud de Modificacion de la La ANC revisara que el formato, al momento de su
Infaraiacian presentacion por parte del titular de la NSO, esté acompafiado
de los requisitos establecidos en la Decision 833 de 2018.

El titular de la NSO debera presentar dicho documento
recepcionado por la ANC del pais de residencia del titular, a
las demas ANC de los Paises Miembros de la Subregion donde
pretenda comercializar sus productos, con la copia de los

documentos presentados que sustentan los cambios
efectuados.
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ANEXO |
PARTE B
_FORMATO FNSOC-001

LOGO

COMUNIDAD ANDINA
SECRETARIA GENERAL

AUTORIDAD
SANITARIA

NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA ., SOLICITUD DE
RENOVACION, RECONOCIMIENTO Y MODIFICACION DE LA INFORMACION

o Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO)

u] Solicitud de Renovacion del cédigo de identificacion de la NSO

D Solicitud de Reconocimiento del cédigo de identificacion de 1a NSO
o Solicitud de Modificacion de la Informacion

I DATOS DEL TITULAR DE LA NSO
Articulo 7 y 9, numeral 1, literales a), b) y g) de la Decisién 833 de 2018

Nombre o razén social:

Numero de identificacion de contribuyente:

Domicilio o direccion legal. Ciudad / Distrito / Provincia / Departamento:

Pais: Teléfono:
E-mail:

Nombre del: Representante Legal o Apoderado o
Teléfono/Celular: E-mail:

Nombre del: Responsable Técnico (Quimico Farmacéutico)

Teléfono: Celular:

E-mail:

{l. DATOS DEL FABRICANTE O FABRICANTES
Articulo 9, numeral 1, literal b) de la Decisién 833 de 2018
(Para notificacién, solicitud de renovacién y reconocimiento)

Nombre o razén social:

Numero de autorizacién sanitaria de funcionamiento o capacidad de produccion o permiso de
funcionamiento (cuando corresponda):

Domicilio o direccion: Ciudad / Distrito / Provincia / Departamento:

Pais: Teléfono:

E-mail:

ill. DATOS DE OTROS OPERADORES (CUANDO SEA EL CASO)

o MAQUILADOR (Fabricante por encargo)




o ENVASADOR (cuando corresponda) o ACONDICIONADOR (cuando correspondm
Articulo 2 y 9, numeral 1, literal c) de la Decision 833 de 2018
(Para notificacion, solicitud de renovacion y reconocimiento)
Nombre o razén social:

Domicilio o direccion: Ciudad / Distrito / Provincia / Departamento:

Pais: Teléfono

No. de identificacion del contribuyente: E-mail:

IV.DATOS GENERALES DEL PRODUCTO

Articulo 9, numeral 1, literales d) y f), Articulo 12 de la Decision 833 de 2018
Nombre del producto:

Denominacion genérica:

Presentacién comercial:

Forma Cosmética: Grupo cosmético: (Tonos o variedades)

Marca(s):

Cadigo de identificacion de la NSO
(Incluir en caso de solicitud de renovacion,

reconocimiento y de modificaciones de la - .
informacion) Numero de Expediente

Vigencia del Codigo de identificacion de la NSO

(Incluir en caso de solicitud de
reconocimiento)

Pais que emiti¢ el Cédigo de identificacion de la NSO

V. MODIFICACION DE LA INFORMACION
Articulos 13, 14 y 16 de la Decisién 833 de 2018

Nota: El interesado debera informar las demas modificaciones que resulten de los requisitos
establecidos en los Reglamentos Técnicos Andinos que complementen la Decision 833.

VI. DOCUMENTACION QUE SE ANEXA

A ser presentada por el titular de la NSO
Documentacion para notificacion

1. Documento que acredite la representacion legal o la condicion de apoderado segun la normativa
nacional vi ente a
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A ser presentada por el titular de la NSO B

Documentacion para notificacion

Declaracion del fabricante, en caso de maquila (cuarto parrafo del articulo 9), el cual debe

contener al menos el nombre del producto, y la razén social del Titular de la NSO y del
maaquilador

Descripcion del producto (literales i y j)
4.1 Férmula cualitativa (basica y secundaria), en nomenclatura INCI.

4.2 Férmula cuantitativa, en nomenclatura INCI, de las sustancias de uso restringido, cuando
corresponda

4.3 Formula cuantitativa, en nomenclatura INCI, de los ingredientes de la composicion basica
que ejerzan la accion (funcion) cosmeética

4.4 Denominacion quimica y tamano de particula de la sustancia nanomaterial, cuando
corresponda

Especificaciones organolépticas y fisicoquimicas del producto terminado (literal k).

Especificaciones microbiologicas cuando corresponda, de acuerdo a la naturaleza del producto
terminado y a la normativa andina vigente (literal /)

Estudios técnicos, experimentales, cientificos, entre otros, que justifiquen las bondades,

proclamas y efectos de caracter cosmético atribuibles al producto terminado, cuya no veracidad
pueda representar problemas para la salud (literal m).

Etiqueta o rotulado, o Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado (literal n),
indique el que adjunta:

8.1. Etiqueta o rotulado con el que se comercializara el producto; o

8.2. Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado;

10.

instrucciones de uso del producto, cuando corresponda (literal o).

Material del envase primario y secundario cuando corresponda (literal p)

alr

Descripcion del sistema de codificacion de lotes de produccion por cada fabricante. (literal g)

BT

Comprobante de pago por derecho de tramite.

A ser presentada por el titular de la NSO

Documentacion para reconocimiento

Copia certificada o documento electronico que contiene el codigo de la NSO otorgada por el
primer Pais Miembro de comercializacion, segun el formato FNSOC-002.

Copia simple de la documentacion entregada para la obtencion de la NSO del primer Pais

Miembro, (con toda la documentacion de las modificaciones realizadas en el primer Pais
Miembro).

Comprobante de pago por derecho de tramite .

A ser presentada por el titular de la NSO

Documentacién para renovacién

—

Declaracion los numerales VII.3 VIl.4

de derecho de tramite

A ser presentada por el titular de la NSO

Documentacion para modificaciones de ia informacion, segin corresponda

Modificacién de razdn social y/o domicilio legal del titular de la NSO, de acuerdo a legislacion
de cada Pais Miembro

Articulo 13 de la Decision 833 de 2018

a Documento ue acredite el cambio, de acuerdo a le
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A ser presentada por el titular de la NSO

Documentacion para modificaciones de la informacion, segun corresponda

b) Etiqueta o Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado con la razén social y/o domicilio
legal modificado. En caso que el Unico cambio en la etiqueta o rotulado sea la razdn
social y/o domicilio legal del titular, se debe declarar este cambio en el numeral V

Modificacion de titular de la NSO
Articulo 13 de la Decision 833 de 2018

a) Documento que acredite el cambio de Ia titularidad.

b) Declaracion del fabricante para el nuevo titular de la NSO en el caso de subcontratacion
0 maquila.

c) Etiqueta o Proyectode arte de la etiqueta o rotulado con la razdn social del nuevottitular.

En caso que el tnico cambio en la etiqueta o rotulado sea el nombre o la razén social
del nuevo titular, se debe declarar este cambio en el numeral V

Modificacion de razon social y/o direccién del fabricante, envasador, acondicionador, maquilador
de la NSO

Articulo 13 de la Decisién 833 de 2018

a) Declaracion jurada del fabricante, envasador, acondicionador, maquilador cuando
corresponda

b) En casode maquila, se debe presentar la nueva declaracion del fabricante.

Maodificacién / incorporacion / exclusion de fabricante, envasador, acondicionador, maquilador
(Dentro o fuera de los Paises Miembros de la CAN)
Articulo 13 de la Decisiéon 833 de 2018

a) Declaracion jurada del Titular de la NSO que incluya la modificacion / incorporacion /
exclusion correspondiente.

b) En casos de maquila, la actual declaracion del fabricante

c) Descripcion del sistema de codificacion de lotes de produccion.

Modificacién de nombre de un producto cosmético
Articulo 13 de la Decisién 833 de 2018

a) Etiqueta o Proyecto de arte de la etiqueta en la que conste el cambio solicitado.

b) Declaracion del fabricante con el nuevo nombre del producto

Modificacién de la denominacién genérica del producto cosmético
Articulo 13 de la Decisién 833 de 2018

a) Etiqueta o Proyecto de arte de la etiqueta en la que conste el cambio solicitado.

Madificacion / incorporacion / exclusion de marca
Articulo 13 de la Decisién 833 de 2018

a) FEtiqueta o Proyecto de arte de la etiqueta en la que conste el cambio solicitado.

b) Declaracion del fabricante con la modificacion / incorporacion / exclusion de la marca o
marcas del producto

Modificacion del grupo cosmeético / Ampliacion de la NSO / exclusion
Articulos 12 y 16 de la Decisién 833 de 2018

a) Fdérmula(s) senalando el cambio.

b) Especificaciones organolépticas y fisicoquimicas del producto terminado para el(los)
nuevo(s) grupo(s) cosmético(s)

c) Etiqueta o Proyecto de etiqueta en la que conste el cambio solicitado.

Modificacién de componentes secundarios en la formula de productos cosmeéticos
Articulo 14 de la Decisién 833 de 2018

a) Justificacion del cambio por el titular o el fabricante, seglin sea el caso

b) Foérmula senalando el cambio

c) Especificaciones organolépticas y fisicoquimicas del producto terminado.

d) Especificaciones microbioldgicas del producto terminado cuando corresponda (literal ).

e) FEtiqueta o Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado.

10

Modificacién de la composicién basica no sustancial en la férmula de productos cosmeéticos, es
decir aquelia que no implique cambios en su naturaleza o funcion del producto
Articulo 9, literal m) y articulo 15 de la Decisién 833 de 2018

a) Justificacion del cambio por el titular o el fabricante, segun sea el caso.

Tve ¥
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A ser presentada por el titular de la NSO

Documentacion para modificaciones de la informacion, segun corresponda

b) Estudios técnicos, experimentales, cientificos, entre otros, que justifiquen las bondades,
proclamas y efectos de caracter cosmético atribuibles al producto terminado, cuya no
veracidad pueda representar problemas para la salud.

c) Formula senalando el cambio.

d) Nuevas especificaciones organoléﬁfi&m _yLis_,i_c_:oquimicas del producto terminado.

e) Nuevas especificaciones microbiolégicas del producto terminado.

f) Etiqueta o Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado. -

11

Modificacién de especificaciones organolépticas y fisicoquimicas del producto terminado
Articulo 13 de la Decision 833 de 2018

a) Justificacion del cambio.

b) Nuevas especificaciones organolépticas y fisicoquimicas del producto terminado.

12

Modificacion de especificaciones microbioldgicas del producto terminado
Articulo 13 de la Decision 833 de 2018

a) Justificacion del cambio.

b) Nuevas especificaciones microbioldgicas del producto terminado.

13

Modificacidn por declaracion de uso de sustancias en forma de nanomateriales en un producto
terminado (sin que implique cambio de férmula del producto)
Articulo 13 de la Decision 833 de 2018

a) Justificacion del cambio por el titular o el fabricante, segln sea el caso.

b) Informacion de la denominacion quimica y el tamano de particula del nanomaterial
empleado.

14

Modificacion de informacién contenida en el rotulado o etiqueta B
Articulo 13 de la Decisién 833 de 2018

a) Justificacion en caso de cambio de bondades y proclamas cuya no veracidad pueda
representar problema para la salud.

b) FEtiqueta o Proyecto de etiqueta en la que conste el cambio solicitado.

15

Modificacion / incorporacion / exclusion de material de envase primario o secundario
Articulo 13 de la Decision 833 de 2018

a) Declarar el material del envase.

16

Modificacion / incorporacion / exclusion de presentaciones comerciales
Articulos 9, literal e) y 13 de la Decision 833 de 2018

a) Declarar las presentaciones comerciales actualizadas

17

Actualizacion de la forma cosmética, siempre que no contravenga el articulo 15 de la Decision
833

Articulos 9, literal f) y 13 de la Decision 833 de 2018

a) Justificacion del cambio.

b) Nueva férmula, cuando corresponda.

c) Especificaciones fisico —quimicas.

d) Especificaciones microbioldgicas, cuando corresponda.

e) Etiquetas, sticker o proyecto de arte.

18

Actualizacion de estudios técnicos, experimentales, cientificos, entre otros. i
Articulos 9, literal m) y 13 de la Decision 833 de 2018

a) Justificacion de la actualizacion

b) Estudios actualizados

19

Modificacion de la descripcion del sistema de codificacion de lotes de produccion.
Articulos 9, literal q) y 13 de la Decisién 833 de 2018

a) Nuevo sistema de codificacién de lotes de produccion.

Nota 1.- Las modificaciones relacionadas al representante legal y el responsable técnico

se deberan informar a la Autoridad Nacional Competente, y se realizaran conforme al
procedimiento interno de cada Pais Miembro.

Nota 2.- Para toda modificacion/actualizacién, se debera adjuntar el pago de tasa cuando
corresponda, establecida por la Autoridad Nacional competente.
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VIl. DECLARACION JURADA

VIi.1 DE LA INFORMACION TECNICA DEL PRODUCTO

o, , identificado con ,
actuando en mi condicién de quimico farmacéutico titulado y con registro profesional No.

de (Pais Miembro correspondiente) declaro que el producto cosmético descrito
fue fabricado cumpliendo con las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y no perjudica

la salud humana, siempre que se apliquen las condiciones normales o razonablemente
previsibles de uso.

FIRMA DEL RESPONSABLE TECNICO (QUIMICO FARMACEUTICO)
Nombre completo:

Numero de Registro o Colegiatura Profesional:

VIl.2 DEL TITULAR DE LA NSO

Yo, , identificado con , actuando en
condicién de Representante legal o Apoderado, declaro bajo la gravedad de juramento, que
el presente documento y la informaciéon suministrada adjunta son auténticos y veraces, y
cumplen con todos los requisitos establecidos por la Decision 833 de la Comisién de la
Comunidad Andina y la normativa comunitaria que la complemente. Asimismo, declaro el
cumpliendo de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y que la comercializacién sera

posterior a la presentacion del presente documento, cumpliendo estrictamente con las
especificaciones de calidad definidas para el producto.

FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL O APODERADO
Nombre completo:

Numero de identificacion:
Lugar y fecha:

VII.3 DE LA INFORMACION TECNICA DEL PRODUCTO CON NSO A SER RENOVADA

Yo, , identificado con , actuando en mi
condicién de quimico farmacéutico titulado y con registro profesional No. de
(Pais Miembro correspondiente) declaro que el producto cosmeético descrito fue fabricado
cumpliendo con las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y no perjudica la salud

humana, siempre que se apliquen las condiciones normales o razonablemente previsibles
de uso.

FIRMA DEL RESPONSABLE TECNICO (QUIMICO FARMACEUTICO)
Nombre completo:

Numero de Registro o Colegiatura Profesional:

Vil.4 DEL TITULAR DE LA NSO A SER RENOVADA

Yo , identificado con , actuando en
condicion de Representante legal o Apoderado, declaro bajo la gravedad de juramento,
que el producto cosmético identificado con NSO_ seguira siendo comercializado bajo

la informacién suministrada la cual cumple con todos los requisitos establecidos en el
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articulo 9 de la Decisién 833 de la Comisién de la Comunidad Andina y la normativa
comunitaria que la complemente.

FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL O APODERADO
Nombre completo:

Numero de identificacion:

Lugar y fecha:
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ANEXO Il
PARTE A
FORMATO FNSOC-002
LOGO
AUTORIDAD
SANITARIA

COMUNIDAD ANDINA
SECRETARIA GENERAL

Documento N°:

cODIGO DE IDENTIFICACION’DE LA
NSO DE PRODUCTOS COSMETICOS

(Nombre de la Autoridad Sanitaria Nacional Competente correspondiente), dando

cumplimiento a lo establecido por la Decision 833 de la Comision de la Comunidad Andina

y la normativa comunitaria que la complemente, “asigna”/renueva” para fines de vigilancia

y control, el codigo de identificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO)
_1arz el siguiente producto cosmético:

NOMBRE DEL PRODUCTO: }
MARCA (S): '

GRUPO COSMETICO: FORMA COSMETICA:

NOMBRE DEL TITULAR DE LA NSO:

Domicilio legal en el Pais Miembro de | Pais:
notificacion:

NOMBRE DEL FABRICANTE (S):

Pais:

VIGENCIA DE LA NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA:

NUMERO DE EXPEDIENTE ASIGNADO / RADICADO:

La/El, (nombre Autoridad Nacional competente correspondiente), manifiesta que el Titular
de la NSO declar6 bajo la gravedad de juramento, que el producto notificado cumple con
todos los requisitos establecidos por la Decision 833 de la Comision de la Comunidad
Andina y la normativa comunitaria que la complemente, que toda la informacién
suministrada a la autoridad es auténtica y veraz, que su comercializacion sera posterior a
la notificacién, cumpliendo estrictamente con las especificaciones sanitarias y de calidad
definidas para el producto y que se encuentra sometido al control y vigilancia posterior por
parte de las Autoridades correspondientes, de acuerdo con lo establecido en la referida
normativa comunitaria, por lo tanto asume la responsabilidad sobre cualquier
inconsistencia que se presente entre la informaciéon suministrada y la que resuite de las
acciones que se ejerzan por parte de las Autoridades.

FIRMA DE LA AUTORIDAD SANITARIA
Lugar y fecha:
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ANEXO i
PARTE B '
INSTRUCTIVO PARA GENERAR EL CODIGO DE IDENTIFICACION NSO DE
PRODUCTOS COSMETICOS

La estructura del codigo de la NSO tendra los siguientes campos:

NSO TIPO DE NUMERO ANO DE EMISION DEL PAiS
PRODUCTO CORRELATIVO = cODIGO DE
cODIGO DE IDENTIFICACION NSO

IDENTIFICACION NSO

BO: Bolivia

Cosmético (Cinco digitos) (Dos ultimos digitos) co: Colombia
EC: Ecuador
PE: Peru

Ejemplo: NSOC00001-10BO
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ANEXO Il
FORMATO FNSOC-003

LOGO
AUTORIDAD

SANITARIA
COMUNIDAD ANDINA

SECRETARIA GENERAL

Documento N°:

CONSTANCIA DE RECONOCIMIENTO DEL CODIGO DE IDENTIFICACION DE LA
NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA (NSO) DE PRODUCTOS COSMETICOS

La/El (Nombre de la Autoridad Nacional competente correspondiente), dando cumplimiento

a lo establecido por la Decision 833 de la Comision de la Comunidad Andina y la normativa

comunitaria que la complemente, reconoce para fines de comercializacion, vigilancia y

control el codigo de identificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO)
_aari el siguiente producto cosmético:

NOMBRE DEL PRODUCTO:
MARCA (S):

GRUPO COSMETICO: FORMA COSMETICA:

NOMBRE DEL TITULAR DE LA NSO:

Domicilio legal en el Pais Miembro de reconocimiento: Pais:

NOMBRE DEL FABRICANTE (S):

Domicilio o direccion:

PAIS QUE CONCEDIO EL CODIGO DE IDENTIFICACION DE LA NSO:

VIGENCIA DE LA NSO:

NUMERO DE EXPEDIENTE ASIGNADO / RADICADO:

La/E! (nombre Autoridad Sanitaria correspondiente), manifiesta que el Titular de la NSO
declaré bajo la gravedad de juramento, que el producto notificado cumple con todos los
requisitos establecidos por la Decisidon 833 de la Comisién de la Comunidad Andina y la
normativa comunitaria que la complemente, que toda la informacién suministrada a la
Autoridad es auténtica y veraz, que su comercializacién sera posterior a la fecha en que el
Titular de la NSO solicita el reconocimiento, cumpliendo estrictamente con las
especificaciones sanitarias y de calidad definidas para el producto y que se encuentra
sometido al control y vigilancia posterior por parte de las Autoridades Sanitarias
correspondientes, de acuerdo con lo establecido en la referida normativa comunitaria, por
lo tanto asume la responsabilidad sobre cualquier inconsistencia que se presente entre la

informacién suministrada y la que resulte de las acciones que se ejerzan por parte de las
Autoridades.

FIRMA DE LA AUTORIDAD SANITARIA

Lugar y fecha:
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ANEXO IV
PARTE A
FORMATO FNSOC-004 LOGO
AUTORIDAD
SANITARIA
COMUNIDAD ANDINA
SECRETARIA GENERAL

COMERCIALIZACION DE LOS PRODUCTOS COSMETICOS POR EL
IMPORTADOR PARALELO

o0 Solicitud para acogerse a un coédigo de NSO existente

o Solicitud de Modificaciones de la Informacién aplicables

I. DATOS DEL IMPORTADOR PARALELO
Articulo 11 literal c) de la Decisiéon 833 de 2018
(Para acogerse a un codigo de NSO existente y vigente)

Nombre o razoén social:

Numero de identificacion de contribuyente:

Domicilio o direccion legal: Ciudad / Distrito / Provincia { Departamento:

Pais: Teléfono:
E-mail:

Nombre del: Representante Legal o Apoderado o
Teléfono/Celular: E-mail:

Nombre del: Responsable Técnico (Quimico Farmacéutico)

Teléfono: Celular:

E-mail:

1. DATOS DEL FABRICANTE O FABRICANTES DEL PRODUCTO CON NSO VIGENTE
Articulo 11, literal d) de la Decisiéon 833 de 2018

Nombre o razon social:

Domicilio o direccion: Ciudad / Distrito / Provincia / Departamento:

Pais:

Teléfono:

E-mail:

{Il. DATOS DE OTROS OPERADORES (SEGON SEA EL CASO)
Articulo 11 de la Decisién 833 de 2018

o ACONDICIONADOR (cuando corresponda)

Nombre o razén social:

Domicilio o direccion: Ciudad / Distrito / Provincia / Departamento:

Pais: Teléfono

Numero de identificacion del contribuyente: | E-mail:

V. DATOS DEL PRODUCTO COSMETICO CON NSO VIGENTE
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Articulo 11, literales a) y b) de la Decision 833 de 2018
Nombre del producto:

Cadigo de identificacion de la NSO a la que solicita acogerse:

V. MODIFICACIONES DE LA INFORMACION
Articulo 11 de la Decision 833 de 2018

Nota: El importador paralelo debera informar las demas modificaciones aplicables que resulten de los
requisitos establecidos en los Reglamentos Técnicos Andinos que complementen la Decision 833.

VI. DOCUMENTACION QUE SE ANEXA

| A ser presentada por el importador paralelo
Documentacion de solicitud para acogerse a una NSO existente

1 Documento que acredite la representacion legal o la condicion de apoderado segun la
normativa nacional del articulo

2 Solicitud totalmente firmada los 11

3 o rotulado con los datos del 11 cuarto

4 - . ol
Autorizacion del fabricante, cuando corresponda, segun legislacion interna de cada pais |

(articulo 11, literal f)

Declaracion jurada segun los numerales VII.1 y VII.2 (articulo 11 segundo parrafo)

‘ Comprobante de pago por derecho de tramite (literal e) del articulo 11)

(2}

A ser presentada por el titular de la NSO
Documentaciéon para modificaciones de la informacién del importador paralelo (articulos 11 y
13 de la Decision

1 Modificacion de razon social del importador paralelo, de acuerdo a legislacion de cada Pais
Miembro
Articulo 11 de la Decision 833 de 2018
Documento acredite el cambio, de acuerdo a de cada Pais Miembro
o sticker con la razén social modificada.
2 Modificacion de domicilio del importador paralelo

Documento acredite el cambio

o sticker con el nuevo domicilio
3 Modificacién de nombre o razon social direccién del acondicionador

Declaracion del o del acondicionador
o sticker con la nueva razén social nueva direccion

Nota 1.- Las modificaciones relacionadas al representante legal y el responsable técnico se

deberan informar a la ANC, y se realizaran conforme al procedimiento interno de cada Pais
Miembro.

Nota 2.- Para toda modificacion se debera adjuntar el pago de tasa cuando corresponda,
establecida por la Autoridad Nacional competente.
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VIl. DECLARACION JURADA

VII.1 DE LA INFORMACION TECNICA DEL PRODUCTO

Yo, , identificado con , actuando en mi
condicién de quimico farmacéutico titulado y con registro profesional N° de
(Pais Miembro correspondiente) declaro que el producto cosmético con cédigo de NSO

cuenta con la misma forma cosmética, grupo cosmético, presentacion
comercial, marca, composicién basica cuali-cuantitativa, denominacién genérica,
composicién secundaria, fabricante y etiquetado o rotulado ya notificadas por el titular

de la misma, por tanto cumple con todos los requisitos establecidos por la Decisién 833
y la normativa comunitaria que la complemente.

FIRMA DEL RESPONSABLE TECNICO (QUiMICO FARMACEUTICO)

Nombre completo:
Numero de Registro o Colegiatura Profesional:

Vil.2 DEL IMPORTADOR PARALELO

Yo, , identificado con , actuando en
condiciéon de Representante legal o Apoderado, declaro bajo la gravedad de juramento,
que el presente documento y la informaciéon suministrada adjunta son auténticos y
veraces, y cumplen con todos los requisitos establecidos por la Decision 833 de la
Comisién de la Comunidad Andina y la normativa comunitaria que la complemente.
Asimismo, declaro el cumplimiento de las Buenas Practicas de Aimacenamiento, y que
la comercializacion sera posterior a la presentacion de la presente solicitud, cumpliendo
estrictamente con las especificaciones de calidad definidas para el producto.

FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL O APODERADO
Nombre completo:

Nudmero de identificacion:
Lugar y fecha:
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ANEXO IV
PARTE B
FORMATO FNSOC-005
LOGO
AUTORIDAD
SANITARIA
COMUNIDAD ANDINA

SECRETARIA GENERAL

CONSTANCIA PARA PODER USAR EL CODIGO DE IDENTIFICACION DE LA
NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA DE PRODUCTOS COSMETICOS

(Nombre de la Autoridad Sanitaria Nacional Competente correspondiente), dando
cumplimiento a lo establecido por el articulo 11 de la Decisién 833 de la Comisién de la
Comunidad Andina emite la presente constancia para poder usar el cédigo de identificacién
de la Notificacién Sanitaria Obligatoria para fines de vigilancia y
control del siguiente producto cosmético:

NOMBRE DEL PRODUCTO:

NOMBRE DEL IMPORTADOR PARALELO:

Domicilio legal en el Pais Miembro de notificacion:
Pais:

NOMBRE DEL FABRICANTE (S):

Pais:
VIGENCIA DE LA NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA A LA CUAL SE ACOGE:
NUMERO DE EXPEDIENTE ASIGNADO / RADICADO:

La/El (nombre Autoridad Nacional competente correspondiente), manifiesta que el
interesado declaré bajo la gravedad de juramento, que el producto con NSO a la cual se
acoge cumple con todos los requisitos establecidos por la Decisién 833 de la Comisién de
la Comunidad Andina y la normativa comunitaria que la complemente, que toda la
informacién suministrada a la Autoridad es auténtica y veraz, que su comercializacién sera
posterior a la fecha de la emisidén de la presente constancia, cumpliendo estrictamente con
las especificaciones sanitarias y de calidad definidas para el producto y que se encuentra
sometido al control y vigilancia posterior por parte de las Autoridades Sanitarias
correspondientes, de acuerdo con lo establecido en la referida normativa comunitaria, por
lo tanto asume la responsabilidad sobre cualquier inconsistencia que se presente entre la

informacién suministrada y la que resulte de las acciones que se ejerzan por parte de las
Autoridades.

FIRMA DE LA AUTORIDAD SANITARIA

Lugar y fecha:




