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LEY 2287 DE 2023

Creacion del sistema
nacional de biobancos

» Elaborado por

Shirley Chapetén Montes
Grupo Apoyo Reglamentario
Oficina Asesora Juridica

El pasado 13 de enero, el Congreso de la Republica expidié
la Ley 2287 de 2023 con la cual se creo el Sistema Nacional
de Biobancos, creado expresamente con fines de investiga-
cion cientffica y tecnolégica.

De acuerdo con los términos de la ley, el Sistema Nacional de
Biobancos es el conjunto de instituciones, normas y procedi-
mientos que opera bajo la direccion del Ministerio de Salud y
Proteccién Social y la coordinacion del Ministerio de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion y el Instituto Nacional de Salud —
INS. La vigilancia, por su parte, se encuentra a cargo de la
Superintendencia Nacional de Salud y del Invima.

Ademas de las entidades enunciadas, el Consejo Nacional
de Bioética y un (1) delegado de las facultades de ciencia de
la salud o medicina, como ente asesor y consultor, conforma-
ran el sistema, cuyo objetivo principal es “promover, autorizar,
apoyar y verificar el funcionamiento de los biobancos y las redes
de biobancos en Colombia, asi como conocer el inventario del
material biologico humano y relacionado con la salud humana
disponible en el pais, facilitar la investigacion en salud, promover
la constitucion de colecciones y su registro en el Sistema Nacio-
nal de Biodliversidad como sistema de datos abiertos, facilitar el
intercambio del material bioldgico y contribuir a la custodia
nacional del material biologico relacionado con la salud huma-
na.”

Las siguientes son las funciones principales de este sistema,
consagradas en el articulo 31 de la Ley 2287:

Autorizar la creacién y funcionamiento de los
biobancos, nacionales o internacionales, publicos
0 privados.

Promover la creacion vy el fortalecimiento de los
biobancos.

Crear, divulgar y mantener actualizado anual-
mente el Registro Unico Nacional de Biobancos.

Registrar las colecciones biomédicas por fuera
del ambito de un biobanco.

Crear, divulgar y mantener actualizado anual-
mente el Registro Unico Nacional de Colecciones
Biomédicas por fuera del ambito de un biobanco.

1. Ley 2287 de 2023

Velar por la organizacion de los biobancos en redes 'y
proporcionar el soporte que sea necesario para su
funcionamiento.

Bajo este esquema, los biobancos en Colombia seran organi-
zaciones publicas o privadas, sin animo de lucro, que poseen
colecciones de muestras bioldégicas humanas con datos
asociados (datos personales, informacion clinica, genética y
biolégica), bajo parametros estandarizados y de calidad,
cuya finalidad es la investigacion de la salud humana.

Las actividades de los biobancos deberan cumplir con los
principios y garantias establecidas en el articulo 3° de la ley,
esto es, de manera general, la proteccion a la dignidad,
identidad, intimidad personal y familiar; respeto a la autono-
mia del individuo para decidir la donacién de una muestra
bioldégica; la confidencialidad de los datos personales e
informacion; la prevalencia de la salud y el bienestar del ser
humano sobre el interés de la sociedad o de la ciencia y la
aplicacion del principio pro homine; el respeto por el material
biolégico recolectado, custodiado, procesado, almacenado,
gestionado o cedido; la donacion y utilizacion gratuita y sin
animo de lucro de las muestras bioldgicas, entre otros.

Un instrumento relevante dentro del sistema y requisito para
la obtencion de las muestras es el consentimiento informado
que, segun se precisa en la ley, debe ser concedido por el
donante o sujeto fuente, independiente del consentimiento
que otorgue para un proceso terapéutico o diagndstico
relacionado con estas muestras. Sin embargo, prevé las
siguientes excepciones a este requisito:

L "Que la obtencion de dicho consentimiento no sea posible
porque el sujeto fuente fallezca, situacion en la que debera
consultarse el registro de voluntades anticipadas en el que
debera constar objecion expresa y debera existir concepto
favorable del Consejo Nacional de Bioética.

L Cuando el biobanco sea una autoridad sanitaria o
medico-legal, que ha obtenido y custodia muestras biologi-
cas e informacion asociada, provenientes de brotes, epide-
mias, emergencias, desastres o eventos de interés en
salud publica que prime €l interés general, y que vayan a
analizarias para dar respuesta a problemas relacionados
con la salud publica o a la autoridad juridica para establecer
causa, mecanismo o manera de muerte, respectivamente.”
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El consentimiento informado, segun el tipo de obtencion de
muestras e informacion asociada con fines de investigacion
biomédica, biotecnoldgica y epidemioldgica, sera:

© Especifico: se otorga para un proyecto de investiga-
cion concreto; autoriza Unicamente que la muestra y la
informacién asociada sean destinadas para ese
proyecto de investigacion especifico.

© Amplio: se otorga a un biobanco y permite que la
muestra e informacién asociada puedan ser cedidas a
terceros y utilizadas por diferentes investigadores para
estudios con fines de investigacion biomédica, biotec-
noldgica o epidemioldgica, autorizando ser contactado
nuevamente. Estas condiciones deberan ser explica-
das previamente al sujeto fuente para que autorice este
tipo de uso en el consentimiento.

Como consideraciones especiales, la norma se ocupa de la
obtencién del consentimiento informado de las muestras
biolégicas e informacion asociada de menores de edad,
mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, personas
que no tengan capacidad para expresar su consentimiento y
extranjeros, estableciendo en sus articulos 25, 26 y 27, las
siguientes reglas:

© En el caso de los menores de edad, su representante
legal tendra la facultad de autorizar el consentimiento
informado de la donacién de la muestra y los datos
clinicos asociados; sin embargo, debera estar acom-
pafiado del asentimiento del menor. Ahora bien, en el
evento que exista discrepancia, primara la voluntad del
menor de edad y una vez alcance la mayoria de edad,
si no expresa lo contrario, se entiende que mantendra
Su consentimiento.

© La obtencion de muestras bioldgicas con fines de
investigacion de mujeres embarazadas solo podra
realizarse siempre y cuando:

“No sea posible obtener las muestras de mujeres
no embarazadas.

La Investigacion tenga como objeto contribuir a
generar resultados para beneficiar otras mujeres,
embriones, fetos o nirios.

Que €l riesgo de la investigacion sea minimo para
las mujeres, embriones, fetos o nifios.

Que exista consentimiento de la mujer embaraza-
da.

Que se cumplan las demas disposiciones presen-
tes en la normatividad vigente de investigacion en
salud.”

© La obtencion de muestras biolégicas en mujeres en

periodo de lactancia sélo podra hacerse si no existe
impacto negativo en la salud del nifio y con previo
consentimiento informado.

La obtencion de muestras bioldgicas con fines de
investigacion de personas que no tengan capacidad
para expresar su consentimiento solo podra realizarse
siempre y cuando exista consentimiento de los repre-
sentantes legales, quienes deberan tener en cuenta las
objeciones previamente expresadas por la persona
afectada y que se cumplan las demas disposiciones
presentes en la normatividad vigente de investigacion
en salud.

Los donantes extranjeros de muestras bioldgicas e
informacién asociada, con fines de investigacion en
salud, tendran los mismos derechos y obligaciones
concedidas a los nacionales consagrados en esta ley.



El sujeto fuente o donante puede revocar el consentimiento
en cualquier momento, atendiendo las condiciones y pautas
sefialadas en el articulo 12 de la ley.

En cuanto a la obtencion y utilizacion de muestras bioldgicas
e informacion asociada de personas fallecidas, si bien se
indica que los biobancos, las colecciones biomédicas por
fuera del ambito de un biobanco o el proyecto de investiga-
cion concreto pueden emplear las muestras donadas para
fines de investigacion, aun después del fallecimiento del
individuo, debera verificarse que no exista oposiciéon en los
registros de voluntades anticipadas y cumplir con las demas
condiciones previstas en el articulo 28 de la mencionada ley.
Asi mismo, la ley establece aspectos relacionados con el
almacenamiento, procesamiento, cesion y transporte de
muestras biolégicas bajo estandares de calidad y seguridad;
en cuanto al tratamiento de la informacion asociada en los
biobancos, indica que éstos tomaran las medidas necesarias
para garantizar la seguridad y confidencialidad de la informa-
cién personal, los datos de carécter sensible, clinico, genéti-
Co, epigenético, molecular, entre otros, en cumplimiento de la
Ley de Habeas Data y la proteccion de informacion sujeta a
reserva legal de la Ley 1755 de 2015.

Asi como deberan garantizar la reserva de informacion,
también deberan hacer publica la informacion de interés
general. En ese sentido, el articulo 21 de esta ley consagra
que los biobancos tienen la obligacion de hacer publica la
informacion de las muestras biolégicas que posean y deben
registrarlas ante el Sistema Nacional de Biobancos, asi como
las investigaciones y los estudios académicos y cientificos
que se realicen con las muestras, garantizando la confiden-
cialidad de los datos personales de los sujetos fuente o
donantes.

Resaltamos entonces que tenemos a nuestro cargo la vigilan-
cia, en conjunto con la Superintendencia de Salud, segun
consagra esta ley en su articulo 35: “el Invima realizara una
visita, tres (3) meses posteriores a la creacion del biobanco,
para evaluar el cumplimiento de lo estipulado por esta ley y
posteriormente, como minimo, una visita anual al Sistema
Nacional de Biobancos y a los biobancos para evaluar el
cumplimiento de los requisitos de funcionamiento y organiza-
cion exigidos por la ley. En el evento de ser necesario, a las
colecciones por fuera del ambito del biobanco y a los proyec-
tos de investigacion concretos.”

Adicionalmente, nuestra entidad serd la encargada de
imponer las sanciones de amonestaciones, multas pecunia-
rias, cierres temporales o definitivos de los biobancos, segun
corresponda, de acuerdo con lo consagrado en el articulo 36
de la norma objeto de andlisis.

El gobierno nacional, a través del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, definird los requisitos minimos para la
organizacion y operacion de los biobancos en el territorio
nacional, mediante la expedicion del Manual de Buenas
Practicas de Biobancos, para lo cual la ley concedié un plazo
de seis (6) meses a partir de su promulgacion, es decir, hasta
el 12 de julio de 2023.

Puede consultar la Ley 2287 de 2023 haciendo clic aqui:

https://dapre.presidencia.gov.co/normativa/normativa/LEY%
202287 %20DEL %2013%20DE %20ENERO %20DE %202023.pdf
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Reglamento técnico de etiquetado
para productos cosméticos

» Elaborado por

Ligia Lorena Rodriguez Mufioz
Grupo de Registros Sanitarios

Direccion de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica

El 16 de diciembre de 2024, entrara en vigor la Resolucion
2310 que expide el Reglamento Técnico Andino para el
Etiguetado de Productos Cosmeéticos, publicada en la Gaceta
Oficial del Acuerdo de Cartagena de la Comunidad Andina -
CAN el 16 de diciembre de 2022. Este reglamento derogara
el capitulo Il de la Decision 516 de 2002 denominado Armoni-
zacion de legislaciones en materia de productos cosmeéticos,
que a la fecha continda implementandose para el cumpli-
miento de los requisitos de etiquetado en el mercado para los
productos cosmeéticos.

Este reglamento técnico tiene por objeto, en su articulo 2,
establecer los requisitos de etiquetado o rotulado que deben
cumplir los productos cosméticos que se comercialicen en
los territorios de los paises miembros de la CAN (Bolivia,
Colombia, Ecuador y Peru), con el fin de:

© Prevenir practicas que puedan inducir al error a los
consumidores 0 usuarios sobre las caracteristicas de
estos productos.

© Proteger la salud o seguridad humana.

Bajo este reglamento técnico se incluyen lineamientos que
anteriormente no estaban armonizados entre las autoridades
sanitarias de los paises miembro como, la inclusion de sticker
0 etiqueta complementaria a la etiqueta principal del produc-

to para incluir informacién adicional o aclaratoria. Es impor-
tante precisar que no estd permitido ocultar o corregir
informacién con este sticker y que la actividad de acondicio-
namiento (que involucra la colocacién de dicho sticker)
debera contar con capacidad de produccion, cuando se
realice en el territorio nacional (articulo 5.1).

En lo relacionado con el importador paralelo, es decir quien
se acoge a una NSO existente, al igual que el titular de la
notificacion sanitaria, debera incluir sus datos en la etiqueta
del producto y podra realizarlo, en caso tal, a través del uso
de un sticker o etiqueta complementaria (articulo 5).

Asi mismo, en el etiquetado del producto cosmético se
debera relacionar la denominacion genérica en idioma caste-
llano, que puede ser diferente al nombre del producto, y
mediante la cual se identifica el tipo 0 gama de producto y su
funcién (articulo 5.1, literal b).

Para todo producto cosmético, deben realizarse los respecti-
vos estudios de estabilidad; el fabricante, el titular o el impor-
tador paralelo deben contar con estos estudios para fines de
control y vigilancia. Cuando los estudios de estabilidad den
como resultado que el producto tiene una vida atil menor o
igual a veinticuatro (24) meses, se debera declarar en las
etiquetas o envase del producto cosmético la fecha de venci-
miento; por su parte, para productos cosméticos cuya vida




Util sea mayor a veinticuatro (24) meses, la indicacion de
fecha de vencimiento no sera obligatoria en la etiqueta o
envase (articulo 5 /5.7).

Con respecto a la lista de ingredientes que reporta la etiqueta
de un producto cosmético, debe registrarse por orden decre-
ciente de importancia ponderal y se aclara que debe encon-
trarse en nomenclatura INCI (articulo 5.1 literal k).

venir con la traduccién en idioma castellano para compren-
sién del usuario y evitar confusiéon con otro tipo de producto.

En este reglamento se establece, adicionalmente, que
cualquier autoridad nacional competente de un pais miembro
podra prescindir de la exigencia de la impresion en la etique-
ta del coédigo de NSO en su territorio; sin embargo, para fines
del reconocimiento, el cédigo de la NSO debera consignarse

en la etiqueta de los productos cosméticos para su comercia-
lizacion en los demas paises miembros que asi lo requieran.

La informacion de indicaciones de uso y precauciones debe
estar acorde con la naturaleza y riesgo del producto, debe

Diferencias entre el capitulo lll de la Decisién 516
y el Reglamento Técnico de etiquetado

A continuacion se indica la relacion de diferencias entre los requisitos establecidos por estas dos normativas supranacionales

andinas:

DECISION 516 DE 2002 CAPITULO Il

REGLAMENTO TECNICO ETIQUETADO

Los requisitos de etiquetado se incluyen dentro del cuerpo de la
normativa general legislacion cosméticos, existiendo algunos vacios
normativos.

Corresponde a un reglamento especifico que trata clara y ampliamente los
requisitos de etiquetado.

NA

Incluye: objeto, campo de aplicacion y definiciones.

NA

Incluye: concepto y lineamientos para la utilizacion del sticker o etiqueta
complementaria y acondicionamiento.

Entre los requisitos se encuentra la inclusion del fabricante o
responsable.

No se incluye como requisito la inclusion de los datos del fabricante, el requisito
primordial corresponde a los datos del titular y del importador paralelo.

No se incluye el término de importador paralelo.

Se incluyen lineamientos e inclusion de datos del importador paralelo.

No se incluye la marca ni el nombre como requisitos de identificacion del
producto.

Se incluye nombre, denominacién genérica y marca del producto con los
lineamientos correspondientes.

No incluye registro grupo cosmético.

Incluye como requisito registro del grupo cosmético, segun aplique.

Incluye solo las precauciones por ingrediente establecidas en los
listados internacionales.

Se encuentran como requisitos las precauciones por ingrediente con respecto
a los listados internacionales y las que sugiere el fabricante.

Exige el cédigo de NSO registrado en etiquetas.

Brinda la potestad de exigir o no este requisito en etiquetas de acuerdo con la
autoridad sanitaria.

Inclusion de la lista de ingredientes.

Ingredientes en INCl y en orden decreciente.

NA

Instrucciones de uso y condiciones de almacenamiento, segtin corresponda.

Fecha de vencimiento a potestad del fabricante.

Condiciones especificas en cuanto a la fecha de vencimiento o vida util.

No se habla sobre disefios de temporada, pero en el Acta V se trata
sobre la no obligacion de notificacién de cambio en el disefio de etiqueta.

Se incluye foralmente la aclaracion de no obligatoriedad de notificacion de
cambios por disefios de temporada.

NA Requiere que la etiqueta del mercado debe coincidir con la ultima notificada.
Al ser un reglamento técnico, se indica sobre el procedimiento de evaluacion de
NA conformidad en el que la etiqueta sera considerada como declaracién expresa

de conformidad por parte del titular.

Requisitos minimos para envases pequeiios.

Adicional a los requisitos minimos de la D 516 se incluye: denominacion
genérica, datos del titular o importador paralelo, ingredientes en INCI, fecha de
vencimiento.

No indica periodicidad sobre actualizacion normativa.

Indica que se tiene un periodo de revision y actualizacién normativa de cinco (5)
anos.

El Reglamento Técnico Andino para el Etiquetado de Productos Cosméticos se puede consultar en el siguiente link:

https://www.comunidadandina.org
/DocOficialesFiles/Gacetas/GACETA%205095.pdf Q
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Actualizacion normativa para la certificacion
en capacidad de produccion y buenas
practicas de manufactura cosméticas

» Elaborado por

Ligia Lorena Rodriguez Mufoz
Grupo de Registros Sanitarios

Direccién de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica

En esta oportunidad nos permitimos informar acerca de la
normatividad que regula la certificacion en capacidad de
produccion y las buenas practicas de manufactura de
productos cosméticos. Para este fin, la Comunidad Andina
de Naciones expidid la Resolucion 2206 que establece el
reglamento técnico de buenas préacticas de manufactura y la
2214 que define la lista de verificacion y criterios de evalua-
cién armonizados para la verificacion del cumplimiento de las
buenas practicas de manufactura de productos cosméticos,
publicadas en la Gaceta del Acuerdo de Cartagena, el 17 de
junio y 16 de julio de 2021, respectivamente.

Estas resoluciones conforman las herramientas con las que el
Instituto certifica en capacidad de produccion (caracter
obligatorio) o en Buenas Practicas de Manufactura Cosméti-
ca (certificacion voluntaria) a aquellas compafriias que preten-
dan adelantar alguna de las etapas que componen el proce-
so de manufactura de cosmeéticos (fabricacion, envasado,
acondicionamiento). Lo anterior, en concordancia a lo
reglamentado en los articulos 25.1 y 26 de la Resolucion
2206:

‘T...] 25.1. Las Autoridades Nacionales Compe-
tentes (ANC) de los Paises Miembros exigiran
el cumplimiento del presente Reglamento
Técnico Andino de Buenas Practicas de Manu-
factura, al otorgar la autorizacion sanitaria de
funcionamiento o certificado de capacidad o
permiso de funcionamiento de las empresas o
establecimientos que fabrican, acondicionan o
maquilan  productos  cosmeéticos;  este
documento sera necesario para acceder a la
Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO), segun
lo sefalado en numeral 24 del presente Regla-
mento Técnico Andino.

26. Una vez que los establecimientos hayan
obtenido la autorizacién sanitaria de funciona-
miento o certificado de capacidad o permiso de
funcionamiento, de acuerdo al articulo 2 de
este reglamento, podran solicitar la certifica-
cion de BPM de manera voluntaria, previa a la
verificacion mediante la inspeccion del cumpli-
miento del presente reglamento técnico por
parte de la ANC, en virtud del sequndo parrafo
del articulo 51 de la Decision 833 ]...]".

Es necesario aclarar que los establecimientos que ya cuenten
con Certificacion de Capacidad de Produccion o Buenas
Practicas de Manufactura Cosméticas no estan obligados a
solicitar visita para verificar el cumplimiento de estos
reglamentos, una vez entren en vigencia (30 meses después
de su publicacion en la Gaceta del Acuerdo de Cartagena, es
decir, a partir del 18 de diciembre de 2023); sin embargo,
luego de esta fecha, las visitas de seguimiento y aquellas
solicitadas por los usuarios seran realizadas teniendo en
cuenta los criterios alli definidos.

A la fecha, la Direccién de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y
Productos de Higiene Doméstica del Instituto tiene contabili-
zados 705 establecimientos en su censo, quienes estan en la
obligacioén de realizar actividades de diagndstico con el fin de
evaluar el nivel de cumplimiento de sus procesos, frente a
esta nueva legislacion, y generar los planes de accion
necesarios para alinearse.

Es pertinente indicar que la participacion de Colombia, a
través del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos — Invima, fue determinante en la construccién de
estos reglamentos, ya que la Direccion de Cosméticos, Aseo,
Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica liderd las
sesiones de discusion, presentando propuestas a los demas
paises miembros, en aras de elevar los estandares de
calidad con los que se fabrican y comercializan estos
productos.

La normatividad mencionada se encuentra en el siguiente

https://www.comunidadandina.org/
ressources/resolucion-n-2206/

¥

https://www.comunidadandina.org/Doc
OficialesFiles/Gacetas/Gaceta%204301.pdf
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Conceptos aclaratorios para armonizacion
de criterios en materia de productos

cosmeéticos

» Elaborado por

Ligia Lorena Rodriguez Mufoz
Grupo de Registros Sanitarios

Direccion de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica

Para esta edicion del Boletin Opinion Juridica, compartimos
con nuestros lectores aspectos a tener en cuenta para la
comercializacion de algunos productos que son competen-
cia de la Direccion de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y
Productos de Higiene Doméstica del Instituto.

Requisitos para tener en cuenta sobre productos
cosméticos derivados del cannabis:

Se debe tener en cuenta que, ademas de las disposiciones
andinas, Colombia cuenta con un marco regulatorio de orden
nacional que aplica para productos cosméticos con deriva-
dos de cannabis, los cuales no contravienen con lo estipula-
do en la Decision 833 de 2018 Armonizacion de Legislacio-
nes en materia de productos cosméticos, entre los cuales se
destacan:

L Decreto 811 del 23 de julio de 2021 “Por el cual se
sustituye el Titulo 11 de la parte 8 del libro 2 del Decreto
780 de 2016, Unico Reglamentario del Sector Salud y
Proteccién Social, en relacion con el acceso seguro e
informado al uso de cannabis y de la planta de canna-

bis.”

e
-

G

L Resolucion 227 del 18 de febrero de 2022 “Por la cual
se reglamenta el Decreto 811 de 2022 de 2021 que
sustituye el Titulo 11 de la Parte 8 del Libro 2 del Decre-
to 780 de 2016, en relacion con las licencias, cupos y
autorizaciones para el acceso seguro e informado al
uso de cannabis y de la planta de cannabis, sus deriva-
dos y productos y se establecen otras disposiciones.”

L La Resolucién 315 del 2 de marzo de 2020 “Por la cual
se actualizan los listados de estupefacientes, psicotro-
picos, precursores y demas sustancias sometidas a
fiscalizacion, de aquellas clasificadas como monopolio
del Estado y de los medicamentos de control especial
de uso humano y veterinario, y se dictan otras disposi-
ciones”.

En consecuencia, para la solicitud de Notificacion Sanitaria
Obligatoria (NSO) para un producto cosmético, los titulares
y/o importadores que se acogen a una NSO deberan allegar
los siguientes documentos, ademas de los requisitos estipu-
lados en la norma Supranacional (Decision 833 de 2018):

e
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. Ficha técnica de la materia prima del ingrediente deriva-
do de cannabis con su nomenclatura INCI.

_ Concentracion del ingrediente derivado del cannabis en
la formulacion.

_ Certificado de anadlisis del ingrediente derivado de
cannabis que evidencie un porcentaje menor al 1 % de
THC (tetrahidrocannabinal).

_ Certificado de anélisis sobre producto terminado que
cuantifique el contenido de THC inferior al 0.2 %.

' Se deben presentar ambos certificados: contenido de
THC en la materia prima y THC sobre producto termina-
do.

. El proveedor de la materia prima debe contar con la
licencia respectiva, segun lo establecido en el capitulo Il
o VI del Decreto 811.

Se informa a los titulares, fabricantes, importadores y comuni-
dad en general, que esta informacion se encuentra publicada
en la pagina web del Invima, mediante la Circular Externa
1000-001-23 del 16 de enero de 2023, que se puede descar-
gar a través del link https://www.invima.gov.co/cosmeticos
y la siguiente ruta en el portal web: Productos vigilados
/Cosméticos, Aseo y Plaguicidas /Cosméticos/Normatividad
/Notificacion Sanitaria Obligatoria/Circulares

Conceptos armonizados sobre los adelgazantes:

A continuacion se mencionan algunas disposiciones relacio-
nadas con aquellos productos cosméticos que tenga como
funcién o declaren poseer caracteristicas adelgazantes,
quemagrasa, liporeductores, moldeadores de figura, y simila-

i 1

res, segun las Ultimas aclaraciones realizadas en el marco de
las reuniones del grupo de expertos gubernamentales para
la armonizacion de legislaciones sanitarias (sanidad humana)
de los paises miembro de la Comunidad Andina de Naciones
—CAN, en la reunion XXXVII del 28 de octubre de 2022 y bajo
el marco normativo de la Decision 833 de 2018 Armonizacion
de Legislaciones en materia de productos cosméticos.

. Los productos adelgazantes, quemagrasa, liporeducto-
res, moldeadores de figura y productos similares, cuyo
propdsito es la eliminacion de la grasa acumulada vy
reduccion del peso, volumen o la talla corporal, no
podran considerarse productos cosméticos, pues
desbordan la definicion de producto cosmético que se
estipula en la Decision 833 de 2018 articulo 2 punto 2.26,
toda vez que su mecanismo de accién se centra en
capas mas profundas que la epidermis, incluso sobre €l
tejido adiposo.

¢

Estos productos, mencionados anteriormente, permane-
ceran vigentes hasta el vencimiento del codigo de la
NSO o hasta que el titular proceda a su retiro voluntario,
siempre y cuando no hagan referencia a bondades
terapéuticas (en sus etiquetas, publicidad, ni documen-
tos técnicos de soporte).

-

No se aceptaran modificaciones, ni cambios de NSO o
reconocimientos sobre los mismos y, después de
cumplida su vigencia, no habra lugar a la renovacion del
codigo de NSO ni al agotamiento de existencias en el
mercado.

-

No se procedera a emitir la NSO a productos nuevos que
proclamen o presenten estos propdsitos que desbordan
la definiciéon de producto cosmético.




Decision 908, por la cual se modifica la Decision 706

“*Armonizacion de legislaciones en materia

de productos de higiene domeéstica y productos

absorbentes de higiene personal”.

» Elaborado por

Maria Fernanda Diaz Torres
Grupo Apoyo Reglamentario
Oficina Asesora Juridica

En esta oportunidad, divulgaremos la Decision 908 expedida
por la Comunidad Andina de Naciones - CAN, que modifica
la Decision 706 “Armonizacion de legislaciones en materia de
productos de higiene doméstica y productos absorbentes de
higiene personal” y fue publicada en la Gaceta Oficial del
Acuerdo de Cartagena, N° 5097 del 29 de diciembre de
2022.

Para empezar, es importante recordar que la Decision 706
tiene como ambito de aplicacion los regimenes sanitarios, de
control de calidad y vigilancia sanitaria, en relacion con la
produccioén, procesamiento, envasado, expendio, importa-
cion, almacenamiento y comercializacion de los productos
de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene
personal.

LLas modificaciones a la Decision 706, realizadas mediante la
Decision 908, se concretan en dos aspectos:

Se dej6 de exigir la presentacion del Certificado de Libre
Venta (CVL) para otorgar la Notificacion Sanitaria
Obligatoria (NSO) de productos de higiene doméstica y
productos absorbentes de higiene personal en produc-
tos fabricados fuera de la subregién andina.

Para el tramite de reconocimiento automatico del cédigo
de la Natificacion Sanitaria Obligatoria (NSO) de estos
productos, ademas de los requisitos contemplados en
la Decisién 706, la autoridad nacional competente
requerira al interesado copia certificada o documento
electronico de la Notificacion Sanitaria Obligatoria
(NSQO) emitida por la autoridad del pais de origen.

Puede consultar la Decision 908, haciendo clic aqui:

i)

https://www.comunidadandina.org
/normativa-andina/decisiones/
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Resolucién 2492 de 2022,

sobre reglamento técnico sobre los requisitos
de etiquetado nutricional y frontal que deben
cumplir los alimentos envasados y empacados
para consumo humano.

» Elaborado por

Maria Fernanda Diaz Torres
Grupo Apoyo Reglamentario
Oficina Asesora Juridica

En esta edicion abarcaremos puntos importantes de la
Resolucion 2492 del 13 de diciembre de 2022 “Por la cual se
modifican los articulos 2, 3, 16, 25, 32, 37 y 40 de la Resolu-
cion 810 de 2021 que establece el reglamento técnico sobre
los requisitos de etiquetado nutricional y frontal que deben
cumplir los alimentos envasados y empacados para consu-
mo humano”, publicada en el Diario Oficial N° 52.247 del 13
de diciembre de 2022.

Para empezar, la presente Resolucion se expidid para
reglamentar los paragrafos 2 y 3 del articulo 5 de la Ley 2120
de 2021, relacionados con los criterios aplicables sobre
declaraciones nutricionales en la etiqueta de los productos
que deben adoptar los sellos de advertencia, implementando
el sello octogonal con fondo negro. Mediante estos sellos se
advierte sobre el exceso de grasas trans y saturadas, calorias
y azlcares, de tal manera que tenga impacto positivo en la
alimentacion de los ciudadanos y en la salud publica.

La resolucion 2492 establece el reglamento técnico de los
requisitos del etiquetado nutricional que deben cumplir los
alimentos para consumo humano, precisando aspectos
como: campo de aplicacién, definiciones, declaraciones de
propiedades nutricionales y en salud, caracteristicas especi-
ficas del sello frontal de advertencia, agotamiento de existen-
cias, transitoriedad, vigencias y derogatorias.

En este sentido, la mencionada resolucion modifica los articu-
los 2, 3, 16, 25, 32, 37 y 40 de la Resolucion 810 de 2021.

LLas modificaciones a la Resolucién 810 de 2021 se concretan
asi: el articulo 2 establece el campo de aplicacion de la
norma, asi como sus excepciones, indicando que esta norma
aplica a todos los alimentos procesados y ultraprocesados
envasados 0 empacados nacionales e importados que se
comercialicen en el territorio nacional; también se establecen
excepciones para la aplicacion del etiquetado nutricional y
otras excepciones para la aplicacion del etiquetado frontal de
advertencia.

Asi mismo, el articulo 3 de la Resolucién 810 de 2021, fue
modificado adicionando definiciones usadas en el etiquetado

nutricional y frontal, para facilitar la aplicacion y entendimiento
de lo regulado en esta normatividad.

A su vez, el articulo 16 de la Resolucion 810 también fue
modificado por este acto administrativo, estableciendo como
requisitos generales de las declaraciones nutricionales de
alimentos, los siguientes:

. Las unicas declaraciones nutricionales permitidas
seran las que se realicen con los valores diarios de
referencia y con los &cidos grasos establecidos en
este reglamento técnico.

' Se establecen limites al tamafio de las letras de las
declaraciones nutricionales.

' Si el alimento tiene sellos frontales de advertencia, no
podra contener declaraciones nutricionales.

Asi mismo, también se modificaron las prohibiciones relacio-
nadas con declaraciones en salud contenidas en el articulo
25 de la Resolucion 810, donde se destacan las siguientes:

. No debe sugerir que el alimento por sf solo es suficien-
te para una alimentacion diaria.

' No se debe promover el consumo excesivo de
cualquier alimento.

' No se debe generar dudas sobre la calidad e inocui-
dad de alimentos similares.

" No se puede realizar declaraciones nutricionales, si el
alimento tiene sellos frontales de advertencia.

" No se debe implicar propiedades curativas, medicina-
les o terapéuticas.



Igualmente, fue modificado el articulo 32 de la Resolucion
810 que establece que un alimento debe tener un etiquetado
frontal de advertencia si se le ha adicionado: a) sal/sodio, b)
azucares, c) grasas, o d) edulcorantes, de acuerdo con los
limites establecidos en el reglamento técnico. Adicionalmen-
te, fija los parametros sobre forma, color, tamafio, ubicacion,
valores para este etiquetado, implementado asi el sello
octogonal con fondo negro, donde se advierte sobre el
exceso de estos ingredientes.

Ademéas, también se modificé el articulo 37 de la Resolucion
810 que se refiere al agotamiento de existencias de etiquetas
y uso de adhesivos. Para dar claridad a este articulo, el
Invima expidié la circular externa N° DG 1000-002-23,
mediante la cual dio a conocer los lineamientos para la
presentacion, evaluacion y autorizacion de agotamiento de
existencias de etiquetas y uso de etiqueta complementaria.

Estos lineamientos aplican a los titulares de registros, permi-
sos o0 notificaciones sanitarias de alimentos y bebidas
envasados y productos alimenticios procesados y ultraproce-
sados envasados 0 empacados para consumo humano que
hayan implementado lo relacionado con el etiquetado frontal
de advertencia (sello circular) y nutricional — Resolucion 810
de 2021, asi como aquellos que continden cumpliendo con lo
establecido en la Resolucion 333 de 2011 y rotulado general
(Resolucion 5109 de 2005), pero que ahora deban declarar
rotulado nutricional y frontal.

El plazo para radicar la solicitud de tramite voluntario.de
agotamiento de etiquetas vence el 28 de febrero de 2023y se
realizara por registro, permiso o notificacion sanitaria, siendo
concedido por una unica vez, desde el 14 de junio de 2023
hasta el 14 de junio de 2024.

Igualmente, se modifico el articulo 40 de la Resolucién 810,
estipulando una transitoriedad de seis (6) meses contados a
partir de la fecha de publicacion en el Diario Oficial de la
Resolucion 2492. Adicionalmente, se indica que:

' Los fabricantes pueden implementar el reglamento
técnico, antes de su entrada en vigencia.

o A partir del 15 de junio de 2024 seréan retirados del
mercado los alimentos que no cumplan con este
reglamento técnico.

.+ Para los envases retornables se otorgd un plazo de
cinco afios para el cumplimiento del reglamento
técnico.

También contiene un articulo sobre las vigencias y derogato-
rias, mediante el cual se indico que rige a partir de su publica-
cion y una vez vencido el plazo de seis (6) meses deroga el
articulo 3 de la Resolucion 4135 de 1976, la Resolucion 333
de 2011y el numeral 5.2 y el articulo 6 de la Resolucion 2508
de 2012.

La Resolucion 2492 y la circular N° DG 1000-002-23 pueden
ser consultadas a través de los siguientes enlaces:

https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/
Resoluci%C3%B3n%20No. %202492de %202022.pdf

3

https://www.invima.gov.co/documents/20143/
4458360/ Circular+DG+1000-002-23.pdf/
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