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La presente guia tiene como objeto dar a conocer al publico en general los tramites a cargo de esta
Direccién, asi como los puntos claves a tener en cuenta por parte del usuario, como de quien estudia
las solicitudes allegadas al Invima.
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los productos
cosméticos

Lo primero a tener en cuenta es que, en Colombia, el marco
normativo que regula estos productos es expedido por la
Comunidad Andina, de la cual Colombia hace parte; en
ese sentido, para los productos cosméticos actualmente
su generalidad se encuentra contemplada en la Decision
833 de 2018 Armonizacién de Legislaciones en materia
de productos cosméticos, asi como en sus Reglamentos
Técnicos Andinos complementarios (Resolucién 1905 de
2017, Resolucidon 1953 de 2017, Resolucidén 2025 de
2018, Resolucién 2108 de 2019, Resolucién 2120 de
2019, Resolucidn 2206 de 2020, Resolucion 2214 de

2020, y Resoluciéon 2310 de 2022).

1.1
Solicitud de Notificaciéon Sanitaria Obligatoria (NSO)

Se entiende por cédigo de NSO la comunicacién en la cual se informa a las autoridades nacionales
competentes, bajo declaracién jurada, que un producto cosmético serd comercializado, y dicha
comercializacion deberd ser posterior a la fecha de asignacidon del cddigo por parte de la Autoridad
Nacional Competente del Pais Miembro donde se realiza la notificacién (Decisién 833 de 2018 art. 2
punto 2.23).

NOTA: teniendo en cuenta la naturaleza de la NSO senalada en la norma, esta no implica que la
autoridad sanitaria competente lleve a cabo algun tipo de autorizaciéon de un producto o de la
documentacion allegada; simplemente el titular, bajo declaracion jurada notifica el producto que
pretende comercializar vy si su solicitud con la declaracién jurada se encuentra acompafada de la
documentacién correspondiente, se asigna -sin mayor tramite- un cédigo a la NSO y se genera el
respectivo certificado de NSO automatico. Es deber del titular garantizar que tanto lo presentado en su
NSO, como el producto que se comercializa, cumplan con la normativa sanitaria vigente. Posteriormente,
la autoridad sanitaria verificard el cumplimiento de eso mediante el adelantamiento de actividades de
inspeccion, vigilancia y control sanitario, ya sea documental, en el mercado o en los establecimientos
del fabricante y el titular.
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PASOS

PARA OBTENER UN CODIGO DE NSO PARA
LA COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS
COSMETICOS:

Deberd seguir los siguientes pasos:

En primer lugar, debe descargar el formulario
unico FNSOC-001 de solicitud de NSO
dispuesto en la pagina del Invima www.
Invima.gov.co mediante la ruta Productos
Vigilados / Cosméticos, aseo, plaguicidas y
productos de higiene Doméstica / cosméticos
/ Notificacién Sanitaria Obligatoria (NSO) /
Formatos de tramites y guias — Notificacion
Sanitaria Obligatoria (NSO) / Formato de
solicitud Asignacién de cddigo producto nuevo
bajo Decision 833. Dentro del formulario, elegir
la opcion Notificacion Sanitaria Obligatoria
(NSO).

Descargado el formulario debe diligenciarse
completamente y firmarse la declaracién jura-
da, tanto del representante legal o apoderado
por el titular, como del responsable técnico de
la informacion.

] . =
PARTEB
EFORMATO FNSQC-001
invima

X

Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO)

Solicitud de Renovacion del codigo de identificacion de la NSO
Solicitud de del codigo de do 1a NSO
Informacion do Moditicaciones

Una vez diligencie la informacion requerida
en el formato de solicitud, debe recopilar
los documentos que se deben anexar al
tramite, estos se relacionan en la seccién VI
documentacién que se anexa, del formulario
de solicitud. Si aplica, se deberan anexar
especiales
con exigencias normativas nacionales para

los documentos relacionados

productos especificos.
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Se debe realizar el pago de la tarifa
correspondiente al cédigo 1027. Cabe resaltar
que estas tarifas se actualizan anualmente.

De conformidad con la normativa vigente, el tramite de
solicitud de Notificacién Sanitaria Obligatoria (NSO) con
sudeclaracidnjuradafirmada debera estar acompanado
de los requisitos legales y técnicos establecidos en el
articulo 9 de la Decisién 833 de 2018:

INFORMACION
GENERAL

Nombre del representante legal o apoderado
acompanado de los documentos que acrediten
su representacidon, segun la normativa nacional
vigente;

Paraelrepresentante legal serealiza la validacion
de su condicién en el RUES, y para el apoderado,
se debe aportar el debido poder legal.

Nombre o razén social y direccion del (o los)
fabricante (s), y del titular de la NSO;

El titular de la NSO debe tener domicilio legal en
el Pais Miembro de notificacion o reconocimiento
y debe ser Unico dentro de la NSO.

Siel producto es de fabricacidon nacional, recuerde
que el establecimiento deberd contar con la
certificacion de capacidad de produccion, esto
implica que dicho establecimiento debe contar
con las condiciones técnicas, locativas, higiénicas,
sanitarias, de dotacidn, de recursos humanosy de
control de calidad, con base a lo contemplado en
la Resolucién 2206 de 2021 asi como en la lista
de verificacion dada mediante Resolucion 2214
de 2021. Debe validar que el establecimiento
se encuentre autorizado para la fabricacion de
la forma cosmética correspondiente. Si por el
contrario, este se fabrica en el exterior, el titular
de la NSO debe asegurar el cumplimiento de las
BPM en su fabricacién. (art. 52 D833).



Cuando corresponda, el nombre o razén social y
direccién del envasador y acondicionador;

Si los establecimientos envasadores o
acondicionadores son nacionales deben contar
con el certificado de capacidad de produccidn,
por lo que se debe cumplir con la Resolucién
2206 de 2021 asi como la lista de verificacion
dada mediante Resolucidon 2214 de 2021. Debe
validar que el establecimiento se encuentre
autorizado para el envase o acondicionamiento
de la forma cosmética correspondiente.

Nombre del producto, su denominacién
genérica que permita su identificacidon; y cuando
corresponda, el nombre del grupo cosmético y
la marca o marcas del producto. Estos deben ser
acordes a la funcidn y caracteristicas del producto
y no inducir a engafio o confusién con otra clase
de productos;

La denominacion genérica debe ajustarse a su
definicion establecida en el numeral 2.11 de la
Decisién 833 de 2018 (identificando la gama o
tipo de producto y su funcidn) y debe encontrarse
en idioma espanol.

Los grupos cosméticos deberan contar con la
misma composicion basica cuali-cuantitativa,
uso y denominacidon genérica, y solo puede
diferenciarse en las propiedades organolépticas
(color, olor y sabor), por lo que se ampararan
bajo una misma NSO. También se consideran
grupos cosmeéticos, los tintes con la misma
composicion cualitativa de sus colorantes, los
cosméticos de perfumeria con la misma fragancia
y los productos cosméticos para maquillaje de la
misma composicién basica y diferente tonalidad,
establecido en el articulo 12 de la Decisién 833
de 2018.

v’ Informe de Resultados Analiticos

Presentacién comercial;

Conforme a su definicién en la Resolucion 2108
de 2019, estas deben expresarse indicando el
tipo de envase, el material y el contenido neto
para cada presentacion en el mercado, con el
fin de poder realizar actividades de Inspeccion
Vigilancia y Control por parte del Instituto. Estas
presentaciones deben declararse acorde con la
realidad de comercializacion en el mercado y no
deben mencionarse intervalos, sino contenidos
netos especificos.

Forma cosmética;

Debe notificarse con base en las definiciones
del articulo 9 de la Resolucién 2108 de 2019
y teniendo en cuenta las caracteristicas del
producto.

Nombre del responsable técnico (quimico
farmacéutico);

Por parte del grupo de registros se verifica que
este profesional este registrado en la plataforma
de RETHUS, en la que debe figurar activo.

Pago de la tasa establecida por el Pais Miembro.




INFORMACION
TECNICA

La descripcién del producto con indicacién
de su férmula cualitativa. Adicionalmente se
requerira la declaracidn cuantitativa para aquellas
sustancias de uso restringido y los ingredientes
de la composicidon basica que ejerzan su accion
cosmeética, asi no tengan restricciones. En caso de
contener sustancias en forma de nanomateriales,
se informara a la Autoridad Nacional Competente
la denominacién quimica y el tamafio de particula
del nanomaterial.

Los productos cosméticos deberdan cumplir con
los listados internacionales sobre ingredientes
que pueden incorporarse o no a los productos
cosméticos y sus correspondientes funciones y
restricciones o condiciones de uso. Se reconocen,
para tales efectos:

e Las listas y disposiciones emitidas por
la Food & Drug Administration de los
Estados Unidos de Norte América (FDA)
que le sean aplicables.

e Los listados de ingredientes cosméticos

de The Personal Care Products Council.

e Las Directivas o Reglamentos de la
Union Europea que se pronuncien sobre

ingredientes cosméticos.

e Los listados de ingredientes cosméticos
de Cosmetics Europe — The Personal
Care Association.

Se tomard como criterio de evaluacién el listado
menos restrictivo.

Conforme a lo establecido en el articulo 4 de la
Decisidon 833, el titular y su responsable técnico
deben tener en cuenta que cada ingrediente
de la formulaciéon cumpla con las restricciones
de concentracidn, asi como las condiciones de
uso establecido para cada ingrediente en los
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listados internacionales de referencia; asi como
las funciones reportadas en dichos listados y las
restricciones correspondientes.

La formulacion del producto debe presentarse
de forma cualitativa por cada ingrediente
incorporado  (declarando la denominacion
del ingrediente en nomenclatura INCI);
adicionalmente, debe reportarse la composicion
cuantitativa (declaracion de la concentracidn
de los ingredientes en porcentaje % peso o
volumen) para aquellos que presenten alguna
restriccion en los listados internacionales, y
para los ingredientes que hacen parte de la
composicidn basica, es decir, los que ejerzan la
accion cosmética dentro de la formulacidon (que
confieran funciones cosméticas al producto).
No deben registrarse los porcentajes de los
ingredientes en intervalos.

De acuerdo con el punto anterior, la cuantificacién
de los ingredientes restringidos e ingredientes
que ejerzan accién cosmética (composicion
basica), debe realizarse de forma especifica en
porcentaje peso o volumen y no en rangos de
concentracion (ej. PHENOXYETHANOL 0.9% y
no PHENOXYETHANOL 0.5%-2.0%); puesto
que bajo rangos de concentracion no es factible
evaluar el ingrediente en cuanto a posibles
incumplimientos tampoco se puede verificar la
composicidon con respecto a la agrupacion de
grupos cosméticos, ademds se estaria dando
lugar al amparo de varias formulaciones bajo
un mismo cddigo de NSO y por ultimo, para
la aplicacion del Programa de Demuestra la
Calidad para fines de acciones de inspeccién, la
concentracion de los ingredientes para los cuales
se exige que sea cuantitativa, debe ser especifica
para su correcta verificacion).
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Nomenclatura internacional o genérica de los
ingredientes (INCI);

Ahora bien, si la formulacién del producto se
compone de una mezcla o “blend” en aplicacion

con lo indicado en el articulo 9 literal i) de la
Decisién 833, debe declararse cualitativamente
todos los ingredientes que conforman la
mezcla o “blend”; cada uno de los ingredientes
restringidos o ingredientes de la composicion
basica presentes en la mezcla o “blend” deben
registrarse igualmente de forma cuantitativa
(%). También se debe informar el porcentaje de
la totalidad de la mezcla o “blend” respecto a la
formulacion.

De los productos cosméticos que contengan
grano, componente vegetal o derivados no
psicoactivos del cannabis, que adicionalmente
se encuentren permitidos en los listados
internacionales citados, deberan demostrar
cumplimiento con las disposiciones actuales para
productos terminados de usos no medicinales,
que estan regulados en la norma nacional de
Cannabis (Decreto 811 de 2021, Resolucién 227
de 2022, y Resolucién 315 de 2020). Es decir,
deberd presentar el certificado de analisis de
cuantificacion de THC en el producto terminado,
y el porcentaje de THC alli debe dar un valor
menor al 0,2%.

Adicionalmente, en cuanto a la materia prima
utilizada en la formulacién se debe presentar la
ficha técnica indicando la concentracion de THC
que debe ser menor al 1%, es importante advertir
que debe ser suministrada obligatoriamente por
un proveedor que cuente con las respectivas
licencias de que habla el Decreto 811, asi
como la inscripcién ante el Fondo Nacional de
Estupefacientes.
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Todos los ingredientes que hacen parte de la
formulacidon del producto cosmético deberan
indicarse en nomenclatura INCI. Por ejemplo, el
acido ascérbico, mds conocido comercialmente
como vitamina C, su nomenclatura INCI es
ASCORBIC ACID.

Especificaciones organolépticas y fisicoquimicas
del producto terminado;

Algunas de las especificaciones fisicoquimicas
de un producto son densidad, viscosidad, dureza,
punto de fusion o de ebullicion, mientras que
las especificaciones organolépticas son color,
olor, sabor, textura, entre otros. Estas son
establecidas por el fabricante para control de
calidad del producto.

Para cada especificacion debe indicarse el
nombre de la especificacidn, el valor o intervalo
de aceptacion, las unidades de medida cuando
aplique y el método de determinacién o medicién
de la especificacion.

Para el caso de notificarse grupos cosméticos
deben detallarse las especificaciones
organolépticas para cada grupo cosmético.



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

De acuerdo con el articulo 4 de la Resolucidn
2120 de 20109.

Asi mismo, cuando se presuma que esta libre de
contaminacion microbioldgica, deberd demostrar
que el producto cosmético cumple con alguna de
las condiciones fisicoquimicas establecidas en el
cuadro del articulo 5 de la Resolucién 2120 de
2019.

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 un problema para
la salud. En dichos estudios no se podran atribuir
efectos terapéuticos a los productos cosméticos,
en concordancia con lo establecido en el articulo
3 de presente Decisién 833.

Las proclamas y/o bondades de cardcter
cosmético atribuidas al producto que sean de
incidencia en salud deberadn estar soportadas
mediante estudios técnicos, cientificos o
experimentales realizados sobre el producto
terminado, y no sobre los ingredientes que hacen
parte de la formulacién.

Etiqueta o rotulado, o proyecto de arte de la
etiqueta o rotulado. En el caso que se presente
s6lo el proyecto de arte de la etiqueta, el titular de
la NSO debera entregar a la Autoridad Nacional
Competente la etiqueta inmediatamente iniciada
su comercializacidn. La entrega de la etiqueta
formard parte del expediente inicial;
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La informacion imagenes y disefios en la etiqueta
o rotulado, o en el proyecto de arte de etiqueta
o rotulado, se deben ajustar actualmente a las
exigencias de los articulos 18, 19, 20, 22 y 33
de la Decision 516 de 2002; no obstante, a partir
del 17 de diciembre de 2024, cuando entra en
vigencialaResolucion 2310de 2022 “reglamento
técnico andino para el etiquetado de productos
cosméticos”, deben presentar cumplimiento con
las exigencias de dicho reglamento.

Al dia de hoy, conforme a lo estipulado por
la disposicion complementaria y transitoria
cuarta de la Resolucién 2310 de 2022, es
posible incorporar en el envase una etiqueta
complementaria o sticker (medio por el cual se
incluye en la etiqueta principal del producto la
informacion complementaria la cual deberd ir
firmemente adherida a la etiqueta o envase o
empaque y deberd poseer caracteres indelebles
y legibles), que cumpla con lo sefhalado en los
parrafos tercero, cuarto, quinto, sexto, séptimo
y décimo del numeral 5.1 de ese mismo
reglamento.

Los productos cosméticos no podran declarar en
su etiquetado indicaciones terapéuticas ni otras
que contravengan su definicidn; de acuerdo con
lo establecido en el articulo 3 de la Decision 833
de 2018.



Instrucciones de uso del producto, cuando
corresponda;

Recuerde que los productos cosméticos que se
comercialicen dentro de la Subregion Andina
no deberdn perjudicar la salud humana cuando
se apliqguen en las condiciones normales o
razonablemente previsibles de uso, considerando
particularmente, la forma cosmética, las
precauciones, su etiquetado y las eventuales
instrucciones de uso y de eliminacién, asi como
cualquier otra indicacion o informacién del
producto.

Material del envase primario y secundario cuando
corresponda

El envase primario es el recipiente que contiene
y estd en contacto directo con el producto
cosmético, mientras que el envase secundario
es la caja, estuche, termo-encogido o cualquier
otro sistema que contiene el envase primario, en

base al numeral 2.12 y 2.13 de la Decisién 833
de 2018. La informacion descrita en los literales anteriores, se

presentara con su respectiva traduccion al castellano, a
Descripcién del sistema de codificacién de lotes ~ excepcion del literal j), sin perjuicio de los otros idiomas
de produccién. De tener mdas de un fabricante del ~ adicionales. En el caso del literal m) debera traducirse
producto, esta informacién deberd remitirse por ~ €omo minimo el objetivo y las conclusiones.

cada fabricante.

En el caso de regimenes de maquila se requerird,
De acuerdo con el 2.24 de la Decision 833 de  adicionalmente a lo sefialado en los literales precedentes,
2018, el numero de lote en una combinacidn (3 presentacién de la declaracién del fabricante.
distintiva de numeros vy/lo letras, que
especificamente identifica al lote, por lo que el Por lo que finalmente la documentacién obligatoria

sistema de codificacién de lotes debe explicar las para presentar en la solicitud del cédigo de NSO es:
reglas por las que se determina la combinacién

que conforma el numero de lote para cada lote Formulario ENSOC-001 de solicitud de

fabricado. A NSO con la declaracién jurada, com-
El sistema de codificacién deberd realizarse de pletamente diligenciado y firmado por
forma independiente por cada fabricante del el responsable técnico y representante
producto. legal.
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Documento que acredite la representa-
cién legal o la condicidn de apoderado
segun la normativa nacional vigente (li-
teral a).

Declaraciéon del fabricante, en caso de
maquila (cuarto parrafo del articulo 9),
el cual debe contener al menos el nom-
bre del producto, y la razén social del
titular de la NSO y del maquilador.

Descripciéon del producto / Férmula
cualitativa (basica y secundaria), en no-
menclatura INCI / Férmula cuantitativa
de las sustancias de uso restringido,
cuando corresponda / Férmula cuanti-
tativa de los ingredientes de la compo-
sicion basica que ejerzan la accién (fun-
cién) cosmética / Denominacidon quimica
y tamafio de particula de la sustancia
nanomaterial, cuando corresponda.

Especificaciones  organolépticas vy
fisicoquimicas del producto terminado.

Especificaciones microbioldgicas cuan-
do corresponda, de acuerdo con la na-
turaleza del producto terminado y a la
normativa andina vigente.

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

salud.
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Etiqueta o rotulado, o proyecto de arte
de la etiqueta o rotulado, indicar el que
adjunta: etiqueta o rotulado con el que
se comercializard el producto o proyecto
de arte de la etiqueta o rotulado.

Instrucciones de uso del producto,
cuando corresponda.

Material del envase primario y secun-
dario cuando corresponda.

Descripcién del sistema de codificacién
de lotes de produccidon por cada
fabricante.

Si el producto a notificar corresponde a
un jabon cosmético o a un limpiador de
piel enjuagable (los cuales se incluyen
en las partidas arancelarias 3401,
3402, 3405400000), conforme con
lo dispuesto en el reglamento técnico
compuesto por la Resoluciéon 689 de
2016 y su modificatoria, la Resolucion
1770de2018,debeallegarelcertificado
de anélisis de laboratorios certificados
por la ONAC donde se demuestre que
el contenido de fésforo es igual o menor
a 0.65%; el certificado debe indicar la
incertidumbre de la medicién y el limite
de cuantificacién conforme al paragrafo
del articulo 2 de la Resolucién 1770
de 2018. Asi mismo, debe adjuntar la
declaracién de conformidad que puede
descargar en la pagina del Invima
www.Invima.gov.co mediante la ruta
Productos Vigilados / Cosméticos, aseo,
plaguicidas y productos de higiene
Domeéstica / cosméticos / Notificacion



Sanitaria Obligatoria (NSO) / Formatos
de tramites y guias — Notificacion
Sanitaria Obligatoria (NSO) / asignacion
notificacion sanitaria obligatoria (NSO) /
declaracién de conformidad Resolucion
689 de 2016.

En el caso de los productos cosméticos
que contengan en su formulacion
grano, componente vegetal o derivados
no psicoactivos del cannabis, serd
necesario acompanar la solicitud de
Notificacion Sanitaria Obligatoria
(NSO), asi como la de reconocimiento
o actualizacion de la informacion, con
los siguientes documentos, con el fin
de demostrar el incumplimiento de las
disposiciones normativas nacionales
del Decreto 811 de 2021, la Resolucion
315 de 2020, la Resolucién 227 de
2022, asicomo de las normas y tratados
supranacionales (Decision 833 de 2018
y convencion Unica de estupefacientes
de 1961):

e Indicacion de la concentracién
del ingrediente proveniente del
material vegetal de la planta de
cannabis en la formulacién del
producto terminado.

e Ficha técnica del ingrediente
proveniente del material vegetal
de la planta de cannabis, con
su nomenclatura INCI. Ademas,
el ingrediente debe respetar
las funciones cosméticas y
restricciones que se encuentren
establecidas segun los listados
internacionales de referencia del
articulo 4 de la Decisién 833 de
2018.
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e Certificados de analisis de
cuantificacion de contenido de
THC (tetrahidrocannabidiol)
para el ingrediente proveniente
del material vegetal de la
planta de cannabis y para
el producto terminado. El
certificado para el ingrediente
debe evidenciar un contenido
menor al 1% de THC, mientras
que el certificado de analisis
sobre producto terminado debe
demostrar un contenido de
THC inferior al 0.2%. Se deben
presentar ambos certificados:
cuantificacion de contenido de
THC en el ingrediente y en el
producto terminado.

Verificar que el proveedor de la materia prima
(ingrediente proveniente del material vegetal de
la planta de cannabis) cumpla con las exigencias
normativas que le sean aplicables, por ejemplo,
contar con la licencia respectiva de acuerdo con lo
establecido en el capitulo Il o VI del Decreto 811, o
ser distribuidor/comercializador que le compra a un
proveedor con licencia.
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Los productos cosméticos no pueden contener como
tal “cannabis”, definido en la norma (Convencién Unica
de Estupefacientes de 1961 y Decreto 811 de 2018)
como las sumidades floridas o con fruto (flor, fruto
y ramas que las contienen). Tal y como se especifica
en los requisitos, un producto cosmético Unicamente
puede contener material procedente de la planta de
cannabis correspondiente a grano (semilla no usada
para siembra), componente vegetal (otras partes de la
planta de cannabis que no corresponden a “cannabis”)
o derivados no psicoactivos del cannabis (acetites,
extractos, tinturas y otros extraidos del cannabis, y
cuyo contenido de THC sea menor al 1%) siempre y
cuando se encuentren permitidos en los listados del
articulo 4 de la Decisién 833 de 2018 y cumplan con
las funciones y restricciones alli dispuestas.

Comprobante de pago por derecho
de tramite. Recuerde que la tarifa
del tramite corresponde a la Tarifa

A 1027, la cual podra ser consultada
&s ingresando al sitio web oficial del

INVIMA www.Invima.gov.co y seguir la
ruta descrita a continuacion: Tramites
y Servicios / Tarifas / buscar el cddigo
correspondiente.

Al tener lista toda la informacion debe ingresar a la
oficina virtual del Instituto, que se encuentra en la
pagina del Invima: tramites y servicios / oficina virtual,
alli seleccione la opcién de enviar una nueva solicitud
/ cosméticos, Aseo, Plaguicidas e Higiene Doméstica
/ diligencia la informacion solicitada en el formulario /
seleccione la opcidn Solicitud NSO nueva / relaciona la
forma de pago de la tarifa / adjunta los documentos de
la seccion VI Documentacion que se Anexa y envia la
solicitud.

ﬁv
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1.2

Solicitud de renovacién del cédigo de identificacion
de la NSO

Lavigenciadelcoédigo de laNSO es de siete afios, contados
desde la fecha de asignacién del cddigo de identificacion
de esta. La NSO podra ser renovada por el mismo periodo,
de manera sucesiva con el cédigo asignado inicialmente.

Para la renovacion, el titular de la NSO, antes de la
expiracién del plazo de vigencia, deberd presentar la
solicitud de renovacién adjuntando una declaracién
jurada en la que se indique que el producto seguird siendo
comercializado con los requisitos vigentes del articulo 9
de la Decision 833, ademas del comprobante de pago de
la tasa establecida. No serd necesario adjuntar de nuevo
toda la informacion. Si ha realizado cambios a la NSO
(informacién de modificaciones), estos deben declararse
previo a la renovacidon o posterior a la misma, pero no
durante el tradmite de renovacion de la NSO.

En caso de no efectuarse dicha renovacidn se considerara
vencida la vigencia del cdédigo de identificacion de la
NSO, el cual no podrd asignarse nuevamente, el titular
podrd acogerse a la normativa vigente para agotamiento
de existencias y podrd agotar por un término de doce
(12) meses sin necesidad de informar al respecto. El
producto no debe tener problemas de calidad ni estar en
contravencion con la normativa.

Para las notificaciones sanitarias otorgadas bajo la
Decision 516y que entren en proceso de renovacion, estas
deben haber gestionado previamente y mediante tramites
de modificacién a la NSO los respectivos cambios que les
hayan permitido ajustarse a la Decision 833, incluyendo
los requisitos estipulados en el articulo 9. Dicho ajuste, de
acuerdo con lo establecido en el articulo 2° de la Decisién
851 de 2019, que senala:
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ART. 2°—Maodificar la disposicién transitoria tnica
de la Decisiéon 833 por el siguiente texto:

“Unica. - Las NSO de los productos cosméticos emitidas antes de la entrada en vigor de la

presente decisién, mantendran su vigencia hasta su respectiva fecha de vencimiento.

Cuando el titular de la NSO requiera efectuar modificaciones de informacidn, renovaciones

y reconocimientos de su cédigo de NSO, debera cumplir con lo establecido en la presente

decisién y la normativa comunitaria que la complemente, presentando la informacion

correspondiente.

Para los tramites de renovacién y de reconocimiento, el titular de la NSO previamente debera

informar las modificaciones que correspondan a la Autoridad Nacional Competente del

primer Pais Miembro”.

PASOS

PARA OBTENER RENOVACION DEL CODIGO
DE NSO PARA LA COMERCIALIZACION DE
PRODUCTOS COSMETICOS:

Deberd seguir los siguientes pasos:

Descargar el formulario Unico FNSOC-001

dispuesto en la pdagina del Invima
www.lnvima.gov.co mediante la ruta
Productos Vigilados / Cosméticos, aseo,

plaguicidas y productos de higiene Doméstica /
cosméticos / Notificacion Sanitaria Obligatoria
(NSO) / Formatos de tramites y guias —
Renovaciones / Formato Unico de renovacion,
elegir la opcién Solicitud de renovacién del
cédigo de la NSO.

% e

iNVima

Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO)
X Solicitud de Renovacion del cédigo de identificacion de la NSO
Solicitud de imi del codigo de e ion de lo NSO
T 5

La documentacion requerida para presentar un tramite de
renovacion es:

el2

Formato FNSOC-001 (Anexo 1 Parte B de
la Resolucion 2108 de 2019) correctamente
diligenciado y firmado por el representante
legal o apoderado por el titular, y por el
representante técnico. El formato se encuentra
en la pagina del Invima www.Invima.gov.co
mediante la ruta Qué Hacemos / Productos
Vigilados / Cosméticos, aseo, plaguicidas y
productos de higiene Doméstica / cosméticos
/ Notificacién Sanitaria Obligatoria (NSO) /
Formatos de tramites y guias — Notificacién
Sanitaria Obligatoria (NSO) / Renovaciones /
Formato unico de solicitud de renovacion bajo
Decision 833.

En el formulario se indica que el producto
seguird  siendo bajo la
informacion suministrada la cual cumple con
todos los requisitos establecidos en el articulo
9 de la Decision 833 de la Comisién de la
Comunidad Andina y la normativa comunitaria
que la complemente.

comercializado



Comprobante de pago por derecho de
tramite. Recuerde que la tarifa del tramite
corresponde a la tarifa 1029, la cual podra ser
consultada ingresando al sitio web oficial del
INVIMA www.invima.gov.co y seguir la ruta
descrita a continuacion: Tramites y Servicios /
Tarifas / buscar el cddigo correspondiente.

Al tener lista toda la informacién debe ingresar a la
oficina virtual del Instituto, que puede encontrar en la
pagina web del Invima, seccion Tramites y servicios /
oficina virtual, alli seleccione la opcidon de enviar una
nueva solicitud / Cosméticos, Aseo, Plaguicidas e Higiene
Domeéstica / diligencia la informacidn solicitada en el
formulario/ seleccione la opcidon Renovacién del cédigo
de identificacion de la NSO / relacione la forma de pago
de la tarifa / enviar solicitud.

Si hubo reformulacion del producto y este se
encuentra en el dmbito de aplicacién de las
Resoluciones 689 de 2016 y 1770 de 2018, se
debe contar en el expediente con el ensayo nuevo o
ensayo analitico que demuestre cumplimiento para
la exigencia relacionada al contenido de fosforo en
el producto terminado, para la nueva formulacion.

De igual manera, si para el mismo producto fueron
notificados cambios en la composicion basica del
producto, se debera contar en el expediente con
el informe de ensayo soporte relacionado con las
exigencias sobre biodegradabilidad para la nueva
formulacion. En cualquiera de los dos casos, se debe
contar también en el expediente del producto con la
declaracién de conformidad actualizada.

e
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13
Solicitud de reconocimiento del cédigo de
identificacion de la NSO

Los productos cosméticos requieren del cédigo de la
NSO emitido por la Autoridad Nacional Competente del
primer Pais Miembro de fabricacién y comercializacion, o
de comercializacion, segiin corresponda, para que pueda
ser reconocido en los demds paises miembros. Para fines
de reconocimiento de la NSO ante la Autoridad Nacional
Competente, el titular de la NSO deberd presentar copia
certificada o el documento electrénico que contiene el
codigo de identificacion de la NSO, acompafiada de una
copia de los documentos que contienen la informacién
exigida en el articulo 9 presentado para la obtencién de
la NSO del primer Pais Miembro (esto se gestiona en el
tramite de reconocimiento por primera vez).

Adicionalmente, si el titular realizar modificaciones a
la informacién de la NSO del pais de origen, deberd
comunicar dichos cambios a las demds autoridades de los
paises miembro a través del formulario de informacion de
modificaciones o cambios.

La documentacidn requerida para reconocimiento de NSO
es:

Formulario de solicitud de reconocimiento
del cédigo de identificacién de NSO
FNSOC-001 que encuentra en la pagina
del Invima www.invima.gov.co mediante la
ruta: Qué Hacemos / Productos Vigilados /
Cosméticos, aseo, plaguicidas y productos de
higiene Doméstica / cosméticos / Notificacidn
Sanitaria Obligatoria (NSO) / Formatos de
tramites y guias -
Obligatoria (NSO) / reconocimientos / formato
Unico de reconocimiento bajo Decisién 833.
Elegir la opcidn solicitud de Reconocimiento
del cddigo de identificacion de la NSO.

Notificacién Sanitaria
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invima

Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO)

Solicitud de Renovacién del cédigo de Identificacién de la NSO

a|x|o|o

on de Modificaci

Copia certificada o documento electrénico
que contiene el cddigo de la NSO otorgada por
el primer Pais Miembro de comercializacién,
segun el formato FNSOC-003 8 Resolucién
2108 de 2019).

Sollcitud de Reconocimiento del cédigo de identificacién de la NSO

Copia simple de la documentacién entregada
para la obtencién de la NSO del primer Pais
Miembro requisitos indicados en el articulo 9
de la Decision 833, (con toda la documentacion
de las modificaciones realizadas en el primer
Pais Miembro).

Comprobante de pago por derecho de
tramite. Recuerde que la tarifa del trdmite
corresponde a la tarifa 1027, la cual podra
ser consultada ingresando al sitio web
www.invima.gov.co y seguir la ruta descrita
a continuacién: Tramites y Servicios / Tarifas /
buscar el cédigo correspondiente.

Al tener lista toda la informacidn, ingresar a la oficina virtual del Instituto que se encuentra en la pagina
www.invima.gov.co: Tramites y servicios / oficina virtual, alli seleccione la opcién de enviar una nueva solicitud /

cosméticos, Aseo, Plaguicidas e Higiene Doméstica / diligencia la informacidn solicitada en el formulario / seleccione

la opcidn reconocimiento del codigo de identificacion de la NSO / relaciona la forma de pago de la tarifa / enviar

solicitud.
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Solicitud de modificacién de la informacion al cédigo de NSO

Toda modificacion de la informacidn de que trata el articulo 9 de la Decisién 833 de 2018 se debera informar por escrito
ante la Autoridad Nacional Competente, antes de la comercializacién del producto cosmético en cuestién.

Para el tramite a que se refiere el parrafo anterior el titular de la NSO deberd presentar la declaracidn jurada y los demas
documentos técnicos y legales que soporte el cambio o modificacién, cumpliendo los requisitos que se dispongan para
tal fin y presentando el pago de tasa cuando corresponda, establecida por la Autoridad Nacional Competente.

MODIFICACION DOCUMENTACION ANEXA

A.Documento que acredite el cambio, de
acuerdo con legislacion de cada Pais

Miembro
Modificacién de razén social y/o domicilio B.Etiqueta o Proyecto de arte de la
legal del titular de la NSO, de acuerdo etiqueta o rotulado con la razdn social y/o
con legislacién de cada Pais Miembro. domicilio legal modificado. En caso de 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 del formado de solicitud.

A.Documento que acredite el cambio de la
titularidad.

B.Declaracién del fabricante para el nuevo
titular de la NSO en el caso de
subcontratacion o maquila.

Modificacion de titular de la NSO. C.Etiqueta o Proyecto de arte de la
etiqueta o rotulado con la razoén social del
nuevo titular. En caso de que el Unico
cambio en la etiqueta o rotulado sea el
nombre o la razdn social del nuevo titular,
se debe declarar este cambio en el
numeral V.

A.Declaracion jurada del fabricante,
envasador, acondicionador, maquilador

Modificacidn de razoén saocial
cuando corresponda

ylo direccién del fabricante, envasador, :
acondicionador, maquilador de la NSO. B.En caso de magquila, se debe presentar
la nueva declaracion del fabricante.

A.Declaracién jurada del titular de la NSO
que incluya la modificacidn / incorporacion
Moadificacién / incorporacidn / exclusidn | exclusién correspondiente.
de fabricante, envasador, acondicionador, B.En
maquilador (dentro o fuera de los Paises
Miembros de la CAN).

casos de maquila, la actual
declaracion del fabricante.

C.Descripcion del sistema de codificacion
de lotes de produccién.
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MODIFICACION DOCUMENTACION ANEXA

Modificacién de nombre de un producto
cosmético.

Modificacidn de la denominacién genérica
del producto cosmético.

Modificacion / incorporacion / exclusién
de marca.

Modificacion del grupo cosmético /
Ampliacién de la NSO / exclusién.

Modificacién de componentes
secundarios en la férmula de productos
cosméticos.

Modificacién de la composicién basica no
sustancial en la férmula de productos
cosméticos, es decir aquella que no
implique cambios en su naturaleza o
funcién del producto.

A.Etigueta o proyecto de arte de la
etiqueta en la que conste el cambio
solicitado.

B.Declaracién del fabricante con el nuevo
nombre del producto.

A Etiqueta o proyecto de arte de la
etiqueta en la que conste el cambio
solicitado.

A.Etiqueta o proyecto de arte de la
etiqueta en la que conste el cambio
solicitado.

B.Declaracién del fabricante con la
madificacién [ incorporacién / exclusién de
la marca o marcas del producto.

A.Férmula(s) sefialando el cambio.

B.Especificaciones organolépticas v fisico-
quimicas del producto terminado para
el(los) nuevol(s) grupo(s) cosmético(s).

C.Etigueta o proyecto de etiqueta en la
que conste el cambio solicitado.

A.lustificacién del cambio por el titular o
el fabricante, seguin sea el caso.

B.Férmula sefialando el cambio.

C.Especificaciones organolépticas v fisico-
quimicas del producto terminado.

D.Especificaciones microbiolégicas del
producto terminado cuando corresponda
(literal ).

E.Etiqueta o proyecto de arte de la etique-
ta o rotulado.

A.Justificacion del cambio por el titular o
el fabricante, seguin sea el caso.

B.Estudios técnicos, experimentales, cien-
tificos, entre otros, que justifiquen las
bondades, proclamas y efectos de cardc-
ter cosmético atribuibles al producto ter-
minado, cuya no veracidad pueda repre-
sentar problemas para la salud.

C.Férmula sefalando el cambio.

D.Nuevas especificaciones organolépticas
y fisicoguimicas del producto terminado.

E.Nuevas especificaciones microbiolégi-
cas del producto terminado.

F.Etiqueta o proyecto de arte de la
etiqueta o rotulado.
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Modificacién de especificaciones
organolépticas y fisicoquimicas
del producto terminado.

Modificacion de especificaciones
microbiolégicas del producto terminado.

Modificacién por declaracién de uso de
sustancias en forma de nanomateriales
en un producto terminado (sin que impli-
que cambio de formula del producto).

Modificacién de informacién contenida
en el rotulado o etiqueta.

Modificacidn / incorporacién / exclusion
de material de envase primario o
secundario.

Modificacién / incorporacidn / exclusién
de presentaciones comerciales.

Actualizacion de la forma cosmética,
siempre que no contravenga el articulo
15 de la Decisi6én 833.

Actualizacion de estudios técnicos,
experimentales, cientificos, entre otros.

Modificacidn de la descripcién del
sistema de codificacion de lotes de
produccién.

MODIFICACION DOCUMENTACION ANEXA

A.Justificacién del cambio.

B.Nuevas especificaciones organolépticas
y fisicogquimicas del producto terminado.

A.Justificacion del cambio.
B.Nuevas especificaciones microbioldgi-
cas del producto terminado..

A.ustificacién del cambio por el titular o
el fabricante, segun sea el caso.

B.Informacion de la denominacion quimica
y el tamafio de particula del nanomaterial
empleado

A.ustificacién en caso de cambio de
bondades y proclamas cuya no veracidad
pueda representar problema para la
salud.

B.Etiqueta o proyecto de etiqueta en la
que conste el cambio solicitado.

A.Declarar el material del envase.

A.Declarar las presentaciones comerciales
actualizadas.

A.Justificacién del cambio.
B.Nueva férmula, cuando corresponda.

C.Especificaciones fisico—quimicas.

D.Especificaciones microbioldgicas,
cuando corresponda.

E.Etiquetas, sticker o proyecto de arte.

A.Justificacion de la actualizacion,
B.Estudios actualizados.

A.Nuevo sistema de codificacion de lotes
de produccién.

ol7




Para las demas modificaciones a la informacion de la
NSO no contempladas en esta tabla o en el formulario
de solicitud (FNSOC-001), debe igualmente
especificar en la casilla de la seccidon V del formato de
solicitud el cambio especifico que notifica, y adjuntar
la documentacion que justifique y soporte el cambio
senalado.

Tenga en cuenta que si reformula el producto
cambiando su funcién o naturaleza debe solicitar una
nueva NSO (Articulo 15 de la Decisién 833 de 2018).

La Decisién 783 de 2013 permite en su articulo 3
el agotamiento de existencias por notificaciéon de
cambios a la NSO, por lo que deberan informar su
interés en realizar el agotamiento por 12 meses.
Esto siempre y cuando las existencias a agotar se
encuentren cumpliendo con la normativa y no haya
reparos sobre la calidad, informacion del rotulado y
condiciones sanitarias del producto por parte de la
autoridad sanitaria.

Debe tener en cuenta que, si realiza cambios en la
NSO en el pais de origen de la NSO, deberd realizar
la notificacion de dichos cambios en los demds paises
en donde se haya reconocido la NSO.

Documentacidn requerida para presentar un tramite
de modificacion de la NSO:

37 Salud
¢

Formulario ANEXO | PARTE B FORMATO
FNSOC-001 informaciéon de modificacio-
nes que encuentra en la pagina del Invima
www.invima.gov.co mediante la ruta Produc-
tos Vigilados / Cosméticos, aseo, plaguicidas
y productos de higiene Doméstica / cosméti-
cos / Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO)
/ Formatos de tramites y guias — Notificacion
Sanitaria Obligatoria (NSO) / cambios a la NSO
/ formato Unico de informacién de modificacio-
nes bajo la Decisién 833. Elegir la opcidn In-
formacién de Modificaciones. En el numeral V
del formulario se deben especificar claramente
las modificaciones que desea realizar a la NSO.

La salud
$ 5 e todos | Ml

invitnia

COMUNIOAD ANDINA

NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA (NSQ), SOLICITUD DE RENOVACION, RECONOCIMIENTO
EINFORMACION DE MODIFICACIONE'S

Notificacion Sanitaria Obligotoria (NSO)

Solicitud do R i6n del codigo de identificacion de la NSO
e Solicitud de Reconocimiento del codigo de identificacion de la NSO
X de Modificacio

Documentacion adjunta requerida para cada
modificacion de acuerdo a lo expuesto en la
tabla anterior.

Comprobante de pago por derecho de tramite.
Recuerde que la del trdmite corresponde a
la Tarifa 4001-21 (cambio legal) /4001-22,
(Cambio técnico) /4001-23 (Cambio técnico-
legal) la cual podra ser consultada ingresando
al sitio www.Invima.gov.co en la ruta: Tramites
y Servicios / Tarifas / buscar el cddigo
correspondiente.

Al tener lista toda la informacidn, ingresar a la ofi-
cina virtual del Instituto que se encuentra en
www.invima.gov.co / trdmites y servicios / oficina virtual,
alli seleccione la opcidn de enviar una nueva solicitud /
informacion de cambios de NSO / diligencia la informa-
cion solicitada / adjunta los archivos y envia la solicitud.

018
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Cancelacién voluntaria del cédigo de NSO

Por solicitud voluntaria el titular de la NSO puede proceder a la cancelaciéon de su NSO, ya sea de cosméticos, de

productos de higiene doméstica o de absorbentes de higiene personal. Si la NSO es cancelada en el Pais Miembro

que la otorgd y tiene reconocimiento en los demads Paises Miembros, esta debe ser cancelada también por parte de

las demas autoridades nacionales competentes. La cancelacion para productos con NSO se realizar Unicamente a

través del tramite de informacién de modificaciones o cambio de NSO y en el formulario debe indicar la causa de la
cancelacién voluntaria.

La documentacién requerida para presentar un tramite de modificacién de la NSO:

Para cosméticos: descargar el formulario ANEXO | PARTE B FORMATO FNSOC-001
informacion de modificaciones que encuentra en la pagina del Invima mediante la ruta
www.invima.gov.co / Productos Vigilados / Cosméticos, aseo, plaguicidas y productos de
higiene Doméstica / cosméticos / Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO) / Formatos de
tramites y guias — Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO) / cambios a la NSO / formato
Unico de informacion de modificaciones bajo la Decisiéon 833. En el numeral V del
formulario se deben especificar claramente la peticion de cancelar la NSO.

Comprobante de pago por derecho de tramite. Recuerde que la tarifa del tramite
corresponde a la tarifa 4001-21 (cambio legal) la cual podra ser consultada ingresando
al sitio web www.Invima.gov.co en la ruta: Tramites y Servicios / Tarifas / buscar el cédigo
correspondiente.

Recuerde primero realizar la logistica correspondiente de inventarios del producto, ya que no se
podra continuar comercializando el mismo, cuando la NSO se encuentre en estado “cancelado”.

Cuando se tenga lista toda la informacidn debe ingresar a la oficina virtual del Instituto, que puede encontrar en

la pagina www.invima.gov.co / Tramites y servicios / oficina virtual, alli seleccione la opcién de enviar una nueva

solicitud / informaciéon de cambios de NSO / diligencia la informacién solicitada / adjunta los archivos y envia la
solicitud.
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1.6
Solicitud de acogimiento al cédigo de NSO vigente
como importador paralelo

El importador paralelo se entiende como la persona
natural o juridica interesada en importar y comercializar
en la subregiéon andina un producto cosmético que
cuenta con una NSO vigente, por lo que se acoge a dicho
cédigo de NSO existente en las condiciones dispuestas
en el articulo 11 de la Decisién 833. El importador
paralelo debe tener domicilio legal en el Pais Miembro de
comercializacién.

Para acogerse a una NSO como importador paralelo el
interesado debe presentar su solicitud independiente e
incluir suinformacion (razén social, domicilio) en la etiqueta
de origen del producto o en una etiqueta complementaria
o rotulo. Si esta Ultima se acondiciona por una persona
natural o juridica diferente del fabricante, debe indicarse
en el formulario de solicitud de acogimiento lo referente a
los datos (nombre o razon social, domicilio e informacién
de contacto) del acondicionador que coloca este rotulo en
el producto terminado. Se recuerda que, de encontrarse
este acondicionador en Colombia, debe contar con la
respectiva certificacion de capacidad de produccién. Asi
mismo, se resalta que para Colombia la exigencia de la
declaracién del fabricante no es obligatoria para este
tramite de acogimiento al cédigo de NSO existente.

En resumen, los requisitos para acogerse a una NSO
existente como importador paralelo son:

Formulario de solicitud FNSOC-004 de-
bidamente diligenciado que encuentra en
la pagina del Invima www.invima.gov.co
mediante la ruta Productos Vigilados / Cosmé-
ticos, aseo, plaguicidas y productos de higiene
Domeéstica / cosméticos / Notificacién Sanita-
ria Obligatoria (NSO) / Formatos de tramites
y guias — Notificacién Sanitaria Obligatoria
(NSO) / solicitud para acogerse a un cédigo de
NSO existente (importador paralelo)/ solicitud
para acogerse a un coédigo de NSO existente
(importador paralelo) bajo Decision 833. Elegir
la opcidn solicitud para acogerse a una NSO
existente.

Cx) Salud

La salud
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COMERCIALIZACION DE LOS PRODUCTOS COSMETICOS
POR EL IMPORTADOR PARALELO

ANEXO IV.
PARTE A

FORMATO FNSOC-004

X Solicitud para acogerse a un codigo de NSO existente |
o ion de ificaci i

Solicitud totalmente diligenciada y firmada
por los responsables (articulo 11 segundo
parrafo).

Etiqueta o rotulado con los datos del
importador paralelo (articulo 11 cuarto
parrafo).

Comprobante de pago por derecho de
tramite. Recuerde que la tarifa del tramite
corresponde a la tarifa 1030, la cual podra ser
consultada ingresando al sitio web oficial del
INVIMA www.Invima.gov.co y seguir la ruta
descrita a continuacion: Tramites y Servicios /
Tarifas / buscar el cddigo correspondiente.

Al tener
www.invima.gov.co / Tramites y servicios / oficina

lista la informacion debe ingresar a

virtual, alli seleccione la opcién de enviar una nueva
solicitud / Cosméticos, Aseo, Plaguicidas e Higiene
Doméstica / diligencia la informacion solicitada en el
formulario / seleccione la opcion Solicitud importador
paralelo / relaciona la forma de pago de la tarifa / adjunta
los documentos de la seccién VI Documentacion que se
anexa, y envia la solicitud.

Tenga en cuenta que, el titular tiene la potestad de
importar el producto; sin embargo, si este no realiza
actividades de importacidn, sus importadores deberan
gestionar el tramite de acogerse a la NSO existente como
“importadores paralelos”, para que puedan adelantar
actividades de importacién y de comercializacion.
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1.7

Modificaciones aplicables a importador paralelo

Para el trdmite de modificacidn de la informacién propia de la NSO deberd informar por escrito ante el INVIMA, antes
de la comercializacién del producto cosmético en cuestién.
En caso que el titular de la NSO realice modificaciones a la etiqueta de origen por cambio de componentes, leyendas,
entre otros y en esta etiqueta se encuentra la informacion del importador paralelo, este debe solicitar el agotamiento
de etiquetas mediante el tramite de correspondencia, teniendo en cuenta que las Unicas modificaciones que puede
realizar el importador paralelo corresponde Unicamente a la informacién referente a su domicilio, razén social y a la del
acondicionador asociado al importador paralelo

Las modificaciones contempladas y la documentacién requerida para cada una, se expone en la siguiente tabla:

MODIFICACION DOCUMENTACION ANEXA

A.Documento que acredite el cambio, de
Modificacién de razén social acuerdo a legislacion de cada Pais
del importador paralelo, de acuerdo Miembro.
a legislacidn de cada Pais Miembro.

B.Etiqueta complementaria o sticker con
la razdn social modificadaX.

2 3 S A.Documento que acredite el cambio.
Modificacién de domicilio legal

del importador paralelo. B.Etiqueta complementaria o sticker con
el nuevo domicilio legal.

A.Declaracién jurada del importador
Modificacion de nombre o razén social paralelo o del acondicionador.

y direccién del acondicionador. B.Etiqueta complementaria o sticker con
la nueva razén social y/o nueva direccién.

El importador paralelo no estd autorizado para realizar cambios a la Notificacién Sanitaria Obligatoria, sino Unicamente

para reportar modificaciones de informacion a su solicitud de acogimiento a la NSO vy la informacién alli suministrada

(informacidn propia sobre el importador paralelo, informacién de su acondicionador si aplica, informacién de su director
técnico y responsable legal).

La documentacién requerida para presentar un tramite de modificaciones aplicables al importador paralelo es:

Formulario ANEXO IV PARTE A FORMATO FNSOC-004 Comercializacion de los
productos cosméticos por el importador paralelo que encuentra en la pdgina del Invima
www.invima.gov.co mediante la ruta Productos Vigilados / Cosméticos, aseo, plaguicidas
y productos de higiene Doméstica / cosméticos / Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO)
/ Formatos de tramites y guias — Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO) / solicitud para
acogerse a un cédigo de NSO existente (importador paralelo) / formato Unico para informacion
de modificaciones aplicables a importador paralelo bajo Decision 833. Elegir la opcién
Informacion de modificaciones aplicables. En el numeral V del formulario se deben especificar
claramente las modificaciones que desea realizar a la NSO.
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COMERCIALIZACION DE LOS PRODUCTOS COSMETICOS
POR EL IMPORTADOR PARALELO

o Solicitud para acogerse a un codigo de NSO existente

Documentacién adjunta requerida para cada
modificacién de acuerdo a lo expuesto en la
tabla anterior.

Comprobante de pago por derecho de tra-
mite. Recuerde que la tarifa del trdmite co-
rresponde a la Tarifa 4001-21 (cambio legal)
/ Modificaciones aplicables al importador para-
lelo, la cual podra ser consultada ingresando al
sitio web www.invima.gov.co y seguir la ruta
descrita a continuacién: Tramites y Servicios /
Tarifas / buscar el cédigo correspondiente.

Al tener lista toda la informacion debe ingresar a la
oficina virtual del Instituto, que puede encontrar en
www.invima.gov.co / Tramites y servicios/ oficina virtual,
alli seleccione la opcidn de enviar una nueva solicitud /
informacién de cambios de NSO, Importador paralelo
o RS plaguicidas / diligencia la informacion solicitada /
adjunta los archivos y envia la solicitud.

-
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Solicitud de certificaciones de venta libre (CVL)

El Certificado de Venta Libre es el documento expedido
por el INVIMA, mediante el cual se certifica que un
producto cosmético cuenta con cddigo de Notificacion
Sanitaria Obligatoria (NSO) y que puede comercializarse
restriccion alguna. Solo
aplica para productos cosméticos con NSO en estado
“vigente”. Para los productos cosméticos que son objeto
de reconocimiento entre los paises de la subregién no
pueden variar las condiciones informadas en su NSO (no
aplica que se comercialice con otro nombre de producto o
con otros nombres de grupos cosméticos).

en territorio nacional sin

Existen dos tipos de CVL: automatico y con observaciones
especificas.
basica general del producto (por ejemplo, nimero de
expediente, cddigo de NSO, nombre del producto, marca,
grupos cosméticos, titular, fabricante, presentaciones
comerciales, ingredientes, pais destino del certificado,
etc).

El CVL automdtico genera informacion

El CVL con especificaciones se solicita para aclarar o
entregar informacion especifica que no se genera en el
reporte basico del CVL automatico.

El CVL se tramita a través de herramienta virtual de
“tramites en linea” del Invima si se solicita un CVL
automatico, o desde la “Oficina Virtual” del Invima si se
solicita un certificado con observaciones especificas.




La documentacion requerida para presentar un tramite de certificado de venta libre con observaciones
especificas es:

Oficio de solicitud indicando el nimero de expediente y nombre del producto.

Q

A En caso de solicitud del certificado con observaciones, mediante un oficio indicar
que observaciones o informacidn requiere que se incluya en el certificado.
A Comprobante de pago tarifa 4002-2 para el certificado con observaciones, o la

- $ tarifa 4002-4 para el CVL automatico con firma digital.

El certificado de libre venta automatico se solicita ingresando a www.invima.gov.co mediante la ruta
Tramites y Servicios/ Tramites en linea.

INViMmao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamenios y Alimentos.

o2

Al ingresar Usted puede

Regisirarse como uSuano

Realizar pago mediante el boton de pago (PSE)

Solicitud de certificados de venta libre automaticos (CVL)

Solicitud Certificado de Inspeccion Sanitaria en Puertos para ali tos y
Consultar el estado de su tramite

Recuerde que esta es una via adicional y voluntaria que ofrece el INVIMA a sus usuarios para solicitar tramites ante el Instituto, la solicitud de
tramites presencial y directa en las Instalaciones del Invima sigue disponible.

| J
Ei:
Registiarse Olvidd su clave?

SIVICOS MOVIL

Solucion informdtica implementada para ser utilizada con tableta en Windows, Android, segura, flexible, alincada al negocio, mancja datos en
tiempo real, utilizada en 3 puertos maritimos, 3 aeropuertos internacionales, 3 pasos de frontera, 1 puerto maritimo y fluvial, 1 paso fronterizo
y fuvial de Colombia utilizada como herramienta por oS inspectores al momento de realizar 1a INSPeccion Sanitana de aimentos, matenas
primas, insumos y bebidas alcoholicas. y sitve pard finmar el acla de la inspeccion en la lablela, finalmente se expide el cerlificado y se envia
automaticamente con firma digital al correo del usuario. La optimizacion de este proceso contribuye a la nacionalizacion o exportacion de los
productos inspeccionados en menor tiempo

Por otro lado, para solicitar el certificado con observaciones debe ingresar a www.invima.gov.co

y seguir la ruta: Tramites y servicios / oficina virtual, alli seleccione la opcién de enviar una nueva solicitud

/ Certificados de Venta Libre (CVL y OMS) / diligencia la informacion solicitada / seleccione la opcidn de
certificado con observaciones / adjunta los archivos y envia la solicitud.
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TRAMITES PRODUCTOS

DE HIGIENE DOMESTICA
Y ABSORBENTES
DE HIGIENE PERSONAL

La normativa vigente para trdmites de productos de
higiene doméstica y absorbentes de higiene personal
corresponde a la Decisién 706 de 2008 “Armonizacién
de Legislaciones en materia de productos de higiene
domeéstica y absorbentes de higiene personal” de la
Comunidad Andina—CAN, y a sureglamentacion asociada
(Decisién 721 de 2009, Decisién 784 de 2013, Decision
826 de 2018, Decision 908 de 2022, Resolucion 1370
de 2010, Resolucién 2335 de 2023, Resolucién 2349 de
2023).

2.1

Solicitud Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO)
para productos de higiene y productos absorbentes
de higiene personal

Se entiende por NSO la comunicaciéon en la cual se
informa a las Autoridades Nacionales Competentes,
mediante declaracién jurada, que un producto regulado
por la Decisién 833 de 2018 serd comercializado por el
interesado.
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Para obtener una NSO para este tipo de productos, INFORMACION
deberd seguir los siguientes pasos: G E N E RA L

Descargar el formulario inico FNSOHA-001
dispuesto en la pagina www.invima.gov.co

mediante la ruta Productos Vigilados /
Cosméticos, aseo, plaguicidas y productos
de higiene Doméstica / Higiene doméstica y
absorbentes de higiene personal / Notificacidon
Sanitaria Obligatoria (NSO) / Formatos de
tramites y guias — Notificacion Sanitaria
Obligatoria (NSO) / Asignacion notificacion
Sanitaria Obligatoria (NSO) Formato Unico
producto nuevo. Seleccioner la opcidn
Notificacidn Sanitaria Obligatoria (NSO):

FORMATO UNICO (FNSOHA-001)

LR

iINViMma

COMUNIDAD ANDINA

DECISION 706
PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA (PHD) Y PRODUCTOS ABSORBENTES DE
HIGIENE PERSONAL (PAHP)

X Notificacién S Oblig (NSO)

a S de R i6n del cédigo de identificacién de la NSO

a Solicitud de R imi del codigo de identificacion de la NSO
La_Informacion de Cambios

Una vez diligencie la informacion requerida
en el formato de solicitud, recopilar los
documentos que se deben anexar al tramite,
los cuales se relacionan en la seccién VI
Documentacién que se Anexa, del formato
Unico (FNSOHA-001).

Realizar el pago de la tarifa correspondiente
al cédigo 3010. Cabe resaltar que estas tarifas
se actualizan anualmente.

El tramite de solicitud de Notificacion Sanitaria
Obligatoria debera estar acomparnado de los requisitos
legales y técnicos establecidos en el articulo 7 de la
Decision 706.

025

Nombre del titular de la NSO o representante
legal acompainado de los documentos que
acrediten su representacion, segun la normativa
nacional vigente;

Para el representante legal se realiza la validacién
de su condicién en el RUES, y para el apoderado
se debe aportar el debido poder legal.

Nombre del producto o grupo de productos de
higiene doméstica y productos absorbentes
de higiene personal para los cuales se estd
presentando la notificacion;

El nombre notificado debe ser Unico. Ademas,
ni el nombre del producto ni el nombre de sus

variedades debe ser estrambdtico, ni hacer
alusidn a frases o imdgenes religiosas, ni inducir
a confusion o engafio sobre propiedades que no
tiene el producto o confusiéon con otro tipo de

productos.

Nombre o razdn social y direcciédn del fabricante
y del responsable de la comercializacion del
producto, establecido en la subregidn.

Si el producto es de fabricacion nacional,
recuerde que el establecimiento fabricante
(asi como el envasador y acondicionador, si
aplican) deberd contar con la Certificaciéon de
Capacidad de Produccion, esto implica que
dicho establecimiento debe contar con las
condiciones técnicas, locativas, higiénicas,
sanitarias, de dotacién, de recursos humanos y
de control de calidad, en base a lo contemplado
en la Decision 721 de 2009 Reglamento técnico
Andino de requisitos y guia de inspeccidn
para el funcionamiento de establecimientos
fabricantes. Debe validar que el establecimiento
se encuentre autorizado para la fabricacion del
grupo de productos de higiene Domésticay
forma de presentacién correspondiente (por
ejemplo, fabricacién de lavalozas y limpiadores
de superficies en forma liquida).



INFORMACION
TECNICA

La descripcion y la composicién del producto con
indicacién de su férmula cuali-cuantitativa con
nombre genérico y nomenclatura IUPAC, cuando
corresponda;

La concentracion de los ingredientes no debe
presentarse en rangos, sino detallando el
porcentaje o concentracion especifico de cada
ingrediente en la formulacion. La sumatoria de
todos los porcentajes debe dar 100%.

La nomenclatura de la IUPAC se utiliza para
nombrar compuestos quimicos, basandose en su
composicidon quimica y su estructura.

Especificaciones organolépticas y fisicoquimicas
del producto terminado;

Algunas de las especificaciones fisicoquimicas
de un producto son densidad, viscosidad, dureza,
punto de fusién o de ebullicién, mientras que
las especificaciones organolépticas son color,
olor, sabor, textura, entre otros. Estas son
establecidas por el fabricante para control de
calidad del producto.

Para cada especificacién debe indicarse el
nombre de la especificacidn, el valor o intervalo
de aceptacion, las unidades de medida cuando
aplique y el método de determinaciéon o medicién
de la especificacion.

Para el caso de notificarse variedades deben
detallarse las especificaciones organolépticas
para cada variedad, o en el caso de productos
absorbentes de higiene personal, las
especificaciones de tamano y disefio para cada
variedad.
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Justificacion de las bondades y proclamas

atribuibles al producto, cuya no veracidad pueda
representar un problema para la salud;

Las proclamas atribuidas al producto que sean
de incidencia en salud deberan estar soportadas
mediante estudios técnicos realizados sobre el
producto terminado, y no sobre los ingredientes
que hacen parte de la formulaciéon (Por ejemplo,
proclamas como hipoalergénico en pafales
desechables).

Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado;

La informacion imagenes y disefios en la etiqueta
o rotulado se deben ajustar actualmente a las
exigencias del capitulo Ill de la Decisién 706 de
2008.

Instrucciones de uso del producto, cuando
corresponda;

Recuerde que los productos cosméticos que se
comercialicen dentro de la Subregiéon Andina
no deberan perjudicar la salud humana cuando
se apliguen en las condiciones normales o
razonablemente previsibles de uso, teniendo
presentes particularmente, la presentacion
del producto, su etiquetado y las eventuales
instrucciones de uso y eliminacién, asi como
cualquier otra indicacion o informaciéon que
proceda del fabricante o del responsable de
comercializacién del producto.

Material del envase primario y secundario, cuando
corresponda;

El envase primario es el recipiente que contiene
y estd en contacto directo con el producto
cosmético, mientras que el envase secundario es
la caja, estuche, termo-encogido o cualquier otro
sistema que contiene el envase primario.



Advertencias, precauciones y restricciones,

cuando corresponda;

Advertencias, precauciones y restricciones, asi
como condiciones de almacenamiento, asociadas
al uso seguro del producto y a las sustancias
contenidas en el mismo.

Forma de presentacion;

Estas deben expresarse el tipo de presentacion
y en contenido neto, con el fin de poder realizar
actividades de Inspeccion Vigilancia y Control
por parte del Instituto.

Numero de lote o sistema de codificacion de
produccion;

EL nimero de lote en una combinacién distintiva
de nudmeros y/o letras, que especificamente
identifica al lote, por lo que el sistema de
codificacién de lotes debe explicar las reglas
por las que se determina la combinacién que
conforma el nimero de lote para cada lote
fabricado.

El sistema de codificacién deberd realizarse de
forma independiente por cada fabricante del
producto.

Informacién de las propiedades desinfectante
y/o bactericida del producto, de acuerdo con las
propiedades especiales conferidas al mismo.

La documentacion requerida para solicitud de NSO es:

A Solicitud totalmente diligenciada vy

firmada por los responsables.
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Documento que acredite la
representacion legal o la condicién de
apoderado segun la normativa nacional
vigente .

En caso de maquila, documento
emitido por la autoridad competente
de cada uno de los paises que participe
en la fabricaciéon, que avale dichas
actividades. En caso de no existir
autoridad competente se aceptara la
declaracién consularizada o apostillada
del fabricante que avale dichas
actividades.

Férmula cuali-cuantitativa, con nombre
genérico y nomenclatura [IUPAC cuando
corresponda.

Especificaciones organolépticas vy fisi-
coquimicas del producto terminado.

Especificaciones microbioldgicas,
cuando corresponda.

Justificacion  de las bondades vy
proclamas atribuibles al producto, cuya
no veracidad pueda representar un

problema para la salud..

Proyecto de arte de la etiqueta
o rotulado.

Instrucciones de uso del producto,
cuando corresponda.
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Material del envase primario vy
secundario, cuando corresponda.

Advertencias, precauciones y restriccio-
nes, cuando corresponda.

Forma de presentacién.

Nudmero de lote o sistema de codificacidon
de produccion.

Informacion de las propiedades
desinfectante y/o bactericida del
producto, de acuerdo con las
propiedades especiales conferidas al
mismo.

Si el producto de higiene doméstica
a notificar corresponde a un jabédn, a
un detergente, o a un limpiador de
superficies a partir de tensoactivos
y que sean enjuagables (incluidos
en las partidas arancelarias 3401,
3402, 3405400000), de conformidad
con lo dispuesto en la Resolucion
689 de 2016 y en su modificatoria,
la Resolucion 1770 de 2018, debe
allegar el certificado de andlisis donde
se demuestre que el contenido de
fosforo es igual o menor a 0.65%, asi
como el certificado de analisis con la
determinaciéon de biodegradabilidad
(ya sea del producto terminado o
de los tensoactivos presentes en su
formulacion); los certificados deben
indicar la incertidumbre de la medicién
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y el limite de cuantificacidon conforme al
paragrafo del articulo 2 de la Resolucion
1770 de 2018. Asi mismo debe
adjuntar la declaracién de conformidad
que puede descargar en la pagina
Invima www.invima.gov.co mediante la
ruta Productos Vigilados / Cosméticos,
aseo, plaguicidas vy productos de
higiene Doméstica/ higiene Domésticay
absorbentes de higiene personal /
Notificacion Sanitaria Obligatoria
(NSO) / Formatos de tramites y guias
— Notificaciéon Sanitaria Obligatoria
(NSO) / asignacion notificacion sanitaria
obligatoria (NSO) / declaracién de
conformidad Resolucién 689 de 2016.

Para el caso del ensayo soporte de biodegradabilidad,
en caso de presentarse para los tensoactivos
presentes en la formulacién del producto y no
para el producto terminado como tal, se requerird que
dicho ensayo se realice en un laboratorio acreditado
por la ONAC o las entidades acreditadoras de otros
paises que tengan convenio con la ONAC.

Comprobante de pago por derecho
de trdmite. Recuerde que la tarifa del
A tramite corresponde a la tarifa 3010, la
&s cual podra ser consultada ingresando a
www.invima.gov.co y siguiendo la ruta:
Tramites y Servicios / Tarifas / buscar el

codigo correspondiente.

Al tener lista toda la informacion debe ingresar a
www.invima.gov.co y seguir la ruta: Tramites y servicios
/ oficina virtual, alli seleccione la opcién de enviar una
nueva solicitud / cosméticos, Aseo, Plaguicidas e Higiene
Doméstica / diligencie la informacién solicitada en el
formulario / seleccione la opcién Solicitud NSO nueva
/ relacione la forma de pago de la tarifa / adjunta los
documentos de la seccidon VI Documentacién que se
Anexa y envie la solicitud.
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2.2
Solicitud de renovacion del cédigo de identificacién
de la NSO

La vigencia de la NSO serd de siete afos, contados desde
la fecha de asignacién del cédigo de identificacién de
esta. La NSO podrd ser renovada por el mismo periodo,
de manera sucesiva con el codigo asignado inicialmente.
Para la renovacion el titular de la NSO, antes de la
expiraciéon del plazo de vigencia, deberd presentar su
solicitud de renovacién, adjuntando una declaracién
jurada en la que se indique que el producto seguira siendo
comercializado con los requisitos vigentes del articulo 7
de la Decisién 706, ademds del comprobante de pago de
la tasa establecida.

En caso de no efectuarse dicha renovacién se considerara
vencida la vigencia del cddigo de identificacion de la NSO,
el cual no podrd asignarse nuevamente y tendrd un plazo
de 12 meses para agotar existencias, lo cual debe notificar
a la autoridad sanitaria mediante correspondencia, si
en este plazo no se logra agotar se puede solicitar una
prérroga por un periodo igual.

En el tramite de renovacién de NSO no pueden notificarse
modificaciones de informacién a la NSO, esto debe
realizarse mediante el adelantamiento del respectivo
trdmite de cambios de informacion de la NSO, el cual
puede presentarse previa o posteriormente al tramite de
renovacion.

La documentacién requerida para solicitud de renovacién
de la NSO es:

Formulario de solicitud debidamente
diligenciado FNSOHA-001 que encuentra
en la pagina www.invima.gov.co mediante
la ruta Productos Vigilados / Cosméticos,
aseo, plaguicidas y productos de higiene
Doméstica / Higiene doméstica y absorbentes
de higiene personal / Notificacién Sanitaria
Obligatoria (NSO) / Formatos de tramites
y guias — Notificacién Sanitaria Obligatoria
(NSO) / Renovaciones / Formato unico solicitud
de renovacion. Elegir la opcidn solicitud de
renovacion del cédigo de identificaciéon de la
NSO.
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FORMATO UNICO (FNSOHA-001)
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COMUNIDAD ANDINA
SECRETARIA GENERAL

DECISION 706

PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA (PHD) Y PRODUCTOS ABSORBENTES DE

HIGIENE PERSONAL (PAHP)

Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO)

Solicitud de Renovacion del codigo de identificacion de la NSO
Solicitud de R del cédigo de Identificacién de la NSO

o|o x|o

Informacion de Cambios

Solicitud totalmente diligenciada y firmada por
los responsables.

Documento que acredite la representacion
legal o la condicién de apoderado segun la
normativa nacional vigente.

En caso de maquila, documento emitido por
la Autoridad Competente de cada uno de
los paises que participe en la fabricacion,
que avale dichas actividades. En caso de no
existir Autoridad Competente se aceptarad la
declaracién consularizada o apostillada del
fabricante que avale dichas actividades.

cuali-cuantitativa, con nombre

IUPAC

Férmula
genérico vy
corresponda.

nomenclatura cuando

Especificaciones organolépticas y fisicoqui-
micas del producto terminado.



Especificaciones microbioldgicas, cuando
corresponda.

Material del envase primario y secundario,
cuando corresponda.

Proyecto de etiqueta o rotulado con
instrucciones de uso del producto,
advertencias, precauciones y restricciones,
cuando corresponda. Asi como sus formas de
presentacion.

Fotocopia de NSO anterior.

Comprobante de pago por derecho de tra-
mite. Recuerde que la tarifa del tramite corres-
ponde a la tarifa 3010, la cual podra ser consul-
tada ingresando al sitio www.Invima.gov.co en
la ruta: Tramites y Servicios / Tarifas / buscar el
cddigo correspondiente.

Al tener lista toda la informacion debe ingresar a
wwwi.invima.gov.co / Tramites y servicios / oficina
virtual, y seleccionar la opcidon de enviar una nueva
solicitud / cosméticos, Aseo, Plaguicidas e Higiene
Doméstica / diligencia la informacién solicitada en el
formulario / seleccione la opcién Solicitud Renovacion
NSO / relaciona la forma de pago de la tarifa / adjunta
los documentos y envia la solicitud.
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Si hubo reformulaciéon del producto y este se
encuentra en el dmbito de aplicacion de las
Resoluciones 689 de 2016 y 1770 de 2018, se
debe contar en el expediente con el ensayo nuevo o
ensayo analitico que demuestre cumplimiento para
la exigencia relacionada al contenido de fosforo en el
producto terminado, para la nueva formulaciéon. Asi
mismo, si para el mismo producto fueron notificados
cambios en la composicion basica del producto, se
debera contar en el expediente con el informe de
ensayo soporte relacionado a las exigencias sobre
biodegradabilidad, para la nueva formulacion. En
cualquiera de los dos casos se debe contar también
en el expediente del producto, con la declaracién de
conformidad actualizada.




2.3

Solicitud de reconocimiento del cdédigo de
identificacién de la NSO

Para la solicitud de reconocimiento de la NSO, el titular de
la NSO deberd presentar copia certificada o el documento
electrénico que contiene el cédigo de identificacion de la
NSO, acompafada de una copia de los documentos que
contienen la informacidn exigida en el articulo 7 de la
Decision 706 de 2008 presentado para la obtencién de la
NSO del primer Pais Miembro (Articulo 11 de la Decisién
706).

La documentacién requerida para reconocimiento de NSO es:

Formulario FNSOHA -001 de solicitud de
reconocimiento del cédigo de identificacién
de NSO que encuentra en la pagina del
Invima www.invima.gov.co mediante la
ruta Productos Vigilados / Cosméticos,
aseo, plaguicidas y productos de higiene
Domeéstica / Higiene doméstica y absorbentes
de higiene personal / Notificacion Sanitaria
Obligatoria (NSO) / Formatos de tramites
y guias — Notificacién Sanitaria Obligatoria
(NSO) / Reconocimiento / Formato Unico de
reconocimiento. Elegir la opcién Solicitud de
Reconocimiento del cddigo de identificacién de
la NSO.

FORMATO UNICO (FNSOHA-001)

)

invima

COMUNIDAD ANDINA
SECRETARIA GENERAL

DECISION 706
PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA (PHD) Y PRODUCTOS ABSORBENTES DE
HIGIENE PERSONAL (PAHP)

8 Notificacién Obligatoria (NSO)

=] de Renovacién del cédigo de identificacién de la NSO

X de R del cédigo de identificacién de la NSO
I Informacion de Cambios
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Documento que acredite la representacion
legal o la condicién de apoderado segun la
normativa nacional vigente.

Solicitud totalmente diligenciada y firmada
por los responsables.

En caso de maquila, documento emitido
por la Autoridad Competente de cada uno
de los paises que participe en la fabricacion,
que avale dichas actividades. En caso de no
existir Autoridad Competente se aceptara la
declaracién consularizada o apostillada del
fabricante que avale dichas actividades.

Especificaciones organolépticas y fisicoquimi-
cas del producto terminado.

Material del envase primario y secundario,
cuando corresponda.

Especificaciones microbiolégicas (cuando
corresponda).

Copia certificada o el documento electrénico
de la NSO emitida por la autoridad del pais
de origen (con toda la documentacion de las
modificaciones realizadas en el primer Pais
Miembro).

Proyecto de etiqueta o rotulado.

Justificacién de las bondades y proclamas
atribuible al producto, cuya no veracidad
pueda representar un problema para la salud.
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Si el producto de higiene Domésticaa notificar
corresponde a un jabon, a un detergente, o a un
limpiador de superficies a partir de tensoactivos
y que sean enjuagables (incluidos en las partidas
arancelarias 3401, 3402, 3405400000), de
conformidad con lo dispuesto en la Resolucién
689 de 2016 y en su modificatoria, la
Resolucién 1770 de 2018, debe allegar el
certificado de analisis donde se demuestre
que el contenido de fosforo es igual o menor a
0.65%, asi como el certificado de analisis con
la determinacién de biodegradabilidad (ya sea
del producto terminado o de los tensoactivos
presentes en su formulacion); los certificados
deben indicar la incertidumbre de la medicién y
el limite de cuantificacion conforme al paragrafo
del articulo 2 de la Resolucién 1770 de 2018.
Asi mismo debe adjuntar la declaracién de
conformidad que puede descargar en la pagina
del Invima www.lnvima.gov.co mediante
la ruta Productos Vigilados / Cosméticos,
aseo, plaguicidas y productos de higiene
Doméstica/ higiene Domésticay absorbentes
de higiene personal / Notificacion Sanitaria
Obligatoria (NSO) / Formatos de tramites y
guias — Notificacién Sanitaria Obligatoria (NSO)
/ asignacion notificacién sanitaria obligatoria
(NSO) / declaracion de conformidad Resolucién
689 de 2016.

Para el caso del ensayo soporte de biodegradabilidad,
en caso de presentarse para los tensoactivos

presentes en la formulacién del producto y no

para el producto terminado como tal, se requerira que

dicho ensayo se realice en un laboratorio acreditado
por la ONAC o las entidades acreditadoras de otros
paises que tengan convenio con la ONAC.

o3

6) Salud

Comprobante de pago por derecho de tramite.
Recuerde que la tarifa del tramite corresponde
a la tarifa 3010, la cual podra ser consultada
ingresando al sitio www.lnvima.gov.co en la
ruta: Tramites y Servicios / Tarifas / buscar el
cédigo correspondiente.

Al tener lista toda la informacidn, ingresar a
wwwi.invima.gov.co / Tramites y servicios / oficina vir-
tual, seleccionar la opcidn de enviar una nueva solicitud
/ cosméticos, Aseo, Plaguicidas e Higiene Doméstica /
diligencia la informacién solicitada en el formulario / se-
leccione la opcidn Reconocimiento del cédigo de identifi-
cacién de la NSO / relaciona la forma de pago de la tarifa
/ adjunta los documentos indicados y envia la solicitud.

=
L
-

!
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Solicitud de Informacién de cambios de NSO

Para el tramite de informacién de cambios de NSO deberd informar por escrito ante el Invima antes
de la comercializacién del producto cosmético en cuestién. Las modificaciones contempladas vy la
documentacién requerida para cada una se expone en la siguiente tabla:

MODIFICACION DOCUMENTACION ANEXA

Modificacion / cambio / incorporacion de
fabricante.

Modificacion / cambio de nombre o razén
social del titular de la NSO o fabricante.

Modificacién / cambio de informacidn
contenida en el rotulado.

Modificacidn del material del envase o
presentacion del producto.

Modificacién / cambio de nombre de PHD
o PAHP.

Modificacion / cambio de componentes
secundarios en la férmula de PHD o
PAHP.

A.Proyecto de arte de la etigueta o
rotulado con el nombre o la razén social
modificada.

A.Documento que acredite el cambio.

B.Proyecto de arte de la etiqueta o
rotulado con el nombre o la razdn social
modificada.

A.Proyecto de etiqueta en la que conste el
cambio solicitado.

B.Informacién que sustente el cambio
solicitado.

A.Declarar el material del envase o la
nueva presentacion.

A.Comprobante de pago por derecho de
tramite.

A.Férmula sefialando el cambio, con la
concentracion de uso cuando
corresponda.

B.Declaracidn del fabricante o del titular,
cuando se trate de maquila, sefalando
dicho cambio.

C.Nuevas especificaciones técnicas del
producto terminado para garantizar que
no impliquen cambios sustanciales en la
naturaleza o funcidn del producto.

D.Proyecto de arte de la etiqueta o
rotulado.
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Ampliacién de la NSO (inclusion de
variedades).

Inclusion y/o modificacion de marcas.

Cambio de fabricante y/o maquilador de
productos fabricados por etapas.

Cambio de vida util.

Para las demdas modificaciones a la informacién de la
NSO no contempladas en esta tabla o en el formulario
de solicitud, debe igualmente especificar en la casilla
de la seccion V del formato de solicitud el cambio
especifico que notifica, y adjuntar la documentacién
que justifique y soporte el cambio senalado.

Tenga en cuenta que si reformula el producto
cambiando su funcidn o naturaleza debe solicitar una
nueva NSO.

e
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A.Descripcion vy la composicion del
producto con indicacién de su férmula
cuali-cuantitativa con nombre genérico y
nomenclatura IUPAC, cuando
corresponda.

B.Especificaciones  organolépticas vy
fisicoguimicas del producto terminado
para cada variedad declarada.

C.Proyecto de etiqueta en la que conste el
cambio solicitado.

A.Proyecto de arte de la etigueta o
rotulado.

A.Proyecto de arte de la etigueta o
rotulado.

B.Documento emitido por la Autoridad.
Competente de cada uno de los paises
que participe en la fabricacién por
subcontratacion o maquila, gue avale
dichas actividades. En caso de no existir
Autoridad Competente, se aceptard la
declaracién consularizada o apostillada
del fabricante que avale dichas
actividades.

C.Sistema de codificacién de produccion.

A.Estudios que sustenten el cambio.

NOTA 3

La Decisién 783 de 2013 permite en su articulo 3
el agotamiento de existencias por notificacién de
cambios a la NSO, por lo que deberan informar su
interés en realizar el agotamiento por 12 meses.

Esto siempre y cuando las existencias a agotar se
encuentren cumpliendo con la normativa y no haya
reparos sobre la calidad, informacién del rotulado y
condiciones sanitarias del producto por parte de la
autoridad sanitaria.

Debe tener en cuenta que, si realiza cambios en la
NSO en el pais de origen de la NSO, debera realizar
la notificacion de dichos cambios en los demas paises
donde haya reconocido la NSO.
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La documentacidn requerida para presentar un tramite de
modificacién de la NSO:

Formulario ANEXO | PARTE B FORMATO
FNSOHA-001 informacién de cambios
que encuentra en la pagina del Invima
www.invima.gov.co mediante la ruta
Productos Vigilados / Cosméticos, aseo,
plaguicidas y productos de higiene Doméstica /
productos de higiene doméstica y absorbentes
de higiene personal / Notificacién Sanitaria
Obligatoria (NSO) / Formatos de tramites
y guias — Notificacién Sanitaria Obligatoria
(NSO) / cambios a la NSO / formato Unico
de cambios a la NSO. En el numeral V del
formulario se deben especificar claramente las
modificaciones que desea realizar a la NSO.
Elegir la opcidon informacidn de cambios.

FORMATO UNICO (FNSOHA-001)

invima

COMUNIDAD ANDINA
SECRETARIA GENERA

DECISION 706
PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA (PHD) Y PRODUCTOS ABSORBENTES DE
HIGIENE PERSONAL (PAHP)

o i i0 ia Obli ia (NSO)

-] Solicitud de Renovacion del codigo de i ion de la NSO

- itud de imiento del codigo de i on de la NSO
x Informacion de Cambios

Documentacién adjunta requerida para cada
modificacién de acuerdo a lo expuesto en la
tabla anterior.

Comprobante de pago por derecho de
tramite. Recuerde que la tarifa del trdmite
corresponde a la tarifa 4001-21 (cambio legal)
/4001-22, (Cambio técnico) /4001-23 (Cambio
técnico-legal) la cual podrad ser consultada
ingresando al sitio web oficial del INVIMA
www.invima.gov.co y seguir la ruta descrita
a continuacién: Tramites y Servicios / Tarifas /
buscar el cédigo correspondiente.

Cx) Salud

Cuando se tenga lista toda la informacion debe ingresar
a la oficina virtual del Instituto, que puede encontrar en
la pagina del Invima: Tramites y servicios / oficina virtual,
alli seleccione la opcidn de enviar una nueva solicitud /
informacién de cambios de NSO / diligencia la informacién
solicitada / adjunta los archivos y envia la solicitud.

2.5
Solicitud de certificaciones de venta libre (CVL)

El Certificado de Venta Libre es el documento expedido
por el Invima mediante el cual se certifica que un producto
de higiene doméstica o absorbente de higiene personal
cuenta con cddigo de Notificaciéon Sanitaria Obligatoria
(NSO) y que puede comercializarse en territorio nacional
sin restriccién alguna. Solo aplica para productos con
NSO en estado “vigente”. Para los productos de higiene
domeéstica o absorbentes de higiene personal que son
objeto de reconocimiento entre los paises de la subregién
no pueden variar las condiciones informadas en su
NSO (no aplica que se comercialice con otro nombre de
producto o con otros nombres de grupos cosméticos).

Existen dos tipos de CVL: automatico y con observaciones
especificas. El CVL automdtico genera informacién
basica general del producto (por ejemplo, nimero de
expediente, cddigo de NSO, nombre del producto, marca,
grupos cosmeéticos, titular, fabricante, presentaciones
comerciales, ingredientes, pais destino del certificado,
etc.). EL CVL con especificaciones se solicita para aclarar
o entregar informacién especifica que no se genera en el
reporte basico del CVL automatico.

El CVL se tramita en la herramienta virtual de “trdmites en
linea” del Invima si se solicita un CVL automdtico, o desde
la herramienta “Oficina Virtual” del Invima si se solicita un
certificado con observaciones.

La documentacion requerida para presentar un tramite de
Certificado de Venta Libre con observaciones especificas es:

ﬁ

Oficio de solicitud indicando el ndmero
de expediente y nombre del producto.
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En caso de solicitud del certificado
‘ con observaciones, mediante un oficio

El certificado de libre venta automdtico se solicita
ingresando a www.invima.gov.co mediante la ruta

hay que indicar que observaciones o
informacidn requiere que se incluya en
el certificado.

Comprobante de pago tarifa 4002-2
para el certificado con observaciones, o
la tarifa 4002-4 para el CVL automatico
con firma digital.

Tramites y Servicios/ Tramites en linea.

INnVirma

o

Recuerde que esl aly voluntaria que ofrece el INVIMA & sus usuirios para soliclr rimiles ante el Institulo, ls sobiciud de
Iriemites presencal y Orects en s instalacones del Invims $ipoe dsponble

certificado con

solicitar el

Por otro lado, para
observaciones, ingresar www.invima.gov.co y seguir la
ruta: Tramites y servicios / oficina virtual, alli seleccione
la opcién de enviar una nueva solicitud / Certificados
de Venta Libre (CVL y OMS) / diligencia la informacion
solicitada / seleccione la opcidén de certificado con

observaciones / adjunta los archivos y envia la solicitud.

2.6

Cancelacién voluntaria del cédigo de NSO

Por solicitud voluntaria el titular de la NSO puede
proceder a la cancelacion de su NSO, ya sea de
cosméticos, de productos de higiene doméstica o de
absorbentes de higiene personal. Si la NSO es cancelada
en el Pais Miembro que la otorgd y tiene reconocimiento
en los demas Paises Miembros, ésta debe ser cancelada
también por parte de las demds Autoridades Nacionales
Competentes. La cancelacion para productos con NSO se
realizar Unicamente a través del tramite de informacién de

Cx) Salud

modificaciones o cambio de NSO y en el formulario debe
indicar la causa de la cancelacién voluntaria.

La documentacion requerida para presentar un tramite de
modificacion de la NSO:

Para productos de higiene doméstica
y absorbentes de higiene personal:
descargar el formulario ANEXO |
PARTE B FORMATO FNSOHA-001
informacion de cambios que encuentra
en la pdgina www.lnvima.gov.co
mediante la ruta Productos Vigilados
/  Cosméticos, plaguicidas vy
productos de higiene Doméstica /
higiene doméstica y absorbentes de
higiene personal / Notificacion Sanitaria
Obligatoria (NSO) / Formatos de
tramites y guias — Notificacidon Sanitaria
Obligatoria (NSO) / cambios a la NSO
/ formato Unico de cambios de la NSO.
En el numeral V del formulario se debe
especificar claramente la peticion de
cancelar la NSO.

aseo,

$

Comprobante de pago por derecho

de trdmite. Recuerde que la tarifa del

tramite corresponde a la tarifa 4001-

A 21 (cambio legal) la cual podra ser

_$ ingresando al sitio web

oficial del INVIMA www.invima.gov.co

y seguir la ruta descrita a continuacion:

Tramites y Servicios / Tarifas / buscar el
cédigo correspondiente.

consultada

Recuerde primero realizar la logistica correspondiente
de inventarios del producto, ya que no se podra
continuar comercializando el mismo, cuando la NSO se
encuentre en estado “cancelado”.

Cuando se tenga lista toda la informacién debe ingresar
a la oficina virtual del Instituto, que puede encontrar
en la pagina del Invima: Tramites y servicios / oficina
virtual, alli seleccione la opcién de enviar una nueva
solicitud / informacién de cambios de NSO / diligencia
la informacion solicitada / adjunta los archivos y envia la
solicitud.

e 36



il

COLOMBIA

POTENCIA DE LA

VIDA

_ 03

TRAMITES PLAGUICIDAS
DE USO DOMESTICO

La normativa vigente para tramites de plaguicidas de
uso doméstico son los Decretos 2092 de 1986 y 1843
de 1991.

Previo a la solicitud del registro ante la Direcciéon de
Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene
Domeéstica, debe solicitar ante el Instituto Nacional de
Salud el concepto toxicoldgico del producto conforme al
articulo 73 del Decreto 2092 de 1986 para lo cual debe
presentar los requisitos establecidos en el articulo 143
del Decreto 1843 de 1991.

Asi mismo, previo a la solicitud, si el registro sanitario
incluye una marca, debe realizar el tramite de registro
marcario ante la Superintendencia de Industria y
Comercio.

También debe haber gestionado la respectiva licencia
ambiental para el establecimiento nacional fabricante
del plaguicida, o para el producto plaguicida importado.
Tramite que debe adelantar ante la Agencia Nacional de
Licencias Ambientales ANLA.

Por ultimo, recuerde que previo a la solicitud de
registro sanitario para plaguicida de uso doméstico, el
establecimiento fabricante del producto debe contar
con el concepto favorable de condiciones sanitarias, e
higiénico, técnico, locativas, otorgada por la autoridad
sanitaria correspondiente.



3.1

Solicitud del registro sanitario

e
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De acuerdo al articulo 22 del Decreto 2092 de 1986 necesitan registro sanitario expedido por el Ministerio de Salud,
de conformidad con lo dispuesto en este Decreto, los siguientes productos, donde se incluye en el numeral 16 los
plaguicidas de uso doméstico.

Dentro de los requisitos generales de registro conforme al articulo 23 del Decreto 2092 de 1986 son:

v
v
v

v

El nombre del producto para el cual se
solicita registro.

El nombre o razén social de la persona
natural o juridica a cuyo nombre se solicita el
registro, si es el caso.

El nombre del laboratorio farmacéutico o
industria fabricante, o la indicacion, cuando
sea el caso, si el producto sera elaborado
mediante contrato.

Los laboratorios fabricantes que se
encuentren en Colombia para la elaboracidn
de Plaguicidas de uso doméstico deben
contar con la certificacion de capacidad de
produccidn otorgada por el Invima.

Los productos importados deben presentar
el correspondiente certificado de venta
libre en el pais de origen, la Direccién de
Cosmeéticos, Aseo, Plaguicidas y Productos
de Higiene Doméstica, verifica que la
informacidn alli registrada coincida con la
que el usuario relaciona en el formulario de
solicitud.

La indicacidn sobre si la solicitud de registro
es para:

e Fabricar y vender.

e |Importary vender.

e |Importar, envasar y vender.

e |Importar, semielaborar y vender.
e Fabricary exportar.

e Semielaborary exportar.
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Cuando se trate de productos elaborados en
Colombia:

e Prueba de la constitucion, existencia
y representacién legal de la entidad
peticionaria, si es el caso, expedida
por el organismo competente.

e Poder para gestionar la tramitacion,
conferido a un abogado, si es el caso.

e Contrato de fabricacion, cuando se
trate de un producto no fabricado
por el solicitante, si es el caso, de
conformidad con el articulo 167 del
Decreto 2092 de 1986.

e Proyectodelcontenidoy presentacién
de las etiquetas y empaques, por
duplicado.

e Certificado expedido por la
Superintendencia de Industria
y Comercio, mediante el cual se
establezca si la marca del producto
estd o no registrada y si es o no
registrable, y en caso afirmativo,
el nombre de su titular. Cuando el
titular de la marca sea un tercero,
debera adjuntarse la correspondiente
autorizacién para el uso de la misma,
debidamente  autenticada ante
notario.

e Comprobante de pago de los
derechos del tramite.



Cuando se trate de productos elaborados en
el extranjero:

e Prueba de la constitucién,
existencia y representacion legal
de la entidad peticionaria en el
extranjero y poder para gestionar la
tramitacion conferido a un abogado,
documentos que deberdn cumplir
con los requisitos sefialados por los
articulos 48, 65 y 259 del Cédigo de
Procedimiento Civil, seguin el caso.

e Certificado expedido por la autoridad
sanitaria del pais de origen, mediante
el cual se acredite si el consumo esta
legalmente permitido dentro del
mismo vy si alli su venta es libre o
estd sujeta a restricciones vy, en este
dltimo caso, cudles son. Igualmente,
este certificado deberd especificar
la férmula cuantitativa del producto,
segun el caso.

e Proyectodelcontenidoy presentacion
de las etiquetas y empaques, por
duplicado.

e Certificado oficial que permita
establecer si la marca que distingue
el producto estd o no registrada y, en
caso afirmativo, quién es el titular;

e Documento mediante el cual
se autorice al solicitante para la
utilizaciéon de una marca, cuando el
titular de la misma sea un tercero.

e Protocolo de investigacion, en el
evento del articulo 26 del Decreto
2092 de 1986.

e Comprobante de
derechos del tramite.

pago de los

Los documentos expedidos en el extranjero, de que
trata este articulo, deberan estar autenticados por el
correspondiente cdnsul colombiano y por el Ministerio
de Relaciones Exteriores vy, cuando no estén en idioma
espafnol, requieren traduccion oficial. Su fecha de
expedicién no serd anterior en mas de un afo a la de la
solicitud de registro.

6) Salud

Dentro de los requisitos especiales para el registro
sanitario de plaguicidas de uso doméstico se encuentran:

El nombre del producto;

Este debe se Unicoy coincidir con el de la solicitud,
certificado de libre venta, concepto toxicoldgico y
demas informacidn técnica adjunta en el tramite.

La forma de presentacién del mismo.

La clase de material de empaque.

El contenido neto en mililitros o en gramos.
El pais de origen de la materia técnica.

El tipo de producto, asi:

e Insecticida.

e Fungicida.
e Rodenticida.
e Otros.

Las plagas contra las cuales se indica el producto.

El modo adecuado de empleo;

Este debe ser trazable con el modo de uso
indicado en la etiqueta.
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La composicién del producto identificando con
su nombre quimico y genérico los ingredientes
activos y demas componentes de la formula y su
respectiva concentracidn;

De acuerdo al paragrafo del articulo 72 del
Decreto 2092 de 1986, todo el informe debera
ser en espanol, por tanto, los ingredientes deben
cumplir esta premisa. Esta debe coincidir con la
reportada en etiquetas.

La descripcién del proceso de elaboracidn.

La indicacidon de gas propelente empleado, la
concentracion del mismo y si es o no inflamable,
en caso de recipiente a presion.

Las férmulas estructurales de los ingredientes
activos.

Los datos sobre la toxicidad aguda del producto,
que comprendan:

e Dosis letal 50 oral miligramo por kilo de
peso (mg/k).

e Cutdneo miligramo por kilo de peso (mg/k).

¢ Inhalacién partes por millon (ppm).

e Animales de laboratorio utilizados.

Los datos bibliograficos correspondientes a
pruebas sub-agudas y crdénicas de animales de
laboratorio, asi como efectos a largo plazo sobre
animales (teratogénesis, carcinogénesis) y sobre
el ambiente.

Las caracteristicas clinicas de intoxicaciones, asi
como la conducta médico - terapéutica, indicando
las medidas generales, los antidotos especificos y
modo de empleo.
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Los métodos y técnicas analiticas en muestras
bioldgicas.

Los controles de calidad a los cuales se somete
el producto terminado, indicando los valores o
rangos de los mismos.

El proyecto de ficha de informacién toxicoldgica
de que trata el articulo 75.

Paragrafo. El informe deberd ser en espafol y las
cantidades de los componentes de la férmula deberan
expresarse en unidades del Sistema Métrico Decimal
y en unidades del Sistema Internacional de Medidas,
cuando sea del caso.

Asi mismo, en el articulo 145 del Decreto 1843 de
1991 se indican las propiedades y caracteristicas del
plaguicida

Estudios de estabilidad que conforme al
articulo 13 del Decreto 2092 de 1986 “Se
entiende por Fecha de Vencimiento, Expiracion
o Caducidad, la que se indica como tiempo
maximo hasta el cual se garantiza la potencia,
la pureza, las caracteristicas fisicoquimicas
y las otras que corresponden a la naturaleza
e indicacién de una droga, un medicamento,
un cosmético o productos similares y que se
recomienda con base en los resultados de las
pruebas de estabilidad realizadas al efecto”.

Asi las cosas, se espera encontrar un estudio de
estabilidad acelerada completo que demuestre que el
producto mantiene sus caracteristicas iniciales, asi como
la concentracidn del activo en el tiempo, por tanto, los
estudios de estabilidad deberian corresponder a las
condiciones climaticas de Colombia, que, de acuerdo a la
Organizacion Mundial de la Salud, corresponde la zona
climatica IVB: Temperatura de 30+/-2°C y Humedad
Relativa de 75+/-5%.
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Los datos de vida util deben indicarse en las etiquetas del producto.

La documentacién requerida para solicitud del registro sanitario de uso doméstico es la
siguiente:

e Formulario de solicitud (ASS-RSA-FMO003) debidamente diligenciado que encuentra en
la pagina www.invima.gov.co mediante la ruta Productos Vigilados / Cosméticos, aseo,
plaguicidas y productos de higiene Doméstica / Plaguicida de uso doméstico y de uso
en salud publica / Registro Sanitario / Formatos de tramites y guias — Plaguicidas de uso
doméstico y Plaguicidas de uso en salud publica/ Asignacion Registro Sanitario / formulario
de solicitud de registro sanitario, renovaciones y modificacion de plaguicidas.

e Dentro del formulario de solicitud (ASS-RSA-FM003)
se incluyen pestafas, por tanto, para solicitar registro
sanitario sedebediligenciar las pestanas correspondientes
a Informacién Basicay la pestana A-1.4.1 RS o renovacién
(Doméstico).

eRecibo de Pago en original por la tarifa legal
correspondiente. Se establecen tarifas conforme al
tamafio de la empresa segun la Ley 2069 de 2020; por
tanto, se encuentran las tarifas: cddigos 3006, 90093,
91127,91128,91129,92127,92128,92129.

e Debecontarcon certificado de existenciay representacion
legal de titular (vigente no mayor a 90 dias).

e Certificado de existencia y representacién legal de fabricante (si es diferente al titular),
vigente, no mayor a 90 dias.

eCertificado de existencia y representacion legal del importador (vigente no mayor a 90
dias).

e Certificado expedido por la Superintendencia de Industria y Comercio, en el cual conste
que la marca estd registrada a nombre del interesado o que éste ha solicitado su registro,
el cual se encuentra en tramite. Cuando el titular de la marca sea un tercero deberd
adjuntarse la autorizacién para el uso de la misma.

e Certificado oficial que permita establecer si la marca que distingue el producto estd o no
registrada vy, en caso afirmativo, quién es el titular.

e Contrato de fabricacion.

e Certificado expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen, mediante el cual se
acredite si el consumo estd legalmente permitido dentro del mismo y si alli su venta es
libre o estd sujeta a restricciones, y en este Ultimo caso, cuales son. Igualmente, este
certificado deberd especificar la formula cuantitativa del producto segun el caso. La fecha
de expedicidon de este documento no puede ser anterior en mas de 1 afio a la solicitud de
registro sanitario.
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e El nombre y la marca (si la tiene) del producto (acorde

con el concepto toxicoldgico y etiquetas).

e Forma de presentacion del producto (concentrado

emulsionable, liquido, polvo u otra forma).

e Material de envase o empaque primario y secundario (si

le aplica).
e Contenido neto en mililitros o en gramos.
e Pais de origen de la materia técnica.

e Tipo de producto (insecticida, fungicida, rodenticida,

otros).
e Las plagas contra las cuales se indica el producto.
e Modo adecuado de empleo.

e Composicién del producto identificando con su nombre
quimico y genérico los componentes de la formulacién y

su concentracion. Cuantificacion de activos.

e Descripcidn del proceso de fabricacién.

e La indicacién del gas propelente empleado, su
concentracidény si es o noinflamable, en caso de recipiente

a presion.
e Formula estructural de los ingredientes activos.

e Los datos sobre la toxicidad aguda del producto que
incluyan: dosis letal 50 oral miligramo por kilo de peso,
cutaneo miligramo por kilo de peso, inhalacion partes por

milldn.

e Los datos bibliogréficos correspondientes a pruebas
subagudasy crénicas de animales de laboratorio, asi como
sus efectos a largo plazo (teratogénesis, carcinogénesis) y

sobre el ambiente.

e L as caracteristicas clinicas de intoxicacion, asi como
la conducta médico-terapéutica indicando las medidas

generales, los antidotos especificos y modo de empleo.

6) Salud

e Los métodosy técnicas analiticas en muestras bioldgicas.

e Los controles de calidad del producto terminado

indicando los valores o rangos de los mismos.

e Concepto toxicoldgico emitido por el Ministerio de Salud

y Proteccién Social.

e Contar con acta de visita con concepto favorable del
establecimiento fabricante, envasador o acondicionador
por parte del Invima. Este requisito se verificara al interior
de la Entidad.

e El proyecto de ficha de informacién toxicoldgica.

e Estudios de estabilidad que evidencien la fecha de

vencimiento del producto.

e * Tener en cuenta que no puede solicitar un nuevo
registro sanitario para el mismo nombre de producto.
(Articulo 28 Decreto 1843 de 1991 y articulo 122
Decreto 2092 de 19806).

e *Todos los documentos publicos provenientes del
exterior deben venir con sello de apostille o con sello de
consularizacion (se hace en el pais de origen en el exterior)
y legalizacion (se hace en el Ministerio de Relaciones

Exteriores en Colombia)

e * Todos los documentos publicos provenientes del
exterior que se encuentren en idioma diferente al espafiol
adicionalmente se debe adjuntar su traduccién oficial al

espafiol.

e Etiquetas del producto, las cuales deben cumplir lo
indicado tanto en el Decreto 2092 de 1986 capitulo V,
articulo 66; como lo dispuesto en el Decreto 1843 de
1991 articulo 148-151.

Al tener lista toda la informaciéon debe ingresar
a wwwi.invima.gov.co / Tramites y servicios / oficina
virtual y seleccionar la opcidn de enviar una nueva solici-
tud / cosméticos, Aseo, Plaguicidas e Higiene Doméstica
/ diligencia la informacion solicitada en el formulario / se-
leccione la opcidn Registro sanitario Plaguicida / relaciona
la forma de pago de la tarifa / enviar solicitud.
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Solicitud de renovacién de registro sanitario

La vigencia de los plaguicidas de uso doméstico es de 10 afios, por tanto, el término de renovacion de un registro se
contard a partir de la fecha de vencimiento del primer registro. La solicitud de renovacién de registro deberd presentarse
por lo menos entre los doce (12) y los seis (6) meses, antes del vencimiento del mismo.

Si se hubiere vencido un registro o abandonado una solicitud de renovacién o se desistiere de ésta, el correspondiente
producto no podrd importarse ni fabricarse en el pais, seguiin el caso. Si hubiere existencias en el mercado, el Ministerio
de Salud dard a los interesados un plazo de seis (6) meses para disponer de ellas, transcurrido este tiempo, el Ministerio
de Salud ordenara el decomiso.

Dentro de los requisitos especiales para el registro sanitario de plaguicidas de uso doméstico se encuentra:

El nombre del producto; El modo adecuado de empleo;

certificado de libre venta, concepto toxicoldgico y indicado en la etiqueta.

demds informacidn técnica adjunta en el tramite.

La composicién del producto identificando con

La forma de presentacion del mismo. su nombre quimico y genérico los ingredientes
activos y demds componentes de la formula y su
respectiva concentracion;

La clase de material de empaque. De acuerdo al paragrafo del articulo 72 del
Decreto 2092 de 1986, todo el informe deberd
ser en espanol, por tanto, los ingredientes deben
cumplir esta premisa. Esta debe coincidir con la

El contenido neto en mililitros o en gramos. .
reportada en etiquetas.

El pais de origen de la materia técnica. La descripcion del proceso de elaboracion.

La indicacién de gas propelente empleado, la

El tipo de producto, asi:
concentracién del mismo y si es o no inflamable,

e |Insecticida. en caso de recipiente a presion.

e Fungicida.

e Rodenticida.

e Otros. Las férmulas estructurales de los ingredientes
activos.

Las plagas contra las cuales se indica el producto.
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Los datos sobre la toxicidad aguda del producto,
que comprendan:

e Dosis letal 50 oral miligramo por kilo de
peso (mg/k).

e Cutaneo miligramo por kilo de peso (mg/k).

e Inhalacién partes por millon (ppm).

e Animales de laboratorio utilizados.

Los datos bibliograficos correspondientes a
pruebas sub-agudas y crénicas de animales de
laboratorio, asi como efectos a largo plazo sobre
animales (teratogénesis, carcinogénesis) y sobre
el ambiente.

Las caracteristicas clinicas de intoxicaciones, asi
como la conducta médico - terapéutica, indicando
las medidas generales, los antidotos especificos y
modo de empleo.

Los métodos y técnicas analiticas en muestras
bioldgicas.

Los controles de calidad a los cuales se somete
el producto terminado, indicando los valores o
rangos de los mismos.

El proyecto de ficha de informacién toxicoldgica
de que trata el articulo 75.

Paragrafo. El informe deberd ser en espafiol y las
cantidades de los componentes de la férmula deberan
expresarse en unidades del Sistema Métrico Decimal
y en unidades del Sistema Internacional de Medidas,
cuando sea del caso.

Asi mismo, en el articulo 145 del Decreto 1843 de
1991 se indican las propiedades y caracteristicas del
plaguicida.

ﬁv
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Estudios de estabilidad que conforme al
articulo 13 del Decreto 2092 de 1986 “Se
entiende por Fecha de Vencimiento, Expiracion
o Caducidad, la que se indica como tiempo
maximo hasta el cual se garantiza la potencia,
la pureza, las caracteristicas fisicoquimicas
y las otras que corresponden a la naturaleza
e indicacién de una droga, un medicamento,
un cosmético o productos similares y que se
recomienda con base en los resultados de las
pruebas de estabilidad realizadas al efecto”.

Los datos de vida (til deben indicarse en las
etiquetas del producto.

Asi las cosas, se espera encontrar un estudio de
estabilidad natural completo que demuestre que el
producto mantiene sus caracteristicas iniciales, asi como
la concentracion del activo en el tiempo establecido
en el estudio de estabilidad acelerado, por tanto, los
estudios de estabilidad deberian corresponder a las
condiciones climaticas de Colombia, que, de acuerdo a la
Organizacién Mundial de la Salud, corresponde la zona
climatica IVB: Temperatura de 30+/-2°C y Humedad
Relativa de 75+/-5%.
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Los datos de vida Util deben indicarse en las etiquetas del producto.

La documentacién requerida para solicitud del registro sanitario de uso doméstico es la
siguiente:

e Formulario de solicitud (ASS-RSA-FM003) debidamente diligenciado que encuentra en
la pagina www.invima.gov.co siguiendo la ruta: Productos Vigilados / Cosméticos, aseo,
plaguicidas y productos de higiene Doméstica / Plaguicida de uso doméstico y de uso en
salud publica / /Registro Sanitario / Formatos de tramites y guias — Plaguicidas de uso
doméstico y Plaguicidas de uso en salud publica/ Renovaciones / formulario de solicitud
de registro sanitario, renovaciones y modificacién de plaguicidas.

e Dentro del formulario de solicitud (ASS-RSA-FM003) se
incluyen pestafias, por tanto, para solicitar la renovacién
del registro sanitario se deben diligenciar las pestafas
correspondientes a Informaciéon Bésica y la pestafia
A-1.4.1 Registro sanitario o renovacién (Doméstico).

eRecibo de Pago en original por la tarifa legal
correspondiente. Se establecen tarifas conforme al
tamafio de la empresa segun la Ley 2069 de 2020; por
tanto, se encuentran las tarifas: cddigos 3006, 90093,
91127,91128,91129,92127,92128,92129.

e Certificado de existencia y representacion legal de
titular (vigente no mayor a 90 dias).

e Certificado de existencia y representacion legal de fabricante (si es diferente al titular)
vigente no mayor a 90 dias.

eCertificado de existencia y representacion legal del importador (vigente no mayor a 90
dias).

e Debe contar con certificado de existencia y representacion legal del importador (vigente
no mayor a 90 dias).

eCertificado expedido por la Superintendencia de Industria y Comercio, en el cual conste
que la marca estd registrada a nombre del interesado o que éste ha solicitado su registro,
el cual se encuentra en tramite. Cuando el titular de la marca sea un tercero deberd
adjuntarse la autorizacién para el uso de la misma.

e Certificado oficial que permita establecer si la marca que distingue el producto estd o no
registrada y, en caso afirmativo, quién es el titular.

eContrato de fabricacidn.
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e Certificado expedido por la autoridad sanitaria del pais
de origen, mediante el cual se acredite si el consumo
estd legalmente permitido dentro del mismo y si alli
su venta es libre o estd sujeta a restricciones, y en este
dltimo, caso cudles son. Igualmente, este certificado
deberd especificar la formula cuantitativa del producto
segun el caso. La fecha de expedicion de este documento
no puede ser anterior en mas de 1 afio a la solicitud de

registro sanitario.

e El nombre y la marca (si la tiene) del producto (acorde

con el concepto toxicoldgico v etiquetas).

e Forma de presentacién del producto (concentrado

emulsionable, liquido, polvo u otra forma).

e Material de envase o empaque primario y secundario (si

le aplica).
e Contenido neto en mililitros o en gramos.
e Pais de origen de la materia técnica.

e Tipo de producto (insecticida, fungicida, rodenticida,

otros).
e Modo adecuado de empleo.

e Composicidn del producto identificando con su nombre
quimico y genérico los componentes de la formulacion y

su concentracion. Cuantificacion de activos.
e Descripcidn del proceso de fabricacion.

e La indicacion del gas propelente empleado, su
concentraciény si es o no inflamable, en caso de recipiente
a presion.

e Formula estructural de los ingredientes activos.

e | 0s datos sobre la toxicidad aguda del producto que
incluyan: dosis letal 50 oral miligramo por kilo de peso,

cutaneo miligramo por kilo de peso, inhalacién partes por

millon.

\ﬁj Salud

e Los datos bibliograficos correspondientes a pruebas
subagudasy crénicas de animales de laboratorio, asi como
sus efectos a largo plazo (teratogénesis, carcinogénesis) y

sobre el ambiente.

e Las caracteristicas clinicas de intoxicacién, asi como
la conducta médico-terapéutica indicando las medidas

generales, los antidotos especificos y modo de empleo.

e Los métodos y técnicas analiticas en muestras bioldgicas.

e Los controles de calidad del producto terminado

indicando los valores o rangos de los mismos.

e Concepto toxicoldgico emitido por el Ministerio de Salud

y Proteccién Social.

e Contar con acta de visita con concepto favorable del
establecimiento fabricante, envasador o acondicionador
por parte del Invima. Este requisito se verificara al interior
de la Entidad.

e £l proyecto de ficha de informacidn toxicoldgica.

e Estudios de estabilidad que evidencien la fecha de

vencimiento del producto.

e * Tener en cuenta que no puede solicitar un nuevo
registro sanitario para el mismo nombre de producto.
(Articulo 28 Decreto 1843 de 1991 y Articulo 122
Decreto 2092 de 1986).

e *Todos los documentos publicos provenientes del
exterior deben venir con sello de apostille o con sello de
consularizacién (se hace en el pais de origen en el exterior)
y legalizacidén (se hace en el Ministerio de Relaciones

Exteriores en Colombia)
e * Todos los documentos publicos provenientes del

exterior que se encuentren en idioma diferente al espafnol
adicionalmente se debe adjuntar su traduccién oficial al

espanol.
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e Etiquetas del producto, las cuales deben cumplir lo indicado tanto en el Decreto 2092 de 1986 capitulo V, articulo
66; como lo dispuesto en el Decreto 1843 de 1991 articulo 148-151.

Al tener lista toda la informacién, ingresar www.invima.gov.co Tramites y servicios / oficina virtual, alli seleccione
la opcidn de enviar una nueva solicitud / cosméticos, Aseo, Plaguicidas e Higiene Doméstica / diligencia la informacidn
solicitada en el formulario / seleccione la opcidon Renovacién Registro sanitario Plaguicida / relaciona la forma de pago
de la tarifa / enviar solicitud.

33

Solicitud de modificacién registro sanitario

El Decreto 2092 de 1986 permite modificaciones del registro sanitario de uso doméstico, con respecto a la modificacién
de la formula cuantitativa o cualitativa hard obligatorio nuevo registro, salvo cuando se trate Unicamente de la sustitucion
de excipientes, preservativos, colorantes o correctivos; no obstante, en los plaguicidas no podra autorizarse un cambio
de nombre (marca) puesto que puede prestarse a confusion en caso de emergencia toxicoldgica (art. 71 Decreto 2092
e 1986).

Las modificaciones contempladas y la documentacion requerida para cada una, se expone en la siguiente tabla:

MODIFICACION DOCUMENTACION ANEXA

A.Documento que respalde la cesion
(contrato de cesion y/o compraventa de
registro  sanitario firmado por los
representantes legales de cada empresa)
en el cual se debe indicar, el nimero de
expediente, el nUmero de registro sanitario
v el nambre del producto.

B.Certificado de existencia y

representacién legal de la empresa o

empresas nacionales involucradas en la
Cambio de titular del registro o de modificacién (vigente no mayor a tres
la informacion del actual titular. meses).

C.Etiguetas del producto reflejando los
cambios solicitados.

D.Certificado de existencia y
representacién legal de la sociedad en el
cual conste el cambio de razdn social del
rol modificado o el cambio de domicilio
(vigente no mayor a tres meses).

E.Autorizacidn del fabricante al
importador. Solamente aplica en
productos importados.
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MODIFICACION DOCUMENTACION ANEXA

F.Certificado de venta libre expedido por
autoridad sanitaria del pais de origen, en el
cual se indique el fabricante, que el
producto se vende libremente en ese pais
y que el fabricante cumple con las normas
sanitarias exigidas; alli también debe
mencionarse la formula cuantitativa del
producto. Conforme lo establecido en el
Decreto 2092 de 1986 articulo 24, la fecha
de expedicion de este documento no

Cambio de titular del registro o de puede ser anterior en mas de 1 afio a la

la informacién del actual titular. solicitud de registro sanitario. Este
requisito  Unicamente aplica a los

plaguicidas de uso doméstico importados.

G.* Todos los documentos publicos y
privados provenientes del exterior que se
encuentren en idioma diferente al espanol,
adicionalmente se debe adjuntar su
traduccion oficial al espafol. Este requisito
aplica Unicamente para plaguicidas
importados.

H.*Todos los documentos publicos
provenientes del exterior deben venir con
sello de apostille o con sello de
consularizacion (se hace en el pais de
origen en el exterior) y legalizacion (se
hace en el Ministerio de Relaciones
Exteriores en Colombia). Este requisito
aplica Unicamente para plaguicidas
importados.

A.Certificado de existencia y
representacion legal de la empresa o
empresas nacionales involucradas en la
modificacion (vigente no mayor a tres
meses). Proyecto de arte de la etiqueta o
rotulado con el nombre o la razén social

Cambio de razdn social o domicilio B —

del titular.
B.Etiquetas del producto reflejando los

cambios solicitados.

C.Certificado de existencia ¥
representacion legal de la sociedad en el
cual conste el cambio de razén social del
rol modificado o el cambio de domicilio
(vigente no mayor a tres meses).
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MODIFICACION DOCUMENTACION ANEXA

D.Certificado de venta libre expedido por
autoridad sanitaria del pais de origen, en el
cual se indique el fabricante, que el
producto se vende libremente en ese pals
y que el fabricante cumple con las normas
sanitarias exigidas; alli también debe
mencionarse la formula cuantitativa del
producto. Conforme lo establecido en el
Decreto 2092 de 1986 articulo 24, la fecha
de expedicion de este documento no
puede ser anterior en mas de 1 afio a la
solicitud de registro sanitario. Este
requisito unicamente aplica a los
plaguicidas de uso domeéstico importados.

Cambio de razén social o domicilio
del titular.

E.Documento soporte que justifica la
modificacion solicitada.

F.* Todos los documentos publicos vy
privados provenientes del exterior que se
encuentren en idioma diferente al espariol,
adicionalmente se debe adjuntar su
traduccion oficial al espafiol. Este requisito
aplica Unicamente para plaguicidas
importados.

G.*Todos los documentos publicos
provenientes del exterior deben venir con
sello de apostile o con sello de
consularizacion (se hace en el pais de
origen en el exterior) y legalizacion (se
hace en el Ministerio de Relaciones
Exteriores en Colombia). Este requisito
aplica dnicamente para plaguicidas
importados.

A.Certificado de existencia y
representacién legal de la empresa o
empresas nacionales involucradas en la
modificacién (vigente no mayor a tres

Cambio o adicidn de fabricante,
meses).

envasador y/o acondicionador.
B.Etiquetas del producto reflejando los

cambios solicitados.

C.Contrato de fabricacién, envase vy/o
acondicionamiento suscrito por las partes
respectivas.
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MODIFICACION DOCUMENTACION ANEXA

D.Certificado de existencia y
representacidn legal de la sociedad en el
cual conste el cambio de razdn social del
rol modificado o el cambio de domicilio
(vigente no mayor a tres meses).

E.Contar previamente con la licencia
ambiental emitida por el ANLA.

F.Autorizacién del fabricante al
importador.  Solamente  aplica en
productos importados.

G.Certificado de venta libre, expedido por
autoridad sanitaria del pais de origen, en el
cual se indique el fabricante, que el
producto se vende libremente en ese pals
y que el fabricante cumple con las normas
sanitarias exigidas; alli también debe
mencionarse la formula cuantitativa del
producto. Conforme lo establecido en el
Decreto 2092 de 1986 articulo 24, la fecha
de expedicion de este documento no
puede ser anterior en mas de 1 afio a la
solicitud de registro sanitario. Este
requisito  Unicamente aplica a los
plaguicidas de uso doméstico importados.

H.Documento soporte que justifica la
modificacién solicitada.

Cambio o adicién de fabricante, I.Contar con acta de visita con concepto

envasador y/o acondicionador. favorable del establecimiento fabricante,
envasador o acondicionador por parte del
INVIMA. Este requisito se verificard al
interior de la Entidad y aplica por el
momento a plaguicidas de uso doméstico
nacionales.

J.* Todos los documentos publicos vy
privados provenientes del exterior que se
encuentren en idioma diferente al espafol
adicionalmente se debe adjuntar su
traduccion oficial al espanol. Este requisito
aplica Unicamente para plaguicidas
importados.

K.*Todos los documentos publicos
provenientes del exterior deben venir con
sello de apostile o con sello de
consularizacion (se hace en el pais de
origen en el exterior) y legalizacion (se
hace en el Ministerio de Relaciones
Exteriores en Colombia). Este requisito
aplica Unicamente para plaguicidas
importados.
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MODIFICACION DOCUMENTACION ANEXA

A.Certificado de existencia y
representacion legal de la empresa o
empresas nacionales involucradas en la
modificacion (vigente no mayor a tres
meses).

B.Etiquetas del producto reflejando los
cambios solicitados.

C.Certificado de existencia ¥
representacion legal de la sociedad en el
cual conste el cambio de razdn social del
rol modificado o el cambio de domicilio
(vigente no mayor a tres meses).

D.Contar previamente con la Licencia
ambiental emitida por la ANLA.

E.Autorizacion del fabricante al
importador.
Solamente aplica en productos
importados.

F.Certificado de venta libre expedido por
autoridad sanitaria del pais de origen, en el
cual se indique el fabricante, que el
producto se vende libremente en ese pais
v que el fabricante cumple con las normas
sanitarias exigidas; alli también debe
mencionarse la formula cuantitativa del
producto. Conforme lo establecido en el
Decreto 2092 de 1986 articulo 24, la fecha
de expedicion de este documento no

Cambio de razén social o domicilio puede ser anterior en mds de 1 afio a la
del fabricante, envasador solicitud de registro sanitario. Este
y/o acondicionador. requisito  Unicamente aplica a los

plaguicidas de uso doméstico importados.

G.Documento soporte que justifica la
modificacién solicitada.

H.Contar con acta de visita con concepto
favorable del establecimiento fabricante,
envasador o acondicionador por parte del
Invima. Este requisito se verificara al
interior de la Entidad y aplica por el
momento a plaguicidas de uso doméstico
nacionales.

I.* Todos los documentos publicos vy
privados provenientes del exterior que se
encuentren en idioma diferente al espafiol
adicionalmente se debe adjuntar su
traduccién oficial al espafiol. Este requisito
aplica Unicamente para plaguicidas
importados.

J*Todos los documentos  publicos
provenientes del exterior deben venir con
sello de apostille o con sello de
consularizacion (se hace en el pais de
origen en el exterior) y legalizacién (se
hace en el Ministerio de Relaciones
Exteriores en Colombia). Este requisito
aplica Unicamente para plaguicidas
importados.
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MODIFICACION DOCUMENTACION ANEXA

A.Certificado de existencia Y
representacion legal de la empresa o
empresas nacionales involucradas en la
modificacion (vigente no mayor a tres
meses),

B.Etiquetas del producto reflejando los
cambios solicitados.

C.Contrato de fabricacién, envase yfo
acondicionamiento suscrito por las partes
respectivas.

D.Certificado de existencia Y
representacion legal de la sociedad en el
cual conste el cambio de razén social del
rol modificado o el cambio de domicilio
(vigente no mayor a tres meses).

E.Autorizacidn del fabricante al

Cambio o adicién de importador. importador.  Solamente  aplica en
productos importados.

F.Documento soporte que justifica la
modificacién solicitada.

G.* Todos los documentos publicos vy
privados provenientes del exterior que se
encuentren en idioma diferente al espariol
adicionalmente se debe adjuntar su
traduccion oficial al espafiol. Este requisito
aplica Unicamente para plaguicidas
importados.

H.*Todos los documentos publicos
provenientes del exterior deben venir con
sello de apostille o con sello de
consularizacion (se hace en el pais de
origen en el exterior) y legalizacion (se
hace en el Ministerio de Relaciones
Exteriores en Colombia). Este requisito
aplica Unicamente para plaguicidas
importados.

A.Certificado de existencia i
representacion legal de la empresa o
empresas nacionales involucradas en la
modificacion (vigente no mayor a tres

Cambio de razén social meses).

o domicilio del importador. B.Etiquetas del producto reflejando los
cambios solicitados.

C.Contrato de fabricacién, envase ylo
acondicionamiento suscrito por las partes
respectivas.

D.Certificado de existencia %
representacion legal de la sociedad en el
cual conste el cambio de razdn social del
rol modificado o el cambio de domicilio
(vigente no mayor a tres meses).
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MODIFICACION DOCUMENTACION ANEXA

E.Autorizaciéon del fabricante al
importador. Solamente aplica en
productos importados.

F.Documento soporte que justifica la
modificacién solicitada.

G.* Todos los documentos publicos v
privados provenientes del exterior que se
encuentren en idioma diferente al espafiol
adicionalmente se debe adjuntar su
traduccion oficial al espafiol. Este requisito
aplica dnicamente para plaguicidas

Cambio de razon social importados.

o domicilio del importador.
H.*Todos los documentos publicos

provenientes del exterior deben venir con
sello de apostille o con sello de
consularizaciéon (se hace en el pais de
origen en el exterior) y legalizacidn (se
hace en el Ministerio de Relaciones
Exteriores en Colombia). Este requisito
aplica Unicamente para plaguicidas
importados.

A.Etiquetas del producto reflegjando los
cambios solicitados.

B.Certificado de venta libre, expedido por
autoridad sanitaria del pais de origen, en el
cual se indique el fabricante, que el
producto se vende libremente en ese pais
y que el fabricante cumple con las normas
sanitarias exigidas; alli también debe
mencionarse la formula cuantitativa del
producto. Conforme lo establecido en el
Decreto 2092 de 1986 Articulo 24, la
fecha de expedicidn de este documento no
puede ser anterior en mas 1 afo a la
solicitud de registro sanitario. Este
requisito  Unicamente aplica a los
plaguicidas de uso doméstico importados.

Cambio no sustancial
de la formulacidn.

C.Formulacion  cuali-cuantitativa  del
producto, incluyendo ingredientes activos
y los excipientes, con sus porcentajes.

D.Concepto toxicoldgico emitido por el
instituto Nacional de Salud INS (o en caso
de ser antiguo, por el Ministerio de salud).

E.Especificaciones de calidad del producto.

F.Estudios de estabilidad que evidencien la
fecha de vencimiento del producto.

G.Documento soporte que justifica la
modificacidn solicitada.
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MODIFICACION DOCUMENTACION ANEXA

H.* Todos los documentos publicos vy
privados provenientes del exterior que se
encuentren en idioma diferente al espanol
adicionalmente se debe adjuntar su
traduccién oficial al espafiol. Este requisito
aplica Unicamente para plaguicidas
importados.

Cambio no sustancial
de la formulacién.

I.*Todos los documentos  publicos
provenientes del exterior deben venir con
sello de apostille o con sello de
consularizacion (se hace en el pais de
origen en el exterior) y legalizacion (se
hace en el Ministerio de Relaciones
Exteriores en Colombia). Este requisito
aplica Unicamente para plaguicidas
importados.

A.Material de envase o empaque primario
y secundario (si aplica).

Cambio de presentacién comercial. B.Declaracién de las presentaciones
comerciales.
C.Documento soporte que justifica la
modificacién solicitada.

A.Material de envase o empaque primario
y secundario (si aplica).

B.Declaracién de las presentaciones

comerciales.
Cambio material de envase primario. . . ) .
C.Estudios de estabilidad que evidencien

la fecha de vencimiento del producto.

D.Documento soporte que justifica la
modificacion solicitada.

A.Etiquetas del producto reflejando los

Cambio de etiquetas. cambios solicitados.

B.Documento soporte que justifica la
modificacion solicitada.
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MODIFICACION DOCUMENTACION ANEXA

A.Certificado de existencia y
representacion legal de la empresa o
empresas nacionales involucradas en la
modificacion (vigente no mayor a tres

Cambio o adicion de exportador meses).

(Unicamente para plaguicidas de B.Contrato de fabricacion, envase y/o

uso doméstico). acondicionamiento suscrito por las partes
respectivas.

C.Documento soporte que justifica la
modificacion solicitada.

D.Contar con acta de visita con concepto
favorable del establecimiento fabricante,
envasador o acondicionador por parte del
INVIMA. Este requisito se verificara al
interior de la Entidad y aplica por el
momento a plaguicidas de uso doméstico
nacionales.

E.* Todos los documentos publicos y
privados provenientes del exterior que se
encuentren en idioma diferente al espafiol
adicionalmente se debe adjuntar su
traduccion oficial al espanol. Este requisito
aplica uUnicamente para plaguicidas
importados.

F.*Todos los documentos ptblicos
provenientes del exterior deben venir con
sello de apostille o con sello de
consularizacion (se hace en el pais de
origen en el exterior) y legalizacion (se
hace en el Ministerio de Relaciones
Exteriores en Colombia). Este requisito
aplica Unicamente para plaguicidas
importados.

A.Etiquetas del producto reflejando los
cambios solicitados.

L, ) . B.Formulacion  cuali-cuantitativa  del
Actualizacion estudios estabilidad. producto, incluyendo ingredientes activos

y los excipientes, con sus porcentajes.
C.Especificaciones de calidad del producto.

D.Material de envase o empaque primario
y secundario (si aplica).

E.Estudios de estabilidad que evidencien
la fecha de vencimiento del producto.

F.Documento soporte que justifica la
modificacidn solicitada.
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MODIFICACION DOCUMENTACION ANEXA

Actualizacién controles de calidad
/especificaciones.

Cambio de categoria toxicoldgica
(previamente autorizado por el
instituto nacional de salud).

Otro. (especifique su peticion en un
documento anexo).

La documentacién requerida para presentar un tramite de
modificacion del registro sanitario:

Formulario de solicitud (ASS-RSA-FM003)
debidamente diligenciado que encuentra
en la pagina www.invima.gov.co mediante
la ruta Qué Hacemos / Productos Vigilados
/ Cosméticos, aseo, plaguicidas y productos
de higiene Doméstica / Plaguicida de uso
doméstico y de uso en salud publica /
Formatos de tramites y guias- plaguicidas de
uso doméstico y plaguicidas de uso en salud
publica / Modificacién de Registro Sanitario

e 50

A.Etiquetas del producto reflejando los
cambios solicitados.

B.Especificaciones de  calidad del

producto.

C.Documento soporte que justifica la
modificacién solicitada.

A.Etiquetas del producto reflejando los
cambios solicitados.

B.Formulacién  cuali-cuantitativa  del
producto, incluyendo ingredientes activos
y los excipientes, con sus porcentajes.

C.Concepto toxicoldgico emitido por el
instituto Nacional de Salud INS (o en caso
de ser antiguo, por el Ministerio de salud).

D.Especificaciones de  calidad del

producto.

E.Estudios de estabilidad que evidencien
la fecha de vencimiento del producto.

F.Documento soporte que justifica la
modificacién solicitada.

A.Documento soporte que justifica la
modificacion solicitada.

para plaguicidas de uso doméstica y de uso
en salud publica / formulario de modificacion
de Registro Sanitario para plaguicidas de uso
doméstica y de uso en salud publica.

Dentrodelformulariodesolicitud (ASS-RSA-
FMO003) se incluyen pestanas para solicitar la
modificacién del registro sanitario; se deben
diligenciar las pestanas correspondientes a
informacidn basica, la pestafia A-1.4.1 Registro
sanitario o renovacién (Doméstico) y 1.4.2
modificacién de registro sanitario.



Documentacion adjunta requerida para cada
modificacién de acuerdo a lo expuesto en la
tabla anterior.

Comprobante de pago por derecho de tramite.
Recuerde que la tarifa del tramite corresponde
a la tarifa 4001.

Al tener lista toda la informacidon debe ingresar a la
oficina virtual del Instituto, que puede encontrar en la
pagina del Invima: Tramites y servicios / oficina virtual,
alli seleccione la opcién de enviar una nueva solicitud /
informacion de cambios de NSO/ diligencia lainformacion
solicitada / adjunta los archivos y envia la solicitud.

34

Solicitud de certificaciones de venta libre (CVL)

El Certificado de Venta Libre es el documento expedido
por el Invima mediante el cual se certifica que un producto
cosmético cuenta con registro sanitario (RS) y que puede
comercializarse en territorio nacional sin restriccién
alguna. Solo aplica para productos con RS en estado
“vigente”.

Existen dos tipos de CVL: automatico y con observaciones
especificas. El CVL automdtico genera informacién

basica general del producto (por ejemplo, nimero de
expediente, cédigo de NSO, nombre del producto, marca,
grupos cosméticos, titular, fabricante, presentaciones
comerciales, ingredientes, pais destino del certificado,
etc.). EL CVL con especificaciones se solicita con el fin de
pedir que en el certificado alguna aclaracién o informacién
especifica del producto que no se genera en el reporte
basico del CVL automatico.

El CVL se tramita en la herramienta virtual de “trdmites
en linea” del Invima si se solicita un CVL automatico, o

desde la herramienta “Oficina Virtual” del Invima si se
solicita un certificado con observaciones.

La documentacién requerida para presentar un tramite de
Certificado de Venta Libre con observaciones especificas
es:

eb7
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Formulario de solicitud (ASS-RSA-FM003)
debidamente diligenciado que encuentra en
la pagina del Invima www.invima.gov.co
mediante la ruta: Qué Hacemos / Productos
Vigilados / Cosméticos, aseo, plaguicidas vy
productos de higiene Doméstica / Plaguicida
de uso doméstico y de uso en salud publica /
Formatos de tramites y guias- plaguicidas de
uso doméstico y plaguicidas de uso en salud
publica / Certificado de Venta Libre (CVL).

Dentro del formulario de solicitud (ASS-
RSA-FMO003) se incluyen pestanas, por tanto,
para solicitar el certificado de venta libre debe
allegar diligenciada la pestaina denominada
1.4.3 Certificaciones.

En caso de solicitud del certificado con
observaciones, mediante un oficio indicar que
observaciones o informacion requiere que se
incluya en el certificado.

Comprobante de pago tarifa 4002-2 para el
certificado con observaciones o la tarifa 4002-
4 para el CVL automatico con firma digital.
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El certificado de libre venta automatico se solicita ingresando a la pagina www.invima.gov.co mediante

la ruta Tramites y Servicios/ Tramites en linea.

INvimao

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

o2

Al ingresar Usted puede

RegISirarse como usuano

Realizar pago mediante el botdn de pago (PSE)

Solicitud de certificados de venta libre automaticos (CVL)

Solicitud Certificado de Inspeccion Sanitaria en Puertos para alimentos y bebidas alcohdlicas
Consultar el estade de su tramite

Recuerde que esta es una via adicional y voluntaria que ofrece el INVIMA a sus usuarios para solicitar trémites ante el Instituto, la solicitud de
trdmites presencial y directa en las Instalaciones del Invima sigue disponible.

Usuario | |
Clave { ]

)
Reyistiarse Olvidd su clave?

SIVICOS MOVIL

Solucion informatica impl tada para ser utilizada con tableta en Windows, Android, segura, flexible, alincada al negocio, mancja datos en
tiempo real, utilizada en 3 puertos maritimos, 3 aeropuertos internacionales, 3 pasos de frontera, 1 puerto maritimo y fluvial, 1 paso fronterizo
y fiuvial de Colombia, ulizada como herramienta por I0s inspectores al momento de realiZar 1a INSPeccidn Sanitana de alimentos, matenas
primas, insumos y bebidas alcoholicas, v sitve pard finnar el acla de la inspeccion en la lablela, finalmente se expide el cerlificado y se envia
automaticamente con firma digital al correo del usuario. La optimizacion de este proceso contribuye a la nacionalizacion o exportacion de los
productos inspeccionados en menor tiempo,

Por otro lado, para solicitar el certificado con observaciones debe ingresar a www.invima.gov.co
en la ruta: Trdmites y servicios / oficina virtual, alli seleccione la opcidn de enviar una nueva solicitud
/ Certificados de Venta Libre (CVL y OMS) / diligencia la informacidn solicitada / seleccione la opcidn

de certificado con observaciones / adjunta los archivos y envia la solicitud.

3.5 Autorizacién

En los tramites asociados a registro sanitario de plaguicidas de uso doméstico, Unicamente esta
contemplado aqui la autorizacién de agotamiento de existencias cuando ha vencido el registro sanitario.
Esta autorizacidon se puede conceder en los términos descritos por el paragrafo 2 del articulo 17 del

Decreto 677 de 1995.

La documentacion requerida para presentar un tramite de autorizaciones es:

Formulario de solicitud (ASS-RSA-FM003) debidamente diligenciado que se
encuentra en www.invima.gov.co en la ruta: Qué Hacemos / Productos Vigilados /
Cosméticos, aseo, plaguicidas y productos de higiene Doméstica / Plaguicida de uso
doméstico y de uso en salud publica /Formatos de tramites y guias- plaguicidas de
uso doméstico y plaguicidas de uso en salud publica / Autorizacién de publicidad /

Formulario de solicitud de autorizacion.
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Dentro del formulario de solicitud (ASS-
RSA-FMO003) se incluyen pestanas, por tanto,
para solicitar la autorizacién de publicidad debe
allegar diligenciada la pestafia denominada
1.4.4 autorizaciones.

Oficio de solicitud de la autorizaciéon de
agotamiento de producto terminado dirigido a
la Direccidn de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas e
Higiene Doméstica: Incluir el motivo de lamisma
y relacionar: nombre del producto, Nimero de
lote, cantidad a agotar, presentacion comercial
y fecha de vencimiento.

La tarifa correspondiente es la 4002-5,

autorizaciones.

Al tener lista toda la informacién debe ingresar

www.invima.gov.co / Tramites y servicios / oficina
virtual y seleccionar la opcidon de autorizaciones,
completar la informacién, adjuntar la documentacion
soporte y generar la solicitud.

3.6

Cancelacién del registro sanitario

Para los productos plaguicidas, este es un tramite gratuito.
La documentacién requerida para presentar un tramite de
autorizaciones es:

Formulario de solicitud (ASS-RSA-FM003)
debidamente diligenciado que encuentra
en www.invima.gov.co mediante la ruta Qué
hacemos / Productos Vigilados / Cosméticos,
aseo, plaguicidas y productos de higiene
Doméstica / Plaguicida de uso doméstico y de
uso en salud publica /Formatos de tramites
y guias- plaguicidas de wuso doméstico
y plaguicidas de uso en salud publica /
Cancelacién (Pérdida de fuerza ejecutoria).

Dentro del formulario de solicitud (ASS-
RSA-FMO003) se incluyen pestafas, por tanto,
para solicitar este tramite, debe diligenciar la
pestafia denominada 1.4.6 cancelacion.

Al tener lista toda la informacidon debe ingresar a
www.invima.gov.co / Tramites y servicios / oficina
virtual y seleccionar la opcidn respuesta autos, oficios,
correcciones, anexos, alcances, cancelaciones y demds
tramites sin pago, seleccionar la opcién cancelacién,
adjuntar el formulario de solicitud y generar la solicitud.

3.7

Autorizaciones de publicidad

Tramite mediante el cual se concede la autorizaciéon de
publicidad para plaguicidas en cualquier modalidad:
impresa (p. ej.: valla, revista, periddico, collarines, porta
vaso, folletos plegables, volantes, etc.), radial, televisiva,
web u otras.

e59



La documentacion requerida para presentar un tramite de
autorizaciones de publicidad es:

Formulario de solicitud (ASS-RSA-FM096)
debidamente diligenciado que encuentra
en www.invima.gov.co mediante la ruta Qué
hacemos / Productos Vigilados / Cosméticos,
aseo, plaguicidas y productos de higiene
domeéstica / Plaguicida de uso doméstico y de
uso en salud publica /Formatos de tramites
y guias- plaguicidas de
y plaguicidas de uso en salud publica /
Autorizacion de publicidad / Formulario de
solicitud de Autorizacion de Publicidad.

uso doméstico

Original a color, legible y nitida y una (1)
copia de la propuesta de publicidad.

Comprobante de pago por derecho de tramite.
Recuerde que la tarifa del tramite corresponde
a la tarifa 4004-1.

Tenga en cuenta que la autorizacidén de publicidad debe
estar acorde con lo autorizado en el registro sanitario, no
puede contravenir lo dispuesto en la normativa, ni causar
confusidén con otro tipo de productos.

Al tener lista toda la informacidn debe ingresar a www.
https://www.invima.gov.co /
oficina virtual, seleccionar la opcién de enviar una nueva
solicitud / Autorizaciones de publicidad / adjuntar los
archivos y enviar la solicitud.

Tramites y servicios /

3.8

Exclusion de IVA para uso de ingredientes

Materia prima con beneficio de exclusion del IVA si se
solicita en la solicitud de registro, licencia o modificacién

e
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de importacién, el beneficio de exclusion del IVA para
materias primas destinadas a la fabricacion de plaguicidas,
insecticidas vy fertilizantes (Decreto 3733 de 2005).

La documentacion requerida para presentar un tramite de
exclusion de IVA es:

IMPORTACIONES:

Se requerira visto bueno previo del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos (Invima), o del Instituto Colombiano
Agropecuario (ICA), segun el caso, conforme
al procedimiento establecido para el efecto.
Cuando se trate de importaciones efectuadas por
comercializadores, para obtener el visto bueno
anterior, debera acreditarse que tal materia prima
sera destinada a productores de medicamentos
de uso humano o veterinario o de plaguicidas e
insecticidas vy fertilizantes seguin corresponda vy
en sus posteriores ventas en el pais se sujetara a
lo dispuesto en el articulo 4° del presente decreto.

VENTAS EN EL PAIS:

En el caso de ventas en el pais, el adquirente
deberd entregar al proveedor nacional, o
importador:

e Certificaciéon de su registro vigente,
sanitario o de productor, como fabricante de
medicamentos de uso humano o veterinario,
de plaguicidas e insecticidas, o fertilizantes,
expedida por el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(Invima), o por el Instituto Colombiano
Agropecuario (ICA), segun el caso, con el
primer pedido del afio gravable.

e Manifestacion suscrita por el fabricante, o
su representante legal, en el sentido de que
la materia prima solicitada sera destinada por
suempresa a lafabricacién de medicamentos
o de plaguicidas e insecticidas o fertilizantes,
segun el caso.
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e Lista de las materias primas que requiere la empresa para la produccién de los medicamentos o
de los plaguicidas e insecticidas o fertilizantes que elabora, suscrita por el revisor fiscal o contador
publico, segun el caso, con el visto bueno del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos (Invima), o del Instituto Colombiano Agropecuario (ICA), lista que deberd ser
entregada al vendedor con el primer pedido del ano, o cuando una materia prima no aparezca en
la mencionada lista.

e Factura en la cual debera dejarse constancia de haberse vendido la materia prima con exclusion
del impuesto sobre las ventas (IVA), y

e Certificado suscrito por el contador publico o revisor fiscal, seguin el caso, en el cual conste
el nimero vy la fecha de las facturas correspondientes a las materias primas adquiridas en el
bimestre inmediatamente anterior con exclusion del impuesto sobre las ventas (IVA) y su valor, el
cual se enviara a su proveedor en el pais dentro del bimestre siguiente. El proveedor conservara
los anteriores documentos como parte integrante de su contabilidad.

e Comprobante de pago por derecho de tramite. Recuerde que la tarifa del trdmite corresponde
a la tarifa 4045.

Al tener lista toda la informacion debe ingresar a https://www.invima.gov.co Tramites y servicios / oficina

virtual, alli seleccionar la opcidn de enviar una nueva solicitud / Cosméticos, Aseo, Plaguicidas e Higiene

Doméstica / diligencia la informacion solicitada en el formulario / seleccionar la opcién Certificado de no

Obligatoriedad/ relacionar la forma de pago de la tarifa / adjuntar los documentos aclarando que corresponde
a un tramite de exclusién de IVA y enviar la solicitud.
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TRAMITES PLAGUICIDAS
DE USO EN SALUD PUBLICA

La normativa vigente para tramites de plaguicidas de
uso en salud publica son los Decretos 2092 de 1986 y
Decreto 1843 de 1991.

Previo a la solicitud del registro ante la Direccién de
Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene
Domeéstica, debe solicitar ante el Instituto Nacional de
Salud el concepto toxicoldgico del producto conforme al
articulo 73 del Decreto 2092 de 1986 para lo cual debe
presentar los requisitos establecidos en el articulo 143
del Decreto 1843 de 1991.

Asi mismo, previo a la solicitud, si el registro sanitario
incluye una marca, debe realizar el tramite de registro
marcario ante la Superintendencia de Industria y
Comercio.

4.1

Solicitud del registro sanitario

Este registro corresponde al documento expedido por
autoridad sanitaria competente para producir, importar,
distribuir, usar y manejar plaguicidas, basado en un
proceso técnico-cientifico y administrativo. Los requisitos
generales de solicitud de registro sanitario, conforme al
articulo 23 del Decreto 2092 de 1986, son:

A El nombre del producto para el cual se solicita
® registro.

B. El nombre o razdn social de la persona natural o
juridica a cuyo nombre se solicita el registro, si es
el caso.



Elnombre del laboratorio farmacéutico o industria
fabricante, o la indicacidn, cuando sea el caso, si
el producto sera elaborado mediante contrato;

Los laboratorios fabricantes que se encuentren en
Colombia para la elaboracién de plaguicidas de
uso doméstico deben contar con la certificacién
de capacidad de produccién otorgada por el
Invima.

La indicacién sobre si la solicitud de registro es
para:

e Fabricary vender.

e |Importary vender.

e Importar, envasar y vender.

e |Importar, semielaborar y vender.
e Fabricar y exportar.

e Semielaborar y exportar.

Dentro de los requisitos especiales para el registro
sanitario de Plaguicidas de uso en salud publica se
encuentra:

El nombre del producto;

Este debe coincidir con el de la solicitud,
certificado de libre venta, concepto toxicoldgico y
demas informacidén técnica adjunta en el tramite.

La forma de presentacién del mismo.
La clase de material de empaque.

El contenido neto en mililitros o en gramos.
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El tipo de producto, asi:

e |nsecticida.
e Fungicida.

e Rodenticida.
e Otros.

Las plagas contra las cuales se indica el producto.

El modo adecuado de empleo;

Este debe ser trazable con el modo de uso
indicado en la etiqueta.

La composicién del producto identificando con
su nombre quimico y genérico los ingredientes
activos y demas componentes de la formula y su
respectiva concentracidn;

De acuerdo al paragrafo del articulo 72 del
Decreto 2092 de 1986, todo el informe debera
ser en espanol, por tanto, los ingredientes deben
cumplir esta premisa. Esta debe coincidir con la
reportada en etiquetas.

Concepto toxicoldgico emitido actualmente por
el Instituto Nacional de Salud y aprobacion de
etiquetas.

Concepto favorable del establecimiento fabricante
emitido por la Secretaria de Salud (Fabricacion
Nacional), Debe ademas contar previamente con
la Licencia ambiental emitida por la ANLA.

Vida util del producto estudios de estabilidad que
evidencien la vida util del producto y concuerden
con la etiqueta.



El articulo 13 del Decreto 2092 de 1986 indica “Se
entiende por Fecha de Vencimiento, Expiracion o
Caducidad, la que se indica como tiempo maximo
hasta el cual se garantiza la potencia, la pureza,
las caracteristicas fisicoquimicas y las otras que
corresponden a la naturaleza e indicacién de una droga,
un medicamento, un cosmético o productos similares y
que se recomienda con base en los resultados de las
pruebas de estabilidad realizadas al efecto”

Asi las cosas, se espera encontrar un estudio de
estabilidad acelerada completo que demuestre que el
producto mantiene sus caracteristicas iniciales, asi como
la concentracion del activo en el tiempo, por tanto, los
estudios de estabilidad deberian corresponder a las
condiciones climéticas de Colombia, que, de acuerdo a la
Organizacion Mundial de la Salud, corresponde la zona
climatica IVB: Temperatura de 30+/-2°C y Humedad
Relativa de 75+/-5%.

Area de aplicacion

e Edificios.

e Vehiculos.

e Productos.

e Otras areas en salud publica.

Etiqueta, rétulos y empaques de los
plaguicidas.

Paragrafo. El informe deberd ser en espanol y las
cantidades de los componentes de la formula deberan
expresarse en unidades del Sistema Métrico Decimal
y en unidades del Sistema Internacional de Medidas,
cuando sea del caso.

La documentacion requerida para solicitud del registro
sanitario de uso en salud publica es:
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Formulario de solicitud (ASS-RSA-FM003)
debidamente diligenciado que encuentra
en la pagina https://www.invima.gov.co/
mediante la ruta Qué Hacemos / Productos
Vigilados / Cosmeéticos, aseo, plaguicidas y
productos de higiene doméstica / Plaguicida
de uso doméstico y de uso en salud publica
/ Registro Sanitario / Formatos de tramites
y guias — Plaguicidas de uso doméstico y
Plaguicidas de uso en salud publica/ Asignacién
Registro Sanitario / formulario de solicitud de
registro sanitario, renovaciones y modificacién
de plaguicidas.

Dentro del formulario de solicitud (ASS-
RSA-FM003) se incluyen pestainas, por tanto,
para solicitar registro sanitario se deben
diligenciar las pestafas correspondientes a
informacion basica y la pestana B-1.4.1 RS o
renovacion (S. Publica).

Recibo de pago en original por la tarifa
legal correspondiente. Se establecen tarifas
conforme al tamaio de la empresa conforme a
la ley 2069 de 2020, por tanto, se encuentran
las tarifas: cddigos 3006, 90093, 91127,
91128,91129,92127,92128,92129.

Poder especial, si el titular actia mediante
apoderado.

Etiquetas cumpliendo con lo establecido en
el capitulo X del Decreto 1843/ 1991 y lo
aplicable del Decreto 2092 de 1986.

El nombre y la marca (si la tiene) del producto
(acorde con el concepto toxicoldgico y
etiquetas).



Forma de presentacién del producto
(concentrado emulsionable, liquido, polvo u

otra forma).

Material y clase de envase o empaque (primario
y secundario si le aplica) y su contenido neto
(presentaciones comerciales).

Concepto toxicoldgico emitido por el instituto
Nacional de Salud INS (o en caso de ser antiguo,
por el Ministerio de salud).

El establecimiento fabricante debe contar
previamente con la licencia ambiental de parte
de la ANLA.

Estudios de estabilidad que evidencien la
fecha de vencimiento del producto. * Tener en
cuenta que no puede solicitar un nuevo registro
sanitario para el mismo nombre de producto.
(Articulo 28 Decreto 1843 de 1.991 y Articulo
122 Decreto 2092 de 1986).

* Todos los documentos publicos provenientes
del exterior que se encuentren en idioma
diferente al espafol, adicionalmente, se debe
adjuntar su traduccién oficial al espafiol.

Al tener lista toda la informacidn ingresar a
https://www.invima.gov.co/ Tramites y servicios /
oficina virtual, seleccionar la opcidn de enviar una nueva
solicitud / Cosméticos, Aseo, Plaguicidas e Higiene
Domeéstica / diligenciar la informacion solicitada en
el formulario / seleccionar la opcidn registro sanitario
plaguicida / relacionar la forma de pago de la tarifa /
enviar solicitud.

4.2
Renovacion del registro sanitario de plaguicida de
uso en salud publica

Actualmente, los registros sanitarios de uso en salud
publica no tienen vigencia, por tanto, no procede el
trdmite de renovacion.

4.3

Solicitud de modificacién de registro sanitario

El Decreto 2092 de 1986 permite modificaciones del
registro sanitario de uso en salud publica, con respecto
a la modificacién de la formula cuantitativa o cualitativa
serd obligatorio un nuevo registro, salvo cuando se
trate Unicamente de la sustitucion de excipientes,
preservativos, colorantes o correctivos; no obstante,
en los plaguicidas no podrd autorizarse un cambio de
nombre (marca) puesto que puede prestarse a confusién
en caso de emergencia toxicolégica.

Las modificaciones contempladas y la documentacién
requerida para cada una se exponen en la siguiente tabla:

A.Documento que respalde la cesidn
[contrato de cesidén y/o compraventa de

registro  sanitario  firmade por los
representantes legales de cada empresa)
en el cual se debe indicar, el nimero de
expediente, el nimero de registro sanitario
y el nombre del producto.

B.Certificado de existencia ¥
representacién legal de la empresa o
empresas nacionales involucradas en la
modificacidn (vigente no mayer a tres
meses).

Cambio de titular del registro o de
la informacién del actual titular.

C.Etiquetas del producto reflejando los
cambios solicitados.

D.Certificado de existencia ¥
representacidén legal de la sociedad en el
cual conste el cambio de razén social del
rol modificado o el cambio de domicilio
[vigente no mayor a tres meses).
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E.Autorizacidon del fabricante al
importador. Solamente aplica en
productos importados.

F.Certificado de venta libre expedido por
autoridad sanitaria del pais de origen en el
cual se indique el fabricante, que el
producto se vende libremente en ese pais
v que el fabricante cumple con las normas
sanitarias exigidas; alli también debe
mencionarse la formula cuantitativa del
producto. Conforme lo establecido en el
Decreto 2092 de 1986 articulo 24, la fecha
de expedicion de este documento no
puede ser anterior en mas 1 afio a la
solicitud de registro sanitario. Este
requisito  Unicamente aplica a los
plaguicidas de uso doméstico importados.

Cambio de titular del registro o de G.* Todos los documentos publicos vy

la informacién del actual titular. privados provenientes del exterior que se
encuentren en idioma diferente al espaiiol,
adicionalmente, se debe adjuntar su
traduccidn oficial al espafiol. Este requisito
aplica Udnicamente para plaguicidas
importados.

H.*Todos los documentos publicos
provenientes del exterior deben venir con
sello de apostille o con sello de
consularizacién (se hace en el pais de
origen en el exterior) y legalizacidn (se
hace en el Ministerio de Relaciones
Exteriores en Colombia). Este requisito
aplica Unicamente para plaguicidas
importados.

A.Certificado de existencia y
representacion legal de la empresa o
empresas nacionales involucradas en la
modificacion (vigente no mayor a tres

< : o meses). Proyecto de arte de la etiqueta o
Cambio de razén social o domicilio rotulado con el nombre o la razén social

del titular. modificada.

B.Etiquetas del producto reflejando los
cambios solicitados.

C.Certificado de existencia %
representacion legal de la sociedad en el
cual conste el cambio de razdn social del
rol modificado o el cambio de domicilio
(vigente no mayor a tres meses).
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D.Certificado de venta libre expedido por
autoridad sanitaria del pais de origen en el
cual se indiqgue el fabricante, que el
producto se vende libremente en ese pais
y que el fabricante cumple con las normas
sanitarias exigidas; alli también debe
mencionarse la formula cuantitativa del
producto. Conforme lo establecido en el
Decreto 2092 de 1986 articulo 24, la fecha
de expedicion de este documento no
puede ser anterior en mas 1 afio a la
solicitud de registro sanitario. Este
requisito  unicamente aplica a los
plaguicidas de uso doméstico importados.

E.Documento soporte que justifica la
maodificacion solicitada.
Cambio de razén social o domicilio

* v .
det titular: F.* Todos los documentos publicos y

privados provenientes del exterior que se
encuentren en idioma diferente al espaniol
adicionalmente se debe adjuntar su
traduccidn oficial al espafiol. Este requisito
aplica Udnicamente para plaguicidas
importados.

G.*Todos los documentos ptblicos
provenientes del exterior deben venir con
sello de apostille o con sello de
consularizacién (se hace en el pals de
origen en el exterior) y legalizacion (se
hace en el Ministerio de Relaciones
Exteriores en Colombia). Este requisito
aplica Unicamente para plaguicidas
importados.

A.Certificado de existencia %
representacién legal de la empresa o
empresas nacionales involucradas en la
maodificacidon (vigente no mayor a tres
meses).

B.Etiquetas del producto reflejando los
Cambio o adicién de fabricante, cambios solicitados.

envasador y/o acondicionador. C.Contrato de fabricacion, envase vy/o

acondicionamiento suscrito por las partes
respectivas.

D.Certificado de existencia y
representacion legal de la sociedad en el
cual conste el cambio de razén social del
rol maodificado o el cambio de domicilio
(vigente no mayor a tres meses).
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E.Contar previamente con la licencia
ambiental emitida por la ANLA.

F.Autorizacion del fabricante al
importador. Solamente aplica en
productos importados.

G.Certificado de venta libre expedido por
autoridad sanitaria del pais de origen en el
cual se indique el fabricante, que el
producto se vende libremente en ese pais
v que el fabricante cumple con las normas
sanitarias exigidas; alli también debe
mencionarse la formula cuantitativa del
producto. Conforme lo establecido en el
Decreto 2092 de 1986 articulo 24, la fecha
de expedicién de este documento no
puede ser anterior en mas 1 afio a la
solicitud de registro sanitario. Este
requisito  Unicamente aplica a los
plaguicidas de uso doméstico importados.

H.Documento soporte que justifica la
modificacion solicitada.

I.Contar con acta de visita con concepto
favorable del establecimiento fabricante,
Cambio o adicién de fabricante, envasador o acondicionador por parte del
envasador y/o acondicionador. Invima. Este requisito se verificard al
interior de la Entidad y aplica por el
momento a plaguicidas de uso doméstico
nacionales.

).* Todos los documentos publicos vy
privados provenientes del exterior que se
encuentren en idioma diferente al espanol
adicionalmente se debe adjuntar su
traduccion oficial al espafiol. Este requisito
aplica Unicamente para plaguicidas
importados.

K.*Todos los documentos publicos
provenientes del exterior deben venir con
sello de apostille o con sello de
consularizacién (se hace en el pais de
origen en el exterior) y legalizacién (se
hace en el Ministerio de Relaciones
Exteriores en Colombia). Este requisito
aplica uUnicamente para plaguicidas
importados.
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A.Certificado de existencia Y
representacion legal de la empresa o
empresas nacionales involucradas en la
modificacién (vigente no mayor a tres
meses).

B.Etiquetas del producto reflejando los
cambios solicitados.

C.Certificado de existencia %
representacion legal de la sociedad en el
cual conste el cambio de razén social del
rol modificado o el cambio de domicilio
(vigente no mayor a tres meses).

D.Contar previamente con la icencia
ambiental emitida por la ANLA.

E.Autorizacién del fabricante al
importador.  Solamente  aplica en
productos importados.

Cambio de razdén social o domicilio F.* Certificado de venta libre expedido por
del fabricante, envasador autoridad sanitaria del pais de origen en el
y/o acondicionador. cual se indique el fabricante, que el

producto se vende libremente en ese pais
v que el fabricante cumple con las normas
sanitarias exigidas; alli también debe
mencionarse la formula cuantitativa del
producto. Conforme lo establecido en el
Decreto 2092 de 1986 articulo 24, la fecha
de expedicion de este documento no
puede ser anterior en mas 1 ano a la
solicitud de registro sanitario. Este
requisito  Unicamente aplica a los
plaguicidas de uso doméstico importados.

G.Documento soporte que justifica la
modificacidn solicitada.

H.Contar con acta de visita con concepto
favorable del establecimiento fabricante,
envasador o acondicionador por parte del
Invima. Este requisito se verificard al
interior de la Entidad y aplica por el
momento a plaguicidas de uso doméstico
nacionales.
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L* Todos los documentos publicos vy
privados provenientes del exterior que se
encuentren en idioma diferente al espanol
adicionalmente se debe adjuntar su
traduccion oficial al espafiol. Este requisito

Cambio de razén social o domicilio aplica nicamente para  plaguicidas
del fabricante, envasador importados.
y/o acondicionador. J.*Todos los documentos publicos

provenientes del exterior deben venir con
sello de apostille o con sello de
consularizacién (se hace en el pais de
origen en el exterior) y legalizacién (se
hace en el Ministerio de Relaciones
Exteriores en Colombia). Este requisito
aplica Unicamente para plaguicidas
importados.

A.Certificado de existencia y
representacion legal de la empresa o
empresas nacionales involucradas en la
modificacién (vigente no mayor a tres
meses).

B.Etiquetas del producto reflejando los
cambios solicitados.

C.Contrato de fabricacidn, envase vy/o
acondicionamiento suscrito por las partes
respectivas.

Cambio o adicién de importador. D.Certificado de existencia "
representacion legal de la sociedad en el
cual conste el cambio de razén social del
rol modificado o el cambio de domicilio
(vigente no mayor a tres meses).

E.Autorizacién del fabricante al
importador. Solamente aplica en
productos importados.

F.Documento soporte que justifica la
modificacién solicitada.
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G.* Todos los documentos publicos y
privados provenientes del exterior que se
encuentren en idioma diferente al espanol
adicionalmente se debe adjuntar su
traduccion oficial al espanol. Este requisito
aplica Unicamente para plaguicidas
importados.

H.*Todos los documentos publicos
provenientes del exterior deben venir con
sello de apostille o con sello de
consularizacién (se hace en el pais de
origen en el exterior) y legalizacion (se
hace en el Ministerio de Relaciones
Exteriores en Colombia). Este requisito
aplica Unicamente para plaguicidas
importados.

Cambio o adicién de importador.

A.Certificado de existencia ¥
representacion legal de la empresa o
empresas nacionales involucradas en la
modificacién (vigente no mayor a tres
meses).

B.Etiquetas del producto reflejando los
cambios solicitados.

C.Contrato de fabricacidn, envase vy/o
acondicionamiento suscrito por las partes

Cambio de razdn social o domicilio :
respectivas.

del importador.
D.Certificado de existencia Y
representacién legal de la sociedad en el
cual conste el cambio de razén social del
rol modificado o el cambio de domicilio
(vigente no mayor a tres meses).

E.Autorizacién del fabricante al
importador. Solamente aplica en
productos importados.

F.Documento soporte que justifica la
modificacién solicitada.
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G.* Todos los documentos publicos y

privados provenientes del exterior que se

encuentren en idioma diferente al espanol

adicionalmente se debe adjuntar su

traduccion oficial al espanol. Este requisito

aplica dnicamente para plaguicidas
Cambio de razén social o domicilio importados.

del importador. H.*Todos los documentos publicos

provenientes del exterior deben venir con
sello de apostille o con sello de
consularizacién (se hace en el pais de
origen en el exterior) y legalizacion (se
hace en el Ministerio de Relaciones
Exteriores en Colombia). Este requisito
aplica Unicamente para plaguicidas
importados.

A.Etiguetas del producto reflejando los
cambios solicitados.

B.Certificado de venta libre expedido por
autoridad sanitaria del pais de origen en el
cual se indigue el fabricante, que el
producto se vende libremente en ese pais
v que el fabricante cumple con las normas
Cambio no sustancial sanitarias exigidas; alli también debe
de la formulacién. mencionarse la formula cuantitativa del
producto. Conforme lo establecido en el
Decreto 2092 de 1986 articulo 24, la fecha
de expedicion de este documento no
puede ser anterior en mas 1 afio a la
solicitud de registro sanitario. Este
requisito  Unicamente aplica a los
plaguicidas de uso doméstico importados.

C.Formulacién cuali-cuantitativa del
producto, incluyendo ingredientes activos
v los excipientes, con sus porcentajes.

D.Concepto toxicolégico emitido por el
instituto Nacional de Salud INS (o en caso
de ser antiguo, por el Ministerio de salud).
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E.Especificaciones de calidad del producto.

F.Estudios de estabilidad que evidencien la
fecha de vencimiento del producto.

G.Documento soporte que justifica la
modificacién solicitada.

H.* Todos los documentos publicos vy
privados provenientes del exterior que se
encuentren en idioma diferente al espanol
adicionalmente se debe adjuntar su
traduccidn oficial al espafiol. Este requisito
aplica Unicamente para plaguicidas
importados.

Cambio no sustancial
de la formulacién.

I.*Todos los documentos  publicos
provenientes del exterior deben venir con
sello de apostile o con sello de
consularizacién (se hace en el pais de
origen en el exterior) y legalizacién (se
hace en el Ministerio de Relaciones
Exteriores en Colombia). Este requisito
aplica uUnicamente para plaguicidas
importados.

A.Material de envase o empaque primario
Cambio de presentacién comercial. y secundario (si aplica).

B.Declaracién de las presentaciones
comerciales.

C.Documento soporte que justifica la
modificacidn solicitada.

A.Material de envase o empaque primario
v secundario (si aplica).
B.Declaracion de las presentaciones

Cambio material de envase primario. comerciales.

C.Estudios de estabilidad gue evidencien
la fecha de vencimiento del producto.

D.Documento soporte que justifica la
modificacion solicitada.
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A Etiquetas del producto reflejando los
Cambio de etiquetas. cambios solicitados.

B.Documento soporte que justifica la
modificacidn solicitada.

A Certificado de existencia y
representacion legal de la empresa o
empresas nacionales involucradas en la
modificacién (vigente no mayor a tres
meses).

B.Contrato de fabricacion, envase vy/o
acondicionamiento suscrito por las partes
respectivas.

C.Documento soporte que justifica la
modificacion solicitada.

D.Contar con acta de visita con concepto
favorable del establecimiento fabricante,
envasador o acondicionador por parte del
Invima. Este requisito se verificara al
interior de la Entidad vy aplica por el
momento a plaguicidas de uso doméstico
nacionales.

Cambio o adicién de exportador
(4nicamente para plaguicidas

de uso doméstico). e
E.* Todos los documentos publicos y

privados provenientes del exterior que se
encuentren en idioma diferente al espafiol
adicionalmente se debe adjuntar su
traduccion oficial al espafiol. Este requisito
aplica Unicamente para plaguicidas
importados.

F*Todos los documentos publicos
provenientes del exterior deben venir con
sello de apostille o con sello de
consularizacién (se hace en el pais de
origen en el exterior) v legalizacion (se
hace en el Ministerio de Relaciones
Exteriores en Colombia). Este requisito
aplica Unicamente para plaguicidas
importados.
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Actualizacidn estudios estabilidad.

Actualizacion controles de calidad
lespecificaciones.

Cambio de categoria toxicoldgica
(previamente autorizado por el Insti-
tuto Nacional de Salud).

Otro. (Especifique su peticién en un
documento anexo).
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A Etiquetas del producto reflejando los
cambios solicitados.

B.Formulacion  cuali-cuantitativa  del
producto, incluyendo ingredientes activos
y los excipientes, con sus porcentajes.

C.Especificaciones de calidad del producto

D.Material de envase o empaque primario
y secundario (si aplica).

E.Estudios de estabilidad que evidencien la
fecha de vencimiento del producto.

F.Documento soporte que justifica la

modificacién solicitada.

A.Etiquetas del producto reflejando los
cambios solicitados.

B.Especificaciones de calidad del producto.

C.Documento soporte que justifica la
modificacion solicitada.

A Etiquetas del producto reflejando los
cambios solicitados.

B.Formulacién cuali-cuantitativa del
producto, incluyendo ingredientes activos
y los excipientes, con sus porcentajes.

C.Concepto toxicolégico emitido por el
Instituto Nacional de Salud INS (o en caso
de ser antiguo, por el Ministerio de Salud).

D.Especificaciones de calidad del

producto.

E.Estudios de estabilidad que evidencien la
fecha de vencimiento del producto.

F.Documento soporte que
modificacidn solicitada.

justifica la

A.Documento soporte que justifica la
modificacidn solicitada.




La documentacion requerida para presentar un tramite
de modificacion del registro sanitario:

Formulario de solicitud (ASS-RSA-FM003)
debidamente diligenciado que encuentra
en la pagina https://www.invima.gov.co/
mediante la ruta Qué hacemos / Productos
Vigilados / Cosméticos, aseo, plaguicidas y
productos de higiene doméstica / Plaguicida
de uso doméstico y de uso en salud publica /
Formatos de tramites y guias- plaguicidas de
uso doméstico y plaguicidas de uso en salud
publica / Modificacién de Registro Sanitario
para plaguicidas de uso doméstica y de uso
en salud publica / formulario de modificacién
de registro sanitario para plaguicidas de uso
domeéstica y de uso en salud publica.

Dentro del formulario de solicitud (ASS-
RSA-FMO003) se incluyen pestanas, por tanto,
para solicitar la modificacién del registro
sanitario se debe diligenciar las pestanas
correspondientes a informacién basica, la
pestafia B-1.4.1 RS o renovacion (S. Publica) y

1.4.2 Modificacién de RS.

Documentacién adjunta requerida para cada
modificaciéon de acuerdo a lo expuesto en la
tabla anterior.

Comprobante de pago por derecho de tramite.
Recuerde que la tarifa del tramite corresponde
a la tarifa 4001.

Cuando se tenga lista toda la informacion, ingresar a
https://www.invima.gov.co/ Tramites y servicios / oficina
seleccionar la opcién de enviar una nueva
solicitud / informacién de cambios de NSO, Importador
paralelo o RS plaguicidas / diligencia la informacion
solicitada / adjuntar los archivos y enviar la solicitud.

virtual,
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4.4

Solicitud de certificaciones de venta libre (CVL)

Documento expedido por la autoridad sanitaria
competente mediante el cual se certifica que el producto
es apto para el uso en ambientes domésticos y esta
permitida su libre carga en el territorio nacional, sin
restriccion alguna.

Existen dos tipos de CVL: sin observaciones y con
observaciones especificas. El CVL se tramita en la Oficina
de Atencion al Ciudadano diligenciando vy radicando el
formato.

La documentacién requerida para presentar un tramite de
Certificado de Venta Libre con observaciones especificas es:

Formulario de solicitud (ASS-RSA-FM003)
debidamente diligenciado que encuentra en
la pagina https://www.invima.gov.co/ me-
diante la ruta Productos Vigilados / Cosméti-
cos, aseo, plaguicidas y productos de higiene
doméstica / Plaguicida de uso doméstico y de
uso en salud publica /Formatos de tramites y
guias- plaguicidas de uso doméstico y plagui-
cidas de uso en salud publica / Certificado de
Venta Libre (CVL),

Dentro del formulario de solicitud (ASS-
RSA-FMO003) se incluyen pestanas, por tanto,
para solicitar el certificado de venta libre debe
allegar diligenciada la pestafia denominada
1.4.3 Certificaciones.

Informacion técnica de soporte (ficha técnica,
etiquetas o rdtulos, mecanismo de accidn,
mercado al que va dirigido el producto). Esto
aplica para el certificado de no obligatoriedad.

Comprobante de pago por derecho de tramite.
Recuerde que la tarifa del tramite corresponde
a la tarifa 4002-3.
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Cuando se tenga lista toda la informacidn debe ingresar a https://www.invima.gov.co/ Tramites y servicios / oficina
virtual, alli seleccionar la opcidn de enviar una nueva solicitud / Certificados de Venta Libre (CVL y OMS) / diligenciar
la informacidn solicitada / seleccionar la opcién de certificado con observaciones / adjuntar los archivos y enviar la
solicitud.

4.5 Autorizacion

Documentacidn requerida para presentar un tramite de autorizaciones:

Formulario de solicitud (ASS-RSA-FM003) debidamente diligenciado que
encuentra en la pagina https://www.invima.gov.co/ mediante la ruta Qué
Hacemos / Productos Vigilados / Cosméticos, aseo, plaguicidas y productos de
higiene doméstica / Plaguicida de uso doméstico y de uso en salud publica /
Formatos de tramites y guias- plaguicidas de uso doméstico y plaguicidas de
uso en salud publica / Autorizacién de publicidad / Formulario de solicitud de
Autorizacion de Publicidad .

Dentro del formulario de solicitud (ASS-RSA-FMO003) se incluyen pestanas,
por tanto, para solicitar la autorizacion debe allegar diligenciada la pestana
denominada 1.4.4 Autorizaciones.

Oficio de solicitud de la autorizaciéon de agotamiento de producto terminado
dirigido a la Direccién de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas e Higiene Doméstica:
Incluir el motivo de la misma y relacionar: nombre del producto, nimero de lote,
cantidad a agotar, presentacién comercial y fecha de vencimiento.

Al tener lista toda la informacion debe ingresar a https:www.invima.gov.co/tramites y servicios
/ oficina virtual, completar la informacién, adjuntar la documentacién soporte y generar la
solicitud.
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4.6 Cancelacién
La documentacién requerida para presentar un tramite de autorizaciones es:

Formulario de solicitud (ASS-RSA-FM003) debidamente diligenciado que
encuentra en la pagina https://www.invima.gov.co/ mediante la ruta Qué Ha-
cemos / Productos Vigilados / Cosméticos, aseo, plaguicidas y productos de
higiene doméstica / Plaguicida de uso doméstico y de uso en salud publica /
Formatos de tramites y guias- plaguicidas de uso doméstico y plaguicidas de
uso en salud publica / Autorizacién de publicidad / Formulario de solicitud de
Autorizacion de Publicidad.

Dentro del formulario de solicitud (ASS-RSA-FM003) se incluyen pestanas,
por tanto, para solicitar la autorizacién de publicidad debe allegar diligenciada
la pestafia denominada 1.4.6 Cancelacion.

Al tener lista toda la informacién debe ingresar a https://www.invima.gov.co/ Tramites vy
servicios / oficina virtual, alli seleccionar la opcion Respuesta autos, oficios, correcciones, anexos,
alcances, cancelaciones y demas Tramites sin pago, seleccionar la opcidén cancelacién, adjuntar
el formulario de solicitud y generar la solicitud.

4.7 Autorizaciones de publicidad

Tramite mediante el cual se concede la autorizacion de publicidad para plaguicidas en cualquier modalidad: impresa
(P. ej.: valla, revista, periddico, collarines, portavaso, folletos plegables, volantes, etc.), radial, televisiva, web u otras. La
documentacién requerida para presentar un tramite de autorizaciones de publicidad es:

Formulario de solicitud (ASS-RSA-FM096) debidamente diligenciado que
encuentra en la pagina https:/www.invima.gov.co/ mediante la ruta: Qué ha-
cemos / Productos Vigilados / Cosméticos, aseo, plaguicidas y productos de
higiene doméstica / Plaguicida de uso doméstico y de uso en salud publica /
Formatos de tramites y guias- plaguicidas de uso doméstico y plaguicidas de
uso en salud publica / Autorizacién de publicidad / Formulario de solicitud de
Autorizaciéon de Publicidad .

Original a color, legible y nitido, mas una (1) copia de la propuesta de publicidad.

Comprobante de pago por derecho de trdmite. Recuerde que la tarifa del trémite
corresponde a la tarifa 4004-1.
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Cuando se tenga lista toda la informacién debe ingresar a https:/www.invima.gov.co/ Tramites y
servicios / oficina virtual, alli seleccionar la opcion de enviar una nueva solicitud / Autorizaciones
de publicidad / adjuntar los archivos y enviar la solicitud.

4.8 Exclusidén de IVA

Materia prima con beneficio de exclusion del IVA, si se solicita en la solicitud de registro, licencia o modificacién
de importacidn, el beneficio de exclusion del IVA para materias primas destinadas a la fabricacidon de plaguicidas,
insecticidas y fertilizantes (Decreto 3733 de 2005).

La documentacion requerida para presentar un tramite de exclusion de IVA es:

IMPORTACIONES:

Se requerird visto bueno previo del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos (Invima), o del Instituto Colombiano Agropecuario (ICA), seguiin el caso, conforme
al procedimiento establecido para el efecto. Cuando se trate de importaciones efectuadas
por comercializadores, para obtener el visto bueno anterior, deberd acreditarse que tal
materia prima serd destinada a productores de medicamentos de uso humano o veterinario
o de plaguicidas e insecticidas y fertilizantes segln corresponda, y en sus posteriores
ventas en el pais, se sujetara a lo dispuesto en el articulo 4° del Decreto 3733 de 2005.

VENTA EN EL PAIS:
En este caso, el adquirente debera entregar al proveedor nacional, o importador:

e Oficio de solicitud del tramite especificando que el tramite corresponde a la exclusién
de IVA para plaguicidas.

e Certificacién de su registro vigente, sanitario o de productor, como fabricante de
medicamentos de uso humano o veterinario, de plaguicidas e insecticidas, o fertilizantes,
expedida por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y

Alimentos (Invima), o por el Instituto Colombiano Agropecuario (ICA), segun el caso, con
el primer pedido del afio gravable.

e Manifestacién suscrita por el fabricante, o su representante legal, en el sentido de que la
materia prima solicitada serd destinada por su empresa a la fabricacion de medicamentos
o de plaguicidas e insecticidas o fertilizantes, segun el caso.

e Lista de las materias primas que requiere la empresa para la produccién de los
medicamentos o de los plaguicidas e insecticidas o fertilizantes que elabora, suscrita
por el revisor fiscal o contador publico, segiin el caso, con el visto bueno del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), o del Instituto Colombiano
Agropecuario (ICA), lista que deberd ser entregada al vendedor con el primer pedido del
afo, o cuando una materia prima no aparezca en la mencionada lista.
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e Factura en la cual debera dejarse constancia de haberse vendido la materia prima con
exclusién del impuesto sobre las ventas (IVA).

e Certificado suscrito por el contador publico o revisor fiscal, segin el caso, en el cual
conste el nimero y la fecha de las facturas correspondientes a las materias primas
adquiridas en el bimestre inmediatamente anterior con exclusion del impuesto sobre las
ventas (IVA) y su valor, el cual se enviard a su proveedor en el pais dentro del bimestre
siguiente. El proveedor conservara los anteriores documentos como parte integrante de
su contabilidad.

e Comprobante de pago por derecho de tramite. Recuerde que la tarifa del trdmite
corresponde a la tarifa 4045.

Al tener lista toda la informacion debe ingresar https://www.invima.gov.co/ Tramites y servicios
/ oficina virtual, alli seleccionar la opcién de enviar una nueva solicitud / Cosméticos, Aseo,
Plaguicidas e Higiene Doméstica/ diligencia la informacion solicitada en el formulario / seleccione
la opcidn Certificado de no Obligatoriedad / relacione la forma de pago de la tarifa / adjunte los
documentos aclarando que corresponde a un tramite de exclusidn de IVA y envie la solicitud.
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TRAMITES PARA PRODUCTOS
SIN REGISTRO O SIN
, NOTIFICACION SANITARIA
OBLIGATORIA
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5.1
Certificado de no obligatoriedad

Es un documento que emite la Direccion de Cosméticos,
Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica
con el fin de conceptuar si el producto objeto de estudio
requiere o no requiere de una notificaciéon sanitaria
obligatoria o registro sanitario para su comercializacién
en la regién.

La documentacién requerida para presentar un tramite de
certificado de no obligatoriedad es:

Oficio de solicitud indicando que desea que
se le expida un certificado de que su producto

h requiere o no requiere de registro sanitario o
de notificacién sanitaria obligatoria; alli debe
indicar el nombre del producto y quién lo
va a comercializar. Recuerde que el nombre
del producto debe coincidir en toda la
documentacién.

Ficha técnica del producto en la que

se incluya la descripcion del mismo, su

A composicidn, sus usos, el modo de uso,

E el mecanismo de accion, las superficies

sobre las que se aplica, las precauciones

y/o advertencias y las presentaciones
comerciales.

Etiquetas nitidas y legibles con las que se
va a comercializar el producto.

- Indicacion del mercado al que va dirigido el
producto y sus canales de comercializacién.




Recibo de consignaciéon con el pago de
A la tarifa correspondiente al tramite, con
&s cddigo 4002-3, y cuyo valor puede consultar
https://www.invima.gov.co/ en la ruta

Tramites y Servicios / Tarifas.

Para su conocimiento, las materias primas que no
presenten indicaciones de uso (ingredientes para
fabricacién de productos cosméticos), o los productos
que no presentan una formulaciéon como tal (pelucas,
pestanas postizas), no requieren de una NSO, de
acuerdo a la definicion de producto cosmético
estipulada en el numeral 2.26 de la Decisién 833 de
2018.

Al tener lista toda la informacién debe ingresar https://
www.invima.gov.co/ Tramites y servicios / oficina virtual,
alli seleccionar la opcidn de enviar una nueva solicitud
/ Cosméticos, Aseo, Plaguicidas e Higiene Doméstica /
diligenciar la informacion solicitada en el formulario /
seleccionar la opcidn Certificado de no Obligatoriedad
/ relacionar la forma de pago de la tarifa / adjuntar los
documentos y enviar la solicitud.

5.2

Certificado de exclusiva exportacion

Aplica Unicamente para productos cosméticos, productos
de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene
personal que, a pesar de ser fabricados en Colombia,
no van a ser comercializados en territorio nacional ni en
ninguno de los paises miembro de la Comunidad Andina,
por lo que no requieren de NSO.

La documentacion requerida para presentar un tramite de
certificado de no obligatoriedad es:

ﬁ

Oficio de solicitud indicando que desea
que se le expida un certificado de que su
producto no requiere de notificacion sanitaria
obligatoria; alli debe indicar el nombre del
producto, el pais a donde se va a exportar y
los datos de quién lo va a comercializar alli.
Recuerde que el nombre del producto debe
coincidir en toda la documentacidn.

e
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Ficha técnica del producto en la que
se incluya la descripcion del mismo, su
composicion, sus usos, el modo de uso,
el mecanismo de accion, las superficies
sobre las que se aplica, las precauciones
y/lo advertencias y las presentaciones
comerciales.

Etiquetas nitidas y legibles con las que se
va a comercializar el producto a exportar.

@

Indicacion del mercado al que va
dirigido el producto y sus canales de
comercializacion.r.

Datos de la empresa fabricante del
producto.

Recibo de consignacion con el pago de la
[ tarifa correspondiente al trdmite, con cédigo
&s 4002-3, y cuyo valor puede consultar en la
pagina https://www.invima.gov.co en la

ruta Tramites y Servicios / Tarifas

Al tener lista toda la informacién debe ingresar https://
www.invima.gov.co// Tramites y servicios / oficina virtual,
alli seleccionar la opcidn de enviar una nueva solicitud
/ Cosméticos, Aseo, Plaguicidas e Higiene Doméstica /
diligenciar la informacion solicitada en el formulario /
seleccionar la opcidn Certificado de no Obligatoriedad
/ relacionar la forma de pago de la tarifa / adjuntar los
documentos y enviar la solicitud.
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5.3
Autorizacién de circulacion de muestras sin valor
comercial nacionales

Aplica Unicamente para muestras sin valor comercial
(es decir, muestras de producto que aun no se van a
comercializar) y por ello no tiene NSO de productos
cosméticos, productos de higiene doméstica ni productos
absorbentes de higiene personal. Esta autorizacién
se concede para una cantidad especifica y limitada de
muestras que estén destinadas Unicamente a propdsitos
de disefio y desarrollo de producto o investigacién de
mercado y expresamente deberdn ser identificadas como
“muestras sin valor comercial” en su rotulado.

La documentacion requerida para presentar un tramite de
certificado de no obligatoriedad es:

Oficio de solicitud indicando se le expida
una autorizacién para muestras sin valor
comercial de productos que no tienen
notificacion sanitaria obligatoria; alli debe
indicar el nombre del producto, el pais a
donde se va a exportar y los datos de quién
lo va a comercializar alli. Recuerde que el
nombre del producto debe coincidir en toda
la documentacion.

ﬁ

Requisitos de informacidén dispuestos en el
capitulo IV de la Decisién 706 de 2008 (para
muestras de productos de higiene doméstica
o absorbentes de higiene personal) o del
capitulo VI de la Decisién 833 de 2018 (para
muestras cosméticas).

Etiquetas nitidas y legibles con las queva a
circular el producto con la leyenda resaltada
“muestra sin valor comercial”.

Indicacién del propédsito para el que van
a ser circuladas (no comercializadas) las
muestras.

e
47 Salud
()

Datos de la empresa fabricante del
producto.

Recibo de consignacion con el pago de la
A tarifa correspondiente al tramite, con cédigo
&s 4002-3, y cuyo valor puede consultar en
https:/www.invima.gov.co/ en la

Tramites y Servicios / Tarifas

ruta

Al tener lista toda la informacién debe ingresar a https://
www.invima.gov.co/ Tramites y servicios / oficina virtual,
alli seleccionar la opcién de enviar una nueva solicitud
/ Cosméticos, Aseo, Plaguicidas e Higiene Doméstica /
diligenciar la informacién solicitada en el formulario /
seleccionar la opcién Certificado de no Obligatoriedad
/ relaciona la forma de pago de la tarifa / adjunta los
documentos y envia la solicitud.

NOTA: no aplica para las muestras sin valor comercial
de productos importados, pues para ellas se debe
gestionar el tramite por la VUCE en las condiciones
y términos que sefiala la guia de tramites de dicha
oficina.
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