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INFORME Il REUNION 2021

GRUPO DE EXPERTOS GUBERNAMENTALES PARA LA
ARMONIZACION DE LEGISLACIONES SANITARIAS (SANIDAD
HUMANA)

La Il Reunién del Grupo de Expertos Gubernamentales para la Armonizacion de
Legislaciones Sanitarias (Sanidad Humana) del afio 2021, fue convocada por la
Secretaria General de la Comunidad Andina (SGCAN) y se realizo el 12 de febrero
de 2021, a partir de las 09:00 h de Lima-Pera, en modalidad de videoconferencia.

La reunion contd con la participacion de representantes de los cuatro (4) Paises
Miembros y de la SGCAN. La lista de participantes consta como Anexo | del presente
informe.

|
AGENDA

La Representante de la SGCAN dio la bienvenida a los participantes de los Paises
Miembros. Seguidamente, la Presidencia Pro-témpore, Colombia, dio inicio y dirigio
la reunién, a partir de lo cual se aprob6 el siguiente orden del dia:

1. Revision de la propuesta de decisidbn sobre Autorizacion temporal para el
cumplimiento del requisito de presentacion del Certificado de Libre Venta o
autorizacion similar para productos de higiene domeéstica y productos
absorbentes de higiene personal;

2. Revision de la propuesta de decision sobre Autorizacion temporal sobre la
documentacion requerida para el reconocimiento del cédigo de identificacion de
la NSO de productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene
personal;

3. Revision de la propuesta de decision sobre Modificacion de la Decision 868
“Disposicion excepcional para el agotamiento de existencias de los productos
cosmeéticos y productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene
personal;

4. Revision de la propuesta de decision sobre Disposiciones temporales sobre la
documentacion requerida de acuerdo a la Decision 833 y Reglamento para el
reconocimiento del codigo de identificacién de la NSO de productos cosméticos;

5. Reuvision de la propuesta de Resolucidon sobre Autorizacion temporal relativa a la
documentacion requerida para el reconocimiento del cédigo de identificacion de
la NSO de productos cosméticos; y

6. Prdoxima reunion

I
DESARROLLO DE LA REUNION

1. Revision de la propuesta de decision sobre Autorizacion temporal para el
cumplimiento del requisito de presentacion del Certificado de Libre Venta o
autorizacion similar para productos de higiene domeéstica y productos
absorbentes de higiene personal. A partir de la propuesta de decision
presentada por la SGCAN, en atencién a la solicitud realizada por los Paises
Miembros en la | Reunion 2021 del 20 de enero de 2021, remitida a los Paises
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1.2.

1.3.
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Miembros via e-CAN el 05 de febrero de 2021, sobre la cual Pera y Colombia
emitieron comentarios que fueron consolidados y remitidos previamente a los
Paises Miembros via e-CAN, el Grupo de Expertos Gubernamentales para la
Armonizacién de Legislaciones Sanitarias (Sanidad Humana) culmingd la revision
y emitié su conformidad al Proyecto de Decision que se incluyen en el Anexo Il
del presente informe; a partir de lo cual se le encargd a la SGCAN que se eleve
la respectiva propuesta normativa a la Comisién para su aprobacién como nueva
Decision.

Se resaltan a continuacion los principales acuerdos en el texto del Proyecto
consensuado;

Las Autoridades Sanitarias de los Paises Miembros emitieron su conformidad
sobre los parrafos que no tienen comentarios y acordaron revisar solo aquellos
parrafos en los que se realizaron ajustes o tienen comentarios. En tal sentido,
respecto al titulo, con base en la propuesta de Peru se acordd reemplazar el
término “Autorizacién” por “Disposicién” debido a que, en este caso, dichas
autoridades, aceptan las comunicaciones de los administrados y no autorizan,
propuesta que fue apoyada por las demas Autoridades Sanitarias. Por lo tanto, el
titulo quedd armonizado como sigue:

“Disposicion temporal para el cumplimiento del requisito de presentacion
del Certificado de Libre Venta o autorizacion similar para productos de
higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal”

En el tercer considerando, sobre la decision y la Resolucién 1370, las Autoridades
Sanitarias de los Paises Miembros, indicaron su conformidad con los ajustes de
redaccion realizados por Perl a la propuesta normativa, en tal sentido el texto
consensuado es el que se muestra a continuacion:

“Que, la citada Decision y la Resolucion N° 1370, regulan los requisitos y
procedimientos para la Notificacién Sanitaria Obligatoria de los productos
de higiene domeéstica y productos absorbentes de higiene personal, su
renovacion, el reconocimiento del cédigo de identificacion de la NSO y
sobre la informacion de cambios;”

En el sexto considerando, referido a las medidas adoptadas por los Paises
Miembros, asi como por terceros paises, los Paises Miembros indicaron su
conformidad con la precision propuesta por Peru sobre evitar la propagacion y
mitigar sus efectos de la COVID-19, por lo tanto, el texto quedd consensuado
como sigue:

“Que, los Paises Miembros, asi como terceros Paises que mantienen un
fluido comercio con la Subregion Andina, con el objetivo de evitar la
propagacion de la COVID-19 y mitigar sus efectos, han adoptado medidas
excepcionales y temporales en sus respectivos territorios, tales como, la
declaratoria de emergencia sanitaria, restricciones de movilidad de las
personas, implementacion de protocolos de seguridad sanitaria y el
aislamiento preventivo obligatorio,”

1.4.El octavo considerando, referido a la Decision 866, con base en los ajustes en la

redaccion propuestos por Perd, los demas paises indicaron su conformidad a fin
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de evitar redundancia entre parrafos y dar claridad a los mismos, en tal sentido el
texto quedd armonizado como sigue:

“Que, en ese contexto la Decision 866, establecio medidas temporales y
se faculté a las ANC de los Paises Miembros para que puedan, hasta el
31 de diciembre de 2020, aceptar una carta de compromiso en lugar de
la presentacion del CLV del producto o de la autorizacion similar expedida
por la ANC del pais de origen o de la declaracién consularizada o
apostillada del responsable del producto en el pais de origen, para la
emision, renovacion y solicitud de cambios de la NSO de los productos de
higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal
fabricados fuera de la Subregion Andina;”

1.5. Sobre el noveno considerando, referido al plazo de los seis (6) meses establecidos
en la Decision 866 para que el interesado presente el Certificado de Libre Venta
(CLV), Peru apoyado por los deméas Paises Miembros, indic6 que los ajustes
propuestos son mejoras en la redaccion para dar claridad al mismo, en ese
sentido, el texto qued6 armonizado segun se muestra a continuacion:

“Que, ademas la citada Decision establecié que, en un plazo no mayor de
seis (6) meses contados a partir de la fecha de emision de la NSO o la
renovacion de la NSO o la comunicacion del cambio de la NSO, el
interesado se compromete a entregar a la ANC el CLV del producto o la
autorizacion similar expedida por la ANC del pais de origen o la
declaracion consularizada o apostillada del responsable del producto en
el pais de origen, y en caso de incumplimiento, la ANC podr& suspender
o cancelar la NSO;”

1.6.En el décimo considerando, sobre la declaracidon del Director General de la OMS,
con base en los ajustes en la redaccidon propuestos por Colombia y Peru las
mismas que dan claridad al texto, los Paises Miembros armonizaron el texto y
quedo redactado tal como se muestra a continuacion:

“Que, con fecha 29 de octubre de 2020, el Director General de la OMS
declard que el brote de la COVID-19 sigue constituyendo una emergencia
de salud publica de importancia internacional (ESPIl) y destaco la
importancia que las administraciones publicas y los ciudadanos se
mantengan centrados en la interrupcion de las cadenas de transmision,
entre otras recomendaciones para que los gobiernos continden con el
fortalecimiento de los sistemas de salud y su preparacion para el
despliegue de la vacunacion;”

1.7.En el décimo primer considerando, referido a la permanencia y el rebrote de los
contagios de la COVID-19, Peru indicé que es importante mencionar que las
nuevas variantes del virus también son una causa que generd la prérroga de la
emergencia sanitaria en los Paises Miembros y a nivel mundial asimismo, dicha
medida tiene por finalidad la proteccion de la salud de la poblacién principalmente;
en tal sentido, los Paises Miembros apoyaron los ajustes propuestos por Pera vy el
texto quedd armonizado como sigue:

“‘Que, los Paises Miembros, como consecuencia de la permanencia y el
rebrote de los contagios y las nuevas variantes de la COVID-19 en sus
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territorios, asi como la imposibilidad de calcular y determinar con certeza
el progreso y fin de la pandemia, han emitido diversas prorrogas sobre las
medidas dictadas en el marco de la emergencia sanitaria para fortalecer
las acciones que permitan la contencién y reduccién de contagios en
salvaguarda de la vida y salud de la poblacion;”

1.8. En el décimo segundo considerando, referido a la dificultad para obtener el CLV,
con base en los ajustes propuestos por Peru se ajusto la redaccion a fin de evitar
redundancia entre parrafos y dar claridad al texto, en tal sentido, el texto
armonizado es el siguiente:

“‘Que, en ese orden, se advierte que aun se mantienen las condiciones
gue dificultan que los interesados puedan tramitar y obtener el CLV del
producto o la autorizacion similar expedida por la ANC del pais de origen
o cuando corresponda la declaracion consularizada o apostillada del
responsable del producto en el pais de origen;”

1.9.En el décimo tercer considerando, sobre continuar con las medidas adoptadas con
la Decision 866, basados en los ajustes de redaccion propuestos por Peru y
Colombia, los Paises Miembros ajustaron la redaccion y el texto queddé
armonizado como sigue:

‘Que, la medida adoptada mediante la Decisibn 866, permitio la
agilizacion de tramites para que las gestiones de las NSO se realicen de
manera expedita, por lo que los Paises Miembros consideraron
importante mantener dichas medidas para facilitar el comercio y el acceso
de productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene
personal alguno de éstos indispensables para atender la pandemia;”

1.10. Respecto el ultimo considerando, referido a la reunion en la que se emite la
conformidad al proyecto normativo, se incluyé el numero de reunion y fecha
correspondiente y el texto quedd armonizado tal como se muestra en el Anexo |l
del presente informe.

1.11. Sobre el articulo 1 (primer parrafo), Peru indicd que debido a que la sigla “ANC”
seguida a la Autoridad Nacional Competente, estd mencionada en los
considerandos por lo que ya no es necesario dicha precision, en tal sentido lo
Paises Miembros acordaron su eliminacion. El texto queddé armonizado como
sigue:

“Articulo 1.- Las Autoridades Nacionales Competentes de los Paises
Miembros podran, hasta el 31 de diciembre de 2021, aceptar una carta de
compromiso en lugar de la presentacion del Certificado de Libre Venta del
producto o de la autorizacion similar expedida por la ANC del pais de
origen o de la declaracién consularizada o apostillada del responsable del
producto en el pais de origen, para la emision, renovacion y solicitud de
cambios de la NSO de los productos de higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene personal fabricados fuera de la Subregion Andina,
a que se refiere el articulo 7 de la Decision 706 en los tramites indicados
en los numerales 8, 16, 20 y 24 del punto VI del formato anico (FNSOHA-
001) anexo a la Resoluciéon N° 1370.”
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Sobre el tercer parrafo, referido al caso de incumplimiento, Peru indicé que el
ajuste propuesto mejora la redaccion para su mejor entendimiento; al respecto,
las Autoridades Sanitarias indicaron estar de acuerdo con el ajuste propuesto por
Perd, en tal sentido, el texto qued6 armonizado como sigue:

‘En caso de incumplimiento por parte del interesado respecto a lo
sefialado en el parrafo anterior, la ANC podra suspender o cancelar la
NSO.”

1.12. Respecto al articulo 2, la SGCAN indicé que el presente articulo busca atender
la consulta de Peru (I Reunién 2021), sobre como proceder con los tramites que
estan curso o los realizados desde el 1 de enero a la fecha de aprobacion del a
nueva decision, al respecto, los Paises Miembros indicaron estar de acuerdo con
el ajuste realizado por Peru al texto propuesto por la SGCAN porque le da claridad
al texto, en tal sentido el texto armonizado es el siguiente:

“Articulo 2.- Las Autoridades Nacionales Competentes de los Paises
Miembros adecuaran los trdmites realizados o los que se encuentren en
curso, segun lo establecido en el articulo 1 de la presente Decision.”

1.13. Sobre el articulo 3, referido a la entrada en vigencia, las Autoridades Sanitarias
indicaron su conformidad sobre el texto propuesto por la SGCAN, en tal sentido el
texto quedd redactado como se muestra en el Anexo Il del presente informe.

Finalmente, el texto completo del Proyecto de Decision se adjunta en el Anexo Il del
presente informe.

2. Revisién de la propuesta de decisién sobre Autorizacién temporal sobre la
documentacion requerida para el reconocimiento del codigo de
identificacién de la NSO de productos de higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene personal. En atencion a la solicitud realizada por los
Paises Miembros en la | Reunion 2021 del 20 de enero de 2021, la SGCAN el 5
de febrero de 2021, remiti6 a los Paises Miembros via e-CAN, la propuesta
normativa, sobre la cual Peri emiti6 comentarios que fueron remitidos
previamente a los Paises Miembros via e-CAN, con base en ésta, el Grupo de
Expertos culminé la revision y expresé su conformidad al Proyecto de Decision
gue se incluyen en el Anexo lll del presente informe; a partir de lo cual se le
encargd a la SGCAN que se eleve la respectiva propuesta normativa a la
Comisién para su aprobacién como nueva Decision.

Se resaltan a continuacion los principales acuerdos en el texto del Proyecto
consensuado:

2.1.Las Autoridades Sanitarias de los Paises Miembros emitieron su conformidad
sobre los péarrafos que no tienen comentarios y acordaron revisar solo aquellos
parrafos en los que se realizaron ajustes o tienen comentarios. En tal sentido,
respecto al titulo, con base en la propuesta de Perl se acordé reemplazar el
término “Autorizacion” por “Disposicion” debido a que, en este caso, dichas
autoridades, aceptan las comunicaciones de los administrados y no autorizan,
propuesta que fue apoyada por las demas Autoridades Sanitarias. Por lo tanto, el
titulo quedd armonizado como sigue:
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‘Disposicion temporal sobre la documentacion requerida para el
reconocimiento del codigo de identificacion de la NSO de productos de
higiene domestica y productos absorbentes de higiene personal”

Sobre el tercer considerando, referido al articulo 11 de la Decision 706, los Paises
Miembros indicaron su conformidad con el ajuste realizado por Perq, en tal sentido
el texto quedd armonizado como se muestra en el Anexo Il del presente informe.

Respecto al cuarto considerando, referido a la Resolucion 1370 y la Decision 706,
los Paises Miembros acordaron copiar el texto armonizado en la propuesta
normativa del numeral 1.2 del presente informe, en tal sentido el texto quedo
armonizado como sigue:

“Que, la citada Decision y la Resolucion N° 1370, regulan los requisitos y
procedimientos para la Notificacion Sanitaria Obligatoria de los productos
de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal, su
renovacion, el reconocimiento del codigo de identificacion de la NSO y
sobre la informacion de cambios;”

Respecto al sexto considerando, sobre las medidas adoptadas por los Paises
Miembros y terceros paises, los Paises Miembros indicaron su conformidad con
el ajuste realizado por Peru, el mismo que también fue armonizado segun se indica
en el numeral 1.3 del presente informe, en tal sentido, el texto consensuado es el
siguiente:

“Que, los Paises Miembros, asi como terceros Paises que mantienen un
fluido comercio con la Subregion Andina, con el objetivo de evitar la
propagacion de la COVID-19 y mitigar sus efectos, han adoptado medidas
excepcionales y temporales en sus respectivos territorios, tales como, la
declaratoria de emergencia sanitaria, restricciones de movilidad de las
personas, implementacion de protocolos de seguridad sanitaria y el
aislamiento preventivo obligatorio;”

En el séptimo considerando, referido a la medida adoptada mediante la Decision
867, Pera explicé que su ajuste busca unificar el séptimo y octavo considerando
en uno solo, al respecto los Paises Miembros indicaron su conformidad con el
ajuste propuesto, lo que mejora la redaccion evitando redundancia, en tal sentido
el texto armonizado qued6 como sigue:

“‘Que, en ese contexto mediante la Decision 867 se establecié de manera
excepcional hasta el 31 de diciembre del 2020 que los interesados en
solicitar un reconocimiento del codigo de identificacion de la NSO de
productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene
personal puedan presentar copia simple fisica o digital de la NSO del
primer Pais Miembro de comercializacion, tomando en consideracion el
bajo riesgo sanitario de estos productos vy, la utilidad que tienen algunos
de ellos para atender la emergencia sanitaria;”

El octavo (antes noveno) considerando, referido a la declaracion del Director
General de la OMS, los Paises Miembros acordaron copiar el texto armonizado
en la propuesta normativa del numeral 1.6 del presente informe, en tal sentido el
texto quedd armonizado como se muestra en el Anexo Il del presente informe.



2.7.Respecto al noveno considerando (antes décimo), referido a la permanencia y el
rebrote de la COVID-19 y sus variantes, las Autoridades Sanitarias, acordaron
considerar el texto armonizado en el numeral 1.7 del presente informe, tal como
se muestra en el Anexo lll del presente informe.

2.8.Sobre el décimo considerando (antes décimo primero), referido a continuar con
las medidas implementadas mediante la Decision 867, los Paises Miembros
indicaron su conformidad con los ajustes en la redaccion propuestos por Peru a
fin de darle claridad, en tal sentido, el texto quedd armonizado como sigue:

“Que, en ese orden, los Paises Miembros de la Comunidad Andina,
consideran necesario continuar con las medidas implementadas
mediante la Decisién 867, dado que aun se mantiene las condiciones
que originaron la declaracion de la emergencia sanitaria y de esa
manera facilitar el comercio de productos de higiene doméstica y
productos absorbentes de higiene personal, tomando en consideracion
el bajo riesgo sanitario de estos productos y la utilidad que tienen
algunos de ellos para atender la referida emergencia sanitaria”

2.9.Respecto al ultimo considerando, referido a la reunion en la que se emite la
conformidad al proyecto normativo, se incluyé el nimero de reunion y fecha
correspondiente y el texto quedd armonizado tal como se muestra en el Anexo I
del presente informe.

2.10. Sobre el articulo 1, los Paises Miembros ratificaron su decision de aceptar la
copia simple fisica o digital de la NSO en los tramites de reconocimiento del cédigo
de la NSO hasta el 31 de diciembre de 2021 y emitieron su conformidad con el
texto propuesto por la SGCAN, tal como se muestra en el Anexo Il del presente
informe.

Adicionalmente, Bolivia consulto si para los tramites de notificacién y cambios, se
aceptan documentos firmados y escaneados en formatos pdf, al respecto la
SGCAN indic6 que la normativa comunitaria no especifica el formato en el cual se
presentaran los documentos y considerando que son documentos generados por
el interesado y que ademas tienen caracter de declaracion jurada, estos pueden
ser presentados mediante los plataformas o mecanismos establecidos por la
Autoridad Sanitaria, asi mismo, los demas Paises Miembros, indicaron que debido
a la emergencia sanitaria se reciben documentos escaneados.

2.11. Respecto al articulo 2, la SGCAN indicé que el presente articulo busca atender
la consulta de Peru (I Reunién 2021), sobre cdmo proceder con los tramites que
estan curso o los realizados desde el 1 de enero a la fecha de aprobacion del a
nueva decision, al respecto, los Paises Miembros indicaron estar de acuerdo con
el ajuste realizado por Peru al texto propuesto por la SGCAN porgue le da claridad,
en tal sentido el texto armonizado es el siguiente:

“Articulo 2.- Las Autoridades Nacionales Competentes de los Paises
Miembros adecuaran los tramites realizados o los que se encuentren en
curso segun lo establecido en el articulo 1 de la presente Decision”
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2.12. Sobre el articulo 3, referido a la entrada en vigencia, las Autoridades Sanitarias

indicaron su conformidad sobre el texto propuesto por la SGCAN, en tal sentido el
texto quedo redactado como se muestra en el Anexo Il del presente informe.

Finalmente, el texto completo del Proyecto de Decision se adjunta en el Anexo Il del
presente informe.

3.

3.1.

3.2.

3.3.

Revisiéon de la propuesta de decision sobre Modificacion de la Decision 868
“Disposicion excepcional para el agotamiento de existencias de los
productos cosméticos y productos de higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene personal. A partir de la propuesta de Decision
presentada por la SGCAN, en atencion a la solicitud realizada por los Paises
Miembros en la | Reunion 2021 del 20 de enero de 2021, remitida a los Paises
Miembros via e-CAN el 05 de febrero de 2021, sobre la cual Perl emitio
comentarios que fueron enviados previamente a los Paises Miembros via e-CAN,
el Grupo de Expertos culming la revision y emitié su conformidad al Proyecto que
se incluyen en el Anexo IV del presente informe; a partir de lo cual se le encargo
a la SGCAN que se eleve la respectiva propuesta normativa a la Comision para
su aprobacién como nueva Decision.

Se resaltan a continuacion los principales acuerdos en el texto del Proyecto
consensuado;

Las Autoridades Sanitarias de los Paises Miembros emitieron su conformidad
sobre los parrafos que no tienen comentarios y acordaron revisar solo aquellos
parrafos en los que se realizaron ajustes o tienen comentarios. Respecto al primer
considerando, Peru recomendd reemplazar el término “para comercializarse” por
“para su comercializacién y/o importacion” porque la Decisién 833, norma que
sustituye a la Decision 516, hace referencia también a la importacion (articulo 1,
segundo parrafo) y recomendd precisar “Subregién Andina” en lugar de sélo
“Subregion”, al respecto los demas Paises Miembros indicaron estar de acuerdo
con los ajustes propuestos, en tal sentido el texto qued6 armonizado como sigue:

“‘Que, la Decisién 516 y la normativa que la sustituya, establece los
requisitos y procedimientos armonizados que deben cumplir los productos
cosméticos originarios de los Paises Miembros y de terceros paises, para
su comercializacién y/o importacion en la Subregion Andina, a fin de
realizar su control y vigilancia en el mercado. Asimismo, para tal efecto,
se establece que los productos cosméticos requieren de una Notificacion
Sanitaria Obligatoria (NSO) para su comercializacion y/o importacion en
la Subregion Andina;”

En el cuarto y sexto considerando, referido al articulo 3 y articulo 5 de la Decision
783 respectivamente, con base en los ajustes de redaccion propuesto por Perd,
los Paises Miembros consensuaron los textos de manera que se mejord la
redaccion y entendimiento de los mismos, en tal sentido los textos quedaron
armonizados como se muestran en el Anexo IV del presente informe.

En el octavo considerando, sobre las medidas adoptadas por los Paises Miembros
y terceros paises, los Paises Miembros indicaron su conformidad con el ajuste
realizado por Peru el mismo que también fue armonizado con la redaccion que se



3.4.

3.5.

3.6.

3.7.
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indica en el numeral 1.3 del presente informe; en tal sentido, el texto consensuado
se muestra en el Anexo IV del presente informe.

En el noveno considerando, referido al articulo 1 de la Decisibn 868, las
Autoridades Sanitarias indicaron estar de acuerdo con el ajuste de redacciéon
propuesto por Peru, en tal sentido el texto quedd armonizado como sigue:

“‘Que, en ese contexto, mediante el articulo 1 de la Decision 868 se
establece que, la ANC hasta el 30 de junio de 2021, a solicitud del titular
de un codigo de identificacién de Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO),
0 un importador o un responsable de la comercializacion amparado en
dicho codigo, podré prorrogar, de manera excepcional y hasta por un
periodo doce (12) meses adicionales, el plazo sefialado en el articulo 5
de la Decision 783;”

Sobre el décimo y décimo primer considerando, referidos a la declaracién del
Director General de la OMS y a la permanencia y rebrote de la COVID-19 y sus
variantes respectivamente, los Paises Miembros acordaron tomar las redacciones
de texto armonizado en la propuesta normativa del numerales 1.6 y 1.7 del
presente informe, en tal sentido los textos quedaron armonizados como se
muestran en el Anexo IV del presente informe.

Respecto al ultimo considerando, referido a la reunion en la que se emite la
conformidad al proyecto normativo, se incluyé el nimero de reunion y fecha
correspondiente y el texto qued6 armonizado tal como se muestra en el Anexo IV
del presente informe.

Sobre el articulo 1, los Paises Miembros indicaron su conformidad con la
propuesta presentada por la SGCAN, en tal sentido el texto armonizado se
muestra en el Anexo IV del presente informe.

Respecto al parrafo referido a la entrada en vigencia, si bien inicialmente los
paises indicaron su conformidad sobre el mismo, con base en el ajuste
recomendado por la SGCAN, mediante correos electrénicos (del 17 y 19 de
febrero de 2021), , los Paises Miembros indicaron su conformidad respecto a que
el mismo se presente como articulo 2 de manera que se guarde la forma entre las
propuestas decisiones materia de revision; en tal sentido el texto quedo
armonizado como sigue:

“Articulo 2.- La presente Decision entrara en vigencia a partir de la fecha
de su publicacién en la Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena”

Finalmente, el texto completo del Proyecto de Decision se adjunta en el Anexo IV del
presente informe.

4.

Revision de la propuesta de decision sobre Disposiciones temporales sobre
ladocumentacién requeridade acuerdo ala Decisién 833y Reglamento para
el reconocimiento del codigo de identificacion de la NSO de productos
cosméticos. A partir de la propuesta de Decision presentada por la SGCAN, en
atencion a la solicitud realizada por los Paises Miembros en la | Reunion 2021 del
20 de enero de 2021, remitida a los Paises Miembros via e-CAN el 05 de febrero
de 2021, sobre la que Peru hizo comentarios que fueron enviados previamente a
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los Paises Miembros via e-CAN, el Grupo de Expertos culming la revision y emitio
su conformidad al Proyecto que se incluyen en el Anexo V del presente informe;
a partir de lo cual se le encargo a la SGCAN gue se eleve la respectiva propuesta
normativa a la Comision para su aprobacién como nueva Decision.

Se resaltan a continuacion los principales acuerdos en el texto del Proyecto
consensuado:

4.1.En el primer considerando, Perd recomendd que se incluya la sigla ANC en
referencia a la Autoridad Nacional Competente, de manera que en todo el
documento se use dicha sigla, al respecto los demas Paises Miembros, indicaron
estar de acuerdo con el ajuste realizado, en tal sentido, el texto quedd armonizado
como sigue:

“Que, la Decisidn 833 sefala que los productos cosméticos requieren para
su comercializacion o expendio en la Subregion de una Notificacion
Sanitaria Obligatoria (NSO), la cual debera ser presentada a la Autoridad
Nacional Competente (ANC) del primer Pais Miembro de
comercializacion;”

4.2.Sobre el segundo, tercero y cuarto considerando, referidos a la Decision 833 y su
reglamento Resolucion N° 2108, los Paises Miembros indicaron estar de acuerdo
con los ajustes de redaccion propuestos por Perd, en tal sentido los textos
consensuados se muestran en el Anexo V del presente informe.

4.3.Respecto al sexto considerando, sobre las medidas adoptadas por los Paises
Miembros y terceros paises, los Paises Miembros indicaron su conformidad con
el ajuste realizado por Peru el mismo que también fue armonizado segun se indica
en el numeral 1.3 del presente informe tal como se muestra en el Anexo V del
presente informe.

4.4.Sobre el séptimo y octavo considerando, referido al articulo 4 de la Decision 857
y a la Resolucion N° 2161 respectivamente, con base en los ajustes de redaccion
propuestos por Perd, los Paises Miembros armonizaron el texto y quedaron
redactados como se muestra a continuacion:

“Que, mediante el articulo 4 de la Decisién 857, se modificé la Disposicion
Final Quinta de la Decision 833, en el sentido de prorrogar su entrada en
vigencia a partir del 01 de marzo de 2021,

Que, de otro lado, al tratarse de una situacion excepcional generada por
la emergencia sanitaria a causa de la COVID-19, establecié con la
Resolucion N° 2161 que, hasta el 31 de diciembre de 2020, los
interesados en solicitar el reconocimiento del cédigo de identificacion de
la NSO de un cosmético en lugar de la copia certificada de la NSO,
puedan presentar ante la ANC de un Pais Miembro de la Comunidad
Andina, la copia simple fisica o digital de la NSO del primer Pais Miembro
de comercializacioén;”

4.5. El noveno considerando, referido a la declaracién del Director General de la OMS,
los Paises Miembros acordaron copiar el texto armonizado en la propuesta
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normativa del numeral 1 (numeral 1.6) del presente informe, en tal sentido el texto
quedd armonizado como se muestra en el Anexo V del presente informe.

El décimo considerando, referido a la decision de los Paises Miembros de
continuar aceptando la copia simple fisica o digital de la NSO, con base en el
ajuste en la redaccion presentada por Perl, las Autoridades Sanitarias
consensuaron el texto y quedo redactado como se muestra en el Anexo V del
presente informe.

Respecto el ultimo considerando, referido a la reunion en la que se emite la
conformidad al proyecto normativo, se incluyé el nimero de reunion y fecha
correspondiente y el texto qued6 armonizado tal como se muestra en el Anexo V
del presente informe.

Sobre el articulo 1, las Autoridades Sanitarias de los cuatro (4) Paises Miembros
indicaron su conformidad con el texto propuesto por la SGCAN, el texto aprobado
se muestra en el Anexo V del presente informe.

Sobre el articulo 2, la SGCAN explicé que debido a que el requisito, copia
certificada de la NSO se encuentra establecida en la Decision 833 (articulo 19,
segundo parrafo), se propone que la presente decision entre en vigencia de forma
conjunta con la decisidon 833 y su reglamento, al respecto los Paises Miembros
indicaron su conformidad, en tal sentido el texto armonizado es el siguiente:

“Articulo 2.- La presente Decision sera publicada en la Gaceta Oficial
del Acuerdo de Cartagena y entrara en vigencia conjuntamente con la
Decision 833 y su reglamento.”

Finalmente, el texto completo del Proyecto de Decisidén se adjunta en el Anexo V del
presente informe.

5.

Revision de la propuesta de Resolucion sobre Autorizacién temporal
relativa a la documentacion requerida para el reconocimiento del cédigo de
identificacién de la NSO de productos cosméticos. Con base en la propuesta
presentada por la SGCAN, en atencién a la solicitud de los paises realizada en la
| Reunion 2021, la misma que fue remitida a los Paises Miembros via e-CAN el 5
de febrero de 2021 y los comentarios de Peru, el Grupo de Expertos culminoé la
revision y emitié su conformidad al Proyecto que se incluyen en el Anexo VI del
presente informe; a partir de lo cual se le recomendé su aprobacién mediante la
emision de una Resolucion de la SGCAN.

Se resaltan a continuacion los principales acuerdos en el texto del Proyecto de
resolucién consensuado:

5.1.Las Autoridades Sanitarias de los Paises Miembros emitieron su conformidad

sobre los parrafos que no tienen comentarios y acordaron revisar solo aquellos
parrafos en los que se realizaron ajustes o tienen comentarios. Respecto al titulo,
con base en la propuesta de Peru se acordé reemplazar el término “Autorizacion”
por “Disposicion” debido a que, en este caso, dichas autoridades, aceptan las
comunicaciones de los administrados y no autorizan, propuesta que fue apoyada
por las demas Autoridades Sanitarias. Por lo tanto, el titulo quedd armonizado
como sigue:
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“Disposicion temporal relativa a la documentacion requerida para el
reconocimiento del cédigo de identificacion de la NSO de productos
cosmeéticos”

5.2.Sobre el primer, segundo y tercer considerando, referidos a la Decision 526, la
Resolucion N° 797 y Resolucion N° 1333 respectivamente, con base en los ajustes
propuestos por Perd, los paises Miembros armonizaron los textos, en tal sentido
guedaron redactados como se muestran en el Anexo VI del presente informe.

5.3.En el quinto considerando, sobre las medidas adoptadas por los Paises Miembros
y terceros paises, los Paises Miembros indicaron su conformidad con el ajuste
realizado por Peru el mismo que, también fue armonizado segun se indica en el
numeral 1.3 del presente informe, en tal sentido, el texto quedo redactado como
se muestra en el Anexo VI del presente informe.

5.4.En el octavo considerando, referido a la Resolucién N° 2161, las Autoridades
Sanitarias indicaron estar de acuerdo con el ajuste propuesto por Perq, en tal
sentido el texto quedd armonizado como se muestra en el Anexo VI del presente
informe.

5.5.El noveno y décimo considerando, referido a declaracion del Director General de
la OMS y a la permanencia del rebrote de los contagios respectivamente, los
Paises Miembros acordaron recoger el texto armonizado en la propuesta
normativa del numerales 1.6 y 1.7 del presente informe, en tal sentido el texto
quedd armonizado como se muestra en el Anexo VI del presente informe.

5.6. El décimo primer considerando, referido a la decision de los Paises Miembros de
mantener las medidas implementadas con la Resolucién N° 2161, con base en el
ajuste de Peru y el comentario de Bolivia, las deméas autoridades indicaron su
conformidad y el texto qued6 armonizado como sigue:

“‘Que, en ese contexto los Paises Miembros de la Comunidad Andina,
consideran necesario continuar con las medidas implementadas mediante
la Resolucion N° 2161, de manera que se facilite el comercio y el acceso a
productos cosméticos, algunos de éstos necesarios para atender la
emergencia sanitaria;”

5.7.Respecto el ultimo considerando, referido a la reunion en la que se emite la
conformidad al proyecto normativo, se incluyé el nimero de reunion y fecha
correspondiente y el texto qued6 armonizado tal como se muestra en el Anexo VI
del presente informe.

5.8.Sobre el articulo 1, la SGCAN indicé que el uso del término “aceptar” en lugar de
“permitir’ es porque el término permitir no significa que las Autoridades Sanitarias
acepten el documento para el tramite, asi mismo advirtié que el termino usado en
las propuestas de revision materia de esta reunion es “aceptar”, en tal sentido,
Peru retir0 su propuestay el texto propuesto por la SGCAN recibio la conformidad
de los cuatro (4) Paises Miembros, en tal sentido el texto armonizado es el
siguiente:
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“Articulo 1.- Las Autoridades Nacionales Competentes de los Paises
Miembros de la Comunidad Andina, de manera excepcional y hasta la
entrada en vigencia de la Decision 833 y su reglamento, Resolucion 2108,
aceptardn que el interesado presente copia simple fisica o digital, segun
corresponda, de la NSO del primer Pais Miembro de comercializacion, para
el tramite de una solicitud de reconocimiento de la NSO de productos
cosméticos.”

Finalmente, el texto completo del Proyecto de Decision se adjunta en el Anexo VI del
presente informe.

6. Otros temas: Se acordo coordinar mediante correo electronico las fechas de las
reuniones sobre el Mdédulo de la NSO y para continuar con la revision de los del
PRTA de BPM y el documento sobre la Lista de verificacion y criterios de
evaluacion armonizados sobre BPM.

Siendo las 13:10 horas del 12 de febrero de 2021, se dio por concluida la presente
Reunion.
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ANEXO Il

COMUNIDAD
ANDINA

SECRETARIA GENERAL
PERIODO NNN
DE SESIONES NNN DE LA
COMISION DE LA COMUNIDAD
ANDINA
DD de MMMM de 2021
Modalidad videoconferencia

PROYECTO DE DECISION NNN

Disposicion temporal para el
cumplimiento del requisito de
presentacion del Certificado de
Libre Venta o autorizacion
similar para productos de
higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene
personal

LA COMISION DE LA COMUNIDAD ANDINA

VISTOS: Los articulos 3) literales b) y d), 22 y 72 del Acuerdo de Cartagena; las
Decisiones 706 y 866 de la Comision de la Comunidad Andina y la Resolucién N°
1370 de la Secretaria General de la Comunidad Andina; y,

CONSIDERANDO: Que, la Decisién 706 regula los regimenes sanitarios, de control
de calidad y vigilancia sanitaria en relacion con la produccién, procesamiento,
envasado, expendio, importacién, almacenamiento y comercializaciéon de los
productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal;

Que, la citada Decision sefiala que los productos de higiene doméstica y
productos absorbentes de higiene personal requieren para su comercializacion o
expendio en la Subregién Andina de una Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO), la
cual debera ser presentada a la Autoridad Nacional Competente (ANC) del primer
Pais Miembro de comercializacion;

Que, la citada Decision y la Resoluciéon N° 1370, regulan los requisitos y
procedimientos para la Notificacion Sanitaria Obligatoria de los productos de higiene
doméstica y productos absorbentes de higiene personal, su renovacion, el
reconocimiento del codigo de identificacion de la NSO y sobre la informacion de
cambios;

Que, para el caso de productos de higiene doméstica y productos absorbentes
de higiene personal fabricados fuera de la Subregion Andina, se requiere la
presentacion del Certificado de Libre Venta (CLV) del producto o una autorizacién
similar expedida por la autoridad competente del pais de origen para efectos de la
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NSO; y cuando la ANC no expide este tipo de certificados, se acepta la declaracion
consularizada o apostillada del responsable del producto en el pais de origen;

Que, la Organizaciéon Mundial de la Salud ha calificado, con fecha 11 de marzo
de 2020, el brote de la COVID-19 como una pandemia al haberse extendido en mas
de cien paises del mundo de manera simultanea;

Que, los Paises Miembros, asi como terceros Paises que mantienen un fluido
comercio con la Subregion Andina, con el objetivo de evitar la propagacion de la
COVID-19 y mitigar sus efectos, han adoptado medidas excepcionales y temporales
en sus respectivos territorios, tales como, la declaratoria de emergencia sanitaria,
restricciones de movilidad de las personas, implementacion de protocolos de
seguridad sanitaria y el aislamiento preventivo obligatorio;

Que, como resultado de las medidas adoptadas para evitar la propagacion de
la COVID-19, resulta dificil y, en ciertos casos, imposible para los interesados obtener
el CLV del producto o la autorizacion similar expedida por la ANC del pais de origen.
De igual manera, en los casos en los que la ANC no expide este tipo de certificados,
no es posible o es dificil la obtencion de la declaracion consularizada o apostillada
del responsable del producto en el pais de origen;

Que, en ese contexto la Decision 866, establecié medidas temporales y se
faculté a las ANC de los Paises Miembros para que puedan, hasta el 31 de diciembre
de 2020, aceptar una carta de compromiso en lugar de la presentacién del CLV del
producto o de la autorizacion similar expedida por la ANC del pais de origen o de la
declaracion consularizada o apostillada del responsable del producto en el pais de
origen, para la emision, renovacion y solicitud de cambios de la NSO de los productos
de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal fabricados fuera
de la Subregion Andina;

Que, ademas la citada Decisién establecié que, en un plazo no mayor de seis
(6) meses contados a partir de la fecha de emisién de la NSO o la renovacion de la
NSO o la comunicacién del cambio de la NSO, el interesado se compromete a
entregar a la ANC el CLV del producto o la autorizacién similar expedida por la ANC
del pais de origen o la declaracion consularizada o apostillada del responsable del
producto en el pais de origen, y en caso de incumplimiento, la ANC podra suspender
o cancelar la NSO;

Que, con fecha 29 de octubre de 2020, el Director General de la OMS declard
que el brote de la COVID-19 sigue constituyendo una emergencia de salud publica
de importancia internacional (ESPIl) y destacé la importancia que las
administraciones publicas y los ciudadanos se mantengan centrados en la
interrupcion de las cadenas de transmision, entre otras recomendaciones para que
los gobiernos continden con el fortalecimiento de los sistemas de salud y su
preparacion para el despliegue de la vacunacion;

Que, los Paises Miembros, como consecuencia de la permanenciay el rebrote
de los contagios y las nuevas variantes de la COVID-19 en sus territorios, asi como
la imposibilidad de calcular y determinar con certeza el progreso y fin de la pandemia,
han emitido diversas prorrogas sobre las medidas dictadas en el marco de la
emergencia sanitaria para fortalecer las acciones que permitan la contencion y
reduccion de contagios en salvaguarda de la vida y salud de la poblacion;



-18 -

Que, en ese orden, se advierte que aun se mantienen las condiciones que
dificultan que los interesados puedan tramitar y obtener el CLV del producto o la
autorizacion similar expedida por la ANC del pais de origen o cuando corresponda la
declaracion consularizada o apostillada del responsable del producto en el pais de
origen;

Que, la medida adoptada mediante la Decision 866, permitio la agilizacién de
tramites para que las gestiones de las NSO se realicen de manera expedita, por lo
que los Paises Miembros consideraron importante mantener dichas medidas para
facilitar el comercio y el acceso de productos de higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene personal alguno de éstos indispensables para atender la
pandemia.

Que, el Grupo de Expertos Gubernamentales para la Armonizacion de
Legislaciones Sanitarias (Sanidad Humana), en su lll Reunion celebrada el 12 de
febrero de 2021, emitié opinidon favorable al proyecto de Decision que establece
disposiciones temporales para el cumplimiento del requisito de presentacién del
Certificado de Libre Venta o autorizacion similar para productos de higiene doméstica
y productos absorbentes de higiene personal y recomendd su adopcion mediante
Decision de la Comision de la Comunidad Andina;

DECIDE:

Articulo 1.- Las Autoridades Nacionales Competentes de los Paises Miembros
podran, hasta el 31 de diciembre de 2021, aceptar una carta de compromiso en lugar
de la presentacién del Certificado de Libre Venta del producto o de la autorizacion
similar expedida por la ANC del pais de origen o de la declaracion consularizada o
apostillada del responsable del producto en el pais de origen, para la emision,
renovacion y solicitud de cambios de la NSO de los productos de higiene doméstica
y productos absorbentes de higiene personal fabricados fuera de la Subregién
Andina, a que se refiere el articulo 7 de la Decision 706 en los tradmites indicados en
los numerales 8, 16, 20 y 24 del punto VI del formato Unico (FNSOHA-001) anexo a
la Resolucion N° 1370.

En la carta de compromiso, el interesado se compromete a entregar el Certificado de
Libre Venta del producto o la autorizacion similar expedida por la ANC del pais de
origen o la declaracion consularizada o apostillada del responsable del producto en
el pais de origen a la ANC, en un plazo no mayor de seis (6) meses contados a partir
de la fecha de emision de la NSO o la renovacion de la NSO o la comunicacion del
cambio de la NSO.

En caso de incumplimiento por parte del interesado respecto a lo sefalado en el
parrafo anterior, la ANC podra suspender o cancelar la NSO.

Articulo 2.- Las Autoridades Nacionales Competentes de los Paises Miembros
adecuaran los tramites realizados o los que se encuentren en curso, segun lo
establecido en el articulo 1 de la presente Decision.

Articulo 3.- La presente Decision entrara en vigencia a partir de la fecha de su
publicacion en la Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena.
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Dada en la ciudad de Lima, Peru, el DD de febrero del afio dos mil veintiuno.
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ANEXO I

COMUNIDAD
ANDINA

SECRETARIA GENERAL

PERIODO NNN

DE SESIONES NNN DE LA
COMISION DE LA COMUNIDAD
ANDINA

DD de MMMM de 2021
Modalidad videoconferencia

PROYECTO DE DECISION NNN

Disposicion temporal sobre la
documentacion requerida para el
reconocimiento del cédigo de
identificacion de la NSO de
productos de higiene doméstica y
productos absorbentes de higiene
personal

LA COMISION DE LA COMUNIDAD ANDINA

VISTOS: Los articulos 3) literales b) y d), 22 y 72 del Acuerdo de Cartagena; las
Decisiones 706, 784 y Decision 867 de la Comisién de la Comunidad Andina y la
Resolucion N° 1370 de la Secretaria General de la Comunidad Andina; y,

CONSIDERANDO: Que, la Decisién 706 regula los regimenes sanitarios, de control
de calidad y vigilancia sanitaria en relacion con la produccién, procesamiento,
envasado, expendio, importacién, almacenamiento y comercializaciéon de los
productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal;

Que, la citada Decision sefiala que los productos de higiene doméstica y
productos absorbentes de higiene personal requieren para su comercializacion o
expendio en la Subregién Andina de una Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO), la
cual debera ser presentada a la Autoridad Nacional Competente (ANC) del primer
Pais Miembro de comercializacion;

Que, en el articulo 11 de la Decisién 706 dispone que los productos de higiene
domeéstica y productos absorbentes de higiene personal notificados en un Pais
Miembro, serdn reconocidos automéaticamente en los demas Paises Miembros previa
a su importacion o comercializacion, a solicitud del interesado. Siendo que para
dichos efectos la ANC requerira al interesado, entre otros, la copia certificada de la
NSO emitida por la autoridad del pais de origen;

Que, la citada Decision y la Resoluciéon N° 1370, regulan los requisitos y
procedimientos para la Notificacion Sanitaria Obligatoria de los productos de higiene
doméstica y productos absorbentes de higiene personal, su renovacion, el
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reconocimiento del codigo de identificacion de la NSO y sobre la informacion de
cambios;

Que, la Organizaciéon Mundial de la Salud ha calificado, con fecha 11 de marzo
de 2020, el brote de la COVID-19 como una pandemia al haberse extendido en mas
de cien paises del mundo de manera simultanea;

Que, los Paises Miembros, asi como terceros Paises que mantienen un fluido
comercio con la Subregion Andina, con el objetivo de evitar la propagacion de la
COVID-19 y mitigar sus efectos, han adoptado medidas excepcionales y temporales
en sus respectivos territorios, tales como, la declaratoria de emergencia sanitaria,
restricciones de movilidad de las personas, implementacion de protocolos de
seguridad sanitaria y el aislamiento preventivo obligatorio;

Que, en ese contexto mediante la Decisién 867 se establecié de manera
excepcional hasta el 31 de diciembre del 2020 que los interesados en solicitar un
reconocimiento del cédigo de identificacion de la NSO de productos de higiene
doméstica y productos absorbentes de higiene personal puedan presentar copia
simple fisica o digital de la NSO del primer Pais Miembro de comercializacion,
tomando en consideracion el bajo riesgo sanitario de estos productos vy, la utilidad
gue tienen algunos de ellos para atender la emergencia sanitaria,;

Que, con fecha 29 de octubre de 2020, el Director General de la OMS declard
que el brote de la COVID-19 sigue constituyendo una emergencia de salud publica
de importancia internacional (ESPIl) y destacé la importancia que las
administraciones publicas y los ciudadanos se mantengan centrados en la
interrupciéon de las cadenas de transmision, entre otras recomendaciones para que
los gobiernos continden con el fortalecimiento de los sistemas de salud y su
preparacion para el despliegue de la vacunacion;

Que, los Paises Miembros, como consecuencia de la permanenciay el rebrote
de los contagios y las nuevas variantes de la COVID-19 en sus territorios, asi como
la imposibilidad de calcular y determinar con certeza el progreso y fin de la pandemia,
han emitido diversas prorrogas sobre las medidas dictadas en el marco de la
emergencia sanitaria para fortalecer las acciones que permitan la contencion y
reduccion de contagios en salvaguarda de la vida y salud de la poblacion;

Que, en ese orden, los Paises Miembros de la Comunidad Andina, consideran
necesario continuar con las medidas implementadas mediante la Decision 867, dado
gue aun se mantiene las condiciones que originaron la declaracion de la emergencia
sanitaria y de esa manera facilitar el comercio de productos de higiene doméstica y
productos absorbentes de higiene personal, tomando en consideracion el bajo riesgo
sanitario de estos productos y la utilidad que tienen algunos de ellos para atender la
referida emergencia sanitaria.

Que, el Grupo de Expertos Gubernamentales para la Armonizacion de
Legislaciones Sanitarias (Sanidad Humana), en su Il Reunion celebrada el 12 de
febrero de 2021, emitio opinion favorable al proyecto normativo y recomendo su
adopcion mediante Decision de la Comision de la Comunidad Andina;

DECIDE:
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Articulo 1.- Las Autoridades Nacionales Competentes de los Paises Miembros de la
Comunidad Andina, de manera excepcional y hasta el 31 de diciembre de 2021,
aceptaran gue el interesado presente copia simple fisica o digital de la Notificacion
Sanitaria Obligatoria del primer Pais Miembro de comercializacion, para el tramite de
una solicitud de reconocimiento de la Notificacion Sanitaria Obligatoria de un
producto de higiene doméstica o un producto absorbente de higiene personal.

Articulo 2.- Las Autoridades Nacionales Competentes de los Paises Miembros
adecuaran los tramites realizados o los que se encuentren en curso segun lo
establecido en el articulo 1 de la presente Decision.

Articulo 3.- La presente Decision entrard en vigencia a partir de la fecha de su
publicacion en la Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena.

Dada en la ciudad de Lima, Peru, el DD de febrero del afio dos mil veintiuno.



-23-

ANEXO |V

COMUNIDAD
ANDINA

SECRETARIA GENERAL
PERIODO NNN
DE SESIONES NNN DE LA
COMISION DE LA COMUNIDAD
ANDINA
DD de MMMM de 2021
Modalidad videoconferencia

PROYECTO DE DECISION NNN

Modificacion de la Decision
868 “Disposicidn excepcional
para el agotamiento de
existencias de los productos
cosmeéticos y productos de
higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene
personal”

LA COMISION DE LA COMUNIDAD ANDINA

VISTOS: Los articulos 3 literales b) y d), 22 y 72 del Acuerdo de Cartagena; las
Decisiones 516, 706, 777, 827, 783, 833 y 868 de la Comision de la Comunidad
Andina; las Resoluciones N° 797; 1333, 1370 y 2108 de la Secretaria General de la
Comunidad Andinay;

CONSIDERANDO: Que, la Decisién 516 y la normativa que la sustituya,
establece los requisitos y procedimientos armonizados que deben cumplir los
productos cosmeéticos originarios de los Paises Miembros y de terceros paises, para
su comercializacién y/o importacion en la Subregion Andina, a fin de realizar su
control y vigilancia en el mercado. Asimismo, para tal efecto, se establece que los
productos cosméticos requieren de una Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO) para
su comercializacion y/o importacion en la Subregién Andina,

Que, la Decisién 706 regula los regimenes sanitarios, de control de calidad y
vigilancia sanitaria en relacion con la produccion, procesamiento, envasado,
expendio, importacién, almacenamiento y comercializacién de los productos de
higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal, para los cuales se
ha dispuesto también del requisito de NSO para su comercializacion y/o importacion
en la Subregion;

Que, mediante Decision 783 se establecieron las directrices sobre el
agotamiento de existencias de los productos cosméticos, y de productos de higiene
doméstica y absorbentes de higiene personal, comprendidos dentro del alcance de
las Decisiones 516 y 706 de la Comision de la Comunidad Andina;
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Que, conforme a lo establecido en el articulo 3 de la Decision 783, el
interesado, ya sea el titular de un codigo de identificacion de Notificacion Sanitaria
Obligatoria (NSO), o un importador o un responsable de la comercializacion
amparado en dicho cédigo, realice alguno de los cambios a la NSO, debera informar
su interés de realizar agotamiento de existencias. Por lo cual el interesado queda
autorizado por la Autoridad Nacional Competente (ANC) para agotar las existencias
en un plazo de doce (12) meses;

Que, conforme a lo establecido en el articulo 4 de la Decision 783, cuando se
haya vencido la vigencia del codigo de identificacion de NSO y siempre que el
producto no tenga observaciones respecto a su calidad o seguridad sanitaria y aun
existan productos en el mercado, el interesado debera, en un plazo de (12) meses,
agotar las existencias de dichos productos;

Que, de acuerdo a lo establecido en el articulo 5 de la Decision 783, vencido
el plazo de doce (12) meses sin que se hayan agotado las existencias a las que se
hace referencia en los articulos 3 y 4, el interesado podréa solicitar su prérroga a la
ANC, por una Unica vez y hasta por un periodo similar, siempre que presente la
debida sustentacion;

Que, la Organizacion Mundial de la Salud ha calificado, con fecha 11 de marzo
de 2020, el brote de la COVID-19 como una pandemia al haberse extendido en mas
de cien paises del mundo de manera simultanea,;

Que, los Paises Miembros, con el objetivo de evitar la propagacion de la
COVID-19 y mitigar sus efectos, han adoptado medidas excepcionales y temporales
en sus respectivos territorios, tales como la declaratoria de emergencia sanitaria,
restricciones de movilidad de las personas, implementacion de protocolos de
seguridad sanitaria y el aislamiento preventivo obligatorio;

Que, como resultado de las medidas adoptadas en los Paises Miembros para
evitar la propagacion de la COVID-19, los titulares de un codigo de identificacion de
NSO, los importadores y/o responsables de la comercializacién de algunos productos
cosmeéticos, y productos de higiene doméstica, asi como productos absorbentes de
higiene personal, han tenido inconvenientes para el agotamiento de existencias
contemplado en la Decision 783;

Que, en ese contexto, mediante el articulo 1 de la Decisién 868 se establece
que, la ANC hasta el 30 de junio de 2021, a solicitud del titular de un cddigo de
identificacion de Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO), o un importador o un
responsable de la comercializacion amparado en dicho codigo, podra prorrogar, de
manera excepcional y hasta por un periodo doce (12) meses adicionales, el plazo
sefalado en el articulo 5 de la Decisién 783.

Que, con fecha 29 de octubre de 2020, el Director General de la OMS declar6
que el brote de la COVID-19 sigue constituyendo una emergencia de salud publica
de importancia internacional (ESPIl) y destacé la importancia que las
administraciones publicas y los ciudadanos se mantengan centrados en la
interrupcion de las cadenas de transmision, entre otras recomendaciones para que
los gobiernos continlen con el fortalecimiento de los sistemas de salud y su
preparacion para el despliegue de la vacunacion;
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Que, los Paises Miembros, como consecuencia de la permanenciay el rebrote
de los contagios y las nuevas variantes de la COVID-19 en sus territorios, asi como
la imposibilidad de calcular y determinar con certeza el progreso y fin de la pandemia,
han emitido diversas prorrogas sobre las medidas dictadas en el marco de la
emergencia sanitaria para fortalecer las acciones que permitan la contencion y
reduccion de contagios en salvaguarda de la vida y salud de la poblacion;

Que, por las medidas adoptadas por los gobiernos a nivel mundial y por los
Paises Miembros de la Comunidad Andina, en el marco de la ampliacion de la
emergencia sanitaria, resulta necesario ampliar el plazo que faculta a las ANC de los
Paises Miembros autorizar la prérroga para el agotamiento de existencias.

Que, el Grupo de Expertos Gubernamentales para la Armonizacion de
Legislaciones Sanitarias (Sanidad Humana), en su Ill Reunion celebrada el 12 de
febrero de 2021, ha emitido opinién favorable al proyecto de Decision, y recomendé
su adopcion por la Comisién de la Comunidad Andina;

DECIDE:

Articulo 1.- Modificar el articulo 1 de la Decision 868 “Disposicion excepcional para
el agotamiento de existencias de los productos cosméticos y productos de higiene
doméstica y productos absorbentes de higiene personal”’ en los siguientes términos:

“Articulo 1.- La Autoridad Nacional Competente, hasta el 31 de diciembre de
2021, a solicitud del titular de un codigo de identificacion de Notificacion Sanitaria
Obligatoria (NSO), o un importador o un responsable de la comercializacion
amparado en dicho codigo, podra prorrogar, de manera excepcional y hasta por
un periodo doce (12) meses adicionales, el plazo sefialado del articulo 5 de la
Decision 783.

El titular de un cddigo de identificacion de NSO, o un importador o un responsable
de la comercializacion amparado en dicho codigo que desea acogerse a lo
establecido en el parrafo anterior, debera presentar su solicitud debidamente
sustentada a la ANC, con anterioridad al vencimiento de plazo sefalado en el
articulo 5 de la Decisién 783, indicando la cantidad de productos y lotes a agotar.

Durante el periodo de agotamiento de existencias, el titular, importador o
responsable de la comercializacion continuara asumiendo la responsabilidad con
respecto al producto y, concluido el mismo, debera retirar los productos del
mercado.”

Articulo 2.- La presente Decision entrara en vigencia a partir de la fecha de su
publicacion en la Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena.

Dada en la ciudad de Lima, Peru, el DD de MMM del afio dos mil veintiuno.
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ANEXO V

COMUNIDAD
ANDINA

SECRETARIA GENERAL
PERIODO NNN
DE SESIONES NNN DE LA
COMISION DE LA
COMUNIDAD ANDINA
DD de MMMM de 2021
Modalidad videoconferencia

PROYECTO DE DECISION NNN

Disposiciones temporales sobre la
documentacion requerida de
acuerdo a la Decisibn 833 vy
Reglamento para el reconocimiento
del cddigo de identificacion de la
NSO de productos cosméticos

LA COMISION DE LA COMUNIDAD ANDINA

VISTOS: Los articulos 3 literal b), 30 y 54 del Acuerdo de Cartagena, las
Decisiones 833 y 857 de la Comision de la Comunidad Andina y las Resoluciones
N°s 2108 y 2161 de la Secretaria General de la Comunidad Andina; y

CONSIDERANDO: Que, la Decision 833 sefiala que los productos cosméticos
requieren para su comercializacién o expendio en la Subregion Andina de una
Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO), la cual debera ser presentada a la Autoridad
Nacional Competente (ANC) del primer Pais Miembro de comercializacion;

Que, la Decisién 833 y su reglamento aprobado con la Resolucion N° 2108,
regulan los requisitos y procedimientos para la NSO, su renovacion, el
reconocimiento del codigo de identificacién de la NSO y la informaciéon de cambios;

Que, asimismo en el articulo 19 de la Decisién 833 dispone que, los productos
cosméticos requieren del codigo de la NSO emitido por la ANC del primer Pais
Miembro de fabricacion y comercializacion, o de comercializacion, segun
corresponda, para que pueda ser reconocido en los demas Paises Miembros.

Que, ademas la citada Decision y su reglamento, establecen que, para fines
de reconocimiento de la NSO ante la ANC, el titular de la NSO debera presentar
copia certificada o el documento electrénico que contiene el cédigo de identificacion
de la NSO.

Que, la Organizacion Mundial de la Salud, con fecha 11 de marzo de 2020, ha
calificado el brote de la COVID-19 como una pandemia al haberse extendido en mas
de cien paises del mundo de manera simultanea,;
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Que, los Paises Miembros, con el objetivo de evitar la propagacion de la
COVID-19 y mitigar sus efectos, han adoptado medidas excepcionales y temporales
en sus respectivos territorios, tales como la declaratoria de emergencia sanitaria,
restricciones de movilidad de las personas, implementaciéon de protocolos de
seguridad sanitaria y el aislamiento preventivo obligatorio;

Que, mediante el articulo 4 de la Decision 857, se modificé la Disposicion Final
Quinta de la Decision 833, en el sentido de prorrogar su entrada en vigencia a partir
del 01 de marzo de 2021;

Que, de otro lado, al tratarse de una situacién excepcional generada por la
emergencia sanitaria a causa de la COVID-19, establecio con la Resolucion N° 2161
que, hasta el 31 de diciembre de 2020, los interesados en solicitar el reconocimiento
del cédigo de identificacion de la NSO de un producto cosmético en lugar de la copia
certificada de la NSO, puedan presentar ante la ANC de un Pais Miembro de la
Comunidad Andina, la copia simple fisica o digital de la NSO del primer Pais Miembro
de comercializacion;

Que, con fecha 29 de octubre de 2020, el Director General de la OMS declar6
que el brote de COVID-19 sigue constituyendo una emergencia de salud publica de
importancia internacional (ESPII) y destacé la importancia que las administraciones
publicas y los ciudadanos se mantengan centrados en la interrupcion de las cadenas
de transmision, entre otras recomendaciones para que los gobiernos contindien con
el fortalecimiento de los sistemas de salud y su preparacion para el despliegue de la
vacunacion;

Que, los Paises Miembros, como consecuencia de la permanenciay el rebrote
de los contagios y las nuevas variantes de la COVID-19 en sus territorios, asi como
la imposibilidad de calcular y determinar con certeza el progreso y fin de la pandemia,
han emitido diversas prorrogas sobre las medidas dictadas en el marco de la
emergencia sanitaria para fortalecer las acciones que permitan la contencion y
reduccion de contagios en salvaguarda de la vida y salud de la poblacion;

Que, atendiendo las circunstancias actuales, los Paises Miembros han
considerado importante permitir que los interesados en solicitar un reconocimiento
del cédigo de identificacion de la NSO de un producto cosmético puedan presentar
copia simple fisica o digital de la NSO del primer Pais Miembro de comercializacion,
tomando en consideracion el bajo riesgo sanitario de los productos cosméticos y la
utilidad que presentan algunos de ellos para atender la referida emergencia sanitaria;

Que, el Grupo de Expertos Gubernamentales para la Armonizacion de
Legislaciones Sanitarias (Sanidad Humana), en su Il Reunion celebrada el 12 de
febrero de 2021, emitid opinion favorable al proyecto normativo y recomendd su
adopcion mediante Decision de la Comision de la Comunidad Andina;

DECIDE:
Articulo 1.- Las Autoridades Nacionales Competentes de los Paises Miembros de la

Comunidad Andina, de manera excepcional hasta el 31 de diciembre de 2021,
aceptaran que el interesado presente copia simple fisica o digital, segun
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corresponda, de la NSO del primer Pais Miembro de comercializacion, para el tramite
de una solicitud de reconocimiento de la NSO de productos cosméticos.

Articulo 2.- La presente Decision sera publicada en la Gaceta Oficial del Acuerdo de
Cartagena y entrara en vigencia conjuntamente con la Decision 833 y su reglamento.

Dada en la ciudad de Lima, Peru, el DD de febrero del afio dos mil veintiuno.
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ANEXO VI

COMUNIDAD
ANDINA

SECRETARIA GENERAL

PROYECTO DE RESOLUCION N° NNNN

Disposicion temporal relativa a la
documentacién requerida para el
reconocimiento  del codigo de
identificacion de la NSO de productos
cosmeéticos

LA SECRETARIA GENERAL DE LA COMUNIDAD ANDINA,

VISTOS: Los articulos 3 literal b), 30 y 54 del Acuerdo de Cartagena, las Decisiones
516, 705, 777, 833 y 857 de la Comision de la Comunidad Andina y la Resolucion N° 797,
modificada por las Resoluciones N°s 1333, 1418, 1482, 1906, 1954, 2108 y 2161 de la
Secretaria General de la Comunidad Andina; v;

CONSIDERANDO: Que, la Decisién 516 sefala que los productos cosméticos requieren
para su comercializacion o expendio en la Subregién Andina de una Notificacion Sanitaria
Obligatoria (NSO), la cual deberé ser presentada a la Autoridad Nacional Competente (ANC)
del primer Pais Miembro de comercializacion;

Que, la citada Decision y la Resolucion N° 797 “Reglamento de la Decision 516 sobre
Control y Vigilancia Sanitaria de productos cosméticos” o normas que las sustituyan, regulan
los requisitos y procedimientos para la NSO, su renovacion, el reconocimiento del codigo de
identificacion de la NSO y la informacién de cambios;

Que, la Resolucion N° 797, modificada por la Resolucién N° 1333, adopto el formato
FNSOC-001, para ser utilizado por los interesados y las ANC de los Paises Miembros,
estableciéndose en el numeral 14 del punto VI de dicho formato, la obligacion de presentar
copia de la NSO certificada por la ANC del primer Pais Miembro de comercializacion, para
el tramite de reconocimiento del cédigo de identificacion de la NSO de un producto
cCosmeético;

Que, la Organizacion Mundial de la Salud, con fecha 11 de marzo de 2020, ha
calificado el brote de la COVID-19 como una pandemia al haberse extendido en mas de cien
paises del mundo de manera simultanea,;

Que, los Paises Miembros, con el objetivo de evitar la propagacion de la COVID-19
y mitigar sus efectos, han adoptado medidas excepcionales y temporales en sus respectivos
territorios, tales como la declaratoria de emergencia sanitaria, restricciones de movilidad de
las personas, implementacion de protocolos de seguridad sanitaria y el aislamiento
preventivo obligatorio;

Que, los Paises Miembros requieren adoptar medidas necesarias y extraordinarias
para garantizar la continuidad del comercio en el mercado subregional de los productos
cosméticos, durante la emergencia sanitaria provocada por la COVID-19;

Que, los Paises Miembros han considerado importante permitir que los interesados
en solicitar un reconocimiento del cédigo de identificacion de la NSO de un producto
cosmeético puedan presentar copia simple o digital de la NSO del primer Pais Miembro de
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comercializacion, tomando en consideracién el bajo riesgo sanitario de estos productos y la
utilidad que tienen algunos de ellos para atender la referida emergencia sanitaria;

Que, en ese orden mediante la Resolucién N° 2161, se establecié que, hasta el 31
de diciembre de 2020, los interesados en solicitar el reconocimiento del cédigo de
identificacion de la NSO de un cosmético en lugar de la copia certificada de la NSO puedan
presentar ante la ANC de un Pais Miembro de la Comunidad Andina, la copia simple fisica
o digital de la NSO del primer Pais Miembro de comercializacion;

Que, con fecha 29 de octubre de 2020, el Director General de la OMS declar6 que el
brote de la COVID-19 sigue constituyendo una emergencia de salud publica de importancia
internacional (ESPII) y destaco la importancia de que las administraciones publicas y los
ciudadanos se mantengan centrados en la interrupcion de las cadenas de transmision, entre
otras recomendaciones para que los gobiernos continien con el fortalecimiento de los
sistemas de salud y su preparacion para el despliegue de la vacunacion;

Que, los Paises Miembros, como consecuencia de la permanenciay el rebrote de los
contagios y las nuevas variantes de la COVID-19 en sus territorios, asi como la imposibilidad
de calcular y determinar con certeza el progreso y fin de la pandemia, han emitido diversas
prorrogas sobre las medidas dictadas en el marco de la emergencia sanitaria para fortalecer
las acciones gue permitan la contencion y reduccion de contagios en salvaguarda de la vida
y salud de la poblacion;

Que, en ese contexto los Paises Miembros de la Comunidad Andina, consideran
necesario continuar con las medidas implementadas mediante la Resolucion N° 2161, de
manera que se facilite el comercio y el acceso a productos cosmeéticos, algunos de éstos
necesarios para atender la emergencia sanitaria.

Que, el Grupo de Expertos Gubernamentales para la Armonizacién de Legislaciones
Sanitarias (Sanidad Humana), en su Il Reunién del 12 de febrero de 2021, emitié opinion
favorable al proyecto normativo y recomendé a la Secretaria General su aprobacion;

RESUELVE:

Articulo 1.- Las Autoridades Nacionales Competentes de los Paises Miembros de la
Comunidad Andina, de manera excepcional y hasta la entrada en vigencia de la Decision
833y sureglamento, Resolucién N° 2108, aceptaran que el interesado presente copia simple
fisica o digital, segun corresponda, de la NSO del primer Pais Miembro de comercializacion,
para el trdmite de una solicitud de reconocimiento de la NSO de productos cosméticos.

Articulo 2.- Las Autoridades Nacionales Competentes de los Paises Miembros
adecuaran los tramites realizados o los que se encuentren en curso a lo establecido
en el articulo 1 de la presente resolucion.

Comuniquese a los Paises Miembros, la presente Resolucion la cual entrard en vigencia a
partir de su publicacion en la Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena.

Dada en la ciudad de Lima, Peru, a los DD dias del mes de MMM del afio dos mil veintiuno

Jorge Hernando Pedraza
Secretario General



