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Servicio de la Deuda
Externa Total / Ingresos
en Cuenta Corriente

Relaciona la cantidad de dinero que desembolsa un pals por concepto
de amortizaciones e intereses de su deuda externa del sector publico y
privado con el monto proveniente del flujo de ingresos de la cuenta
corriente de la balanza de pagos. Este indicador mide el costo, la
estructura de maduracion y el saldo de deuda en términos de ingresos
corrientes.

10.

Deuda Externa total /
Reservas Internacionales
Netas

Relaciona las obligaciones del sector publico y privado con organismos
multilaterales intemacionales, créditos comerciales y/o contraidos con la
banca de algun otro pais, emision de bonos, titulos, papeles, etc., con el
monto proveniente de las reservas internacionales netas. Este indicador
permite fijar un limite para el tamario de la deuda externa de un pais en
funcién de su acumulacion de reservas internacionales.

11. Saldo de la Cuenta | Relaciona el resuitado de la cuenta corriente de la balanza de pagos

Corriente / PIB como porcentaje del PIB. Este indicador muestra como afecta un shock
externo al ingreso de divisas.

12. RIN/ M2 Relaciona las reservas internacionales netas con el agregado monetario

M2. Este indicador mide la capacidad de la economia de responder a
salidas masivas de capital provocadas por un ataque especulativo.

En el caso particular de Ecuador, se podra obviar la presentacion de este
indicador por ser una economia totalmente dolarizada.

DECISION 705

Circulaciéon de muestras de productos cosméticos sin valor comercial

LA COMISION DE LA COMUNIDAD ANDINA,

VISTOS: Los Articulos 3 literales a) y b), 22,
58 y 72 del Acuerdo de Cartagena, la Decisién
516 y la Resolucién 797;

CONSIDERANDO: Que la Decision 516 de la
Comunidad Andina, Armonizacién de Legisla-
ciones en Materia de Productos Cosméticos,
establece que las muestras de productos cos-
méticos podran circular en los Paises Miembros
con proposito de investigacién cientifica, sin
Notificacion Sanitaria Obligatoria, y que su re-
gulacion se aplicard conforme a las normas
nacionales de cada Pais Miembro;

Que es necesario armonizar los criterios que
regulan la libre circulacion de muestras de pro-
ductos cosméticos, sin Notificacion Sanitarla
Obligatoria, para fines de estudios de mercado
o de investigacién y desarrollo, siempre y cuan-
do no sean destinadas a fines comerciales lu-
crativos;

Que, el Grupo de Expertos Gubernamental@s
para la armonizacion de las legislaciones sani-

tarias, en su Reunidn celebrada el 12 de no-
viembre de 2008, recomendd la adopcion del
proyecto de Decisidn sobre circulacién de mues-
tras de productos cosméticos;

Que la Secretaria General de la Comunidad
Andina presenté a consideracion de la Comisién
la Propuesta 216 sobre circulacion de muestras
de productos cosméticos sin valor comercial en
la Subregion;

DECIDE:

Articulo 1.- La presente Decisién tiene como
objetivo regular, dentro de la Subregién, el ingre-
s0 y circulacién de muestras de productos cos-
méticos sin valor comercial.

Articulo 2.- Se consideran muestras de pro-
ductos cosméticos, aquellos productos termi-
nados que ingresen o circulen en la Subregion,
en cantidades limitadas, con propésito de estu-
dios de mercado o de investigacion y desarrollo,
siempre y cuando no sean destinadas a fines
comerciales lucrativos.
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Articulo 3.- Previa aprobacién de la Autori-
dad Sanitaria, las Aduanas de un Pais Miembro
podran autorizar el ingreso de muestras de pro-
ductos cosméticos sin Notificacion Sanitarla
Obligatoria (NSO).

Articulo 4.- Los interesados deberan pre-
sentar a la Autoridad Sanitaria una solicitud,
acompafiada de los siguientes requisitos:

a) Nombre o razon social del solicitante,

b) Descripcion del producto,

¢) Uso,

d) Cantidad,

e) Numero de lote cuando corresponda,

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

g) Comprobante de pago de la tasa estableci-
da.

Articulo 5.- La solicitud que se menciona en
el Articulo 4, se decidira en un tiempo maximo
de siete (7) dias. La cantidad de muestras y el
ndmero de veces que se podra autorizar el in-
greso de las mismas sera regulado por la nor-
mativa interna de cada Pais Miembro.

Articulo 6.- Los productos cosméticos que
en cumplimiento de lo establecido en la presen-
te Decisién ingresen o circulen como muestras
a uno de los Paises Miembros, no podran ser
comercializados bajo ninguna modalidad, sien-
do esta infraccidon causal de sancién por parte
de la Autoridad Nacional Competente. Estos
productos deberan identificarse de manera se-
gura, como muestra sin valor comercial.

Articulo 7.- Las Autoridades Nacionales
Competentes en sus acciones de control y vigi-
lancia, ante el incumplimiento de lo establecido
en la presente Decision, aplicaran las medidas
de seguridad y/o sanciones establecidas en la
Resolucion 797 sobre: “Reglamento de la Deci-
sién 516 sobre Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Cosméticos”.

DISPOSICION FINAL

UNICA.- La presente Decisién deroga el ar-
ticulo 17 de la Decision 516.

Dada en la ciudad de Lima, Perq, a los diez
dias del mes de diciembre del afio dos mil ocho.

DECISION 706

Armonizacion de legislaciones en materia de productos de higiene doméstica y
productos absorbentes de higiene personal

LA COMISION DE LA COMUNIDAD ANDINA,

VISTOS: Los Articulos 3 literales a) yb), 22 y
72 del Acuerdo de Cartagena;

CONSIDERANDO: Que las Autoridades Sa-
nitarias de los Paises Miembros necesitan me-
canismos agiles, eficientes, eficaces, seguros
y armonizados para desarrollar sus actividades
de control y vigilancia en el mercado para los
productos de higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene personal;

Que es necesario asegurar que las medi-
das que adopten los Paises Miembros para la
comercializacién de productos de higiene do-
mestica y productos absorbentes de higiene
personal, se apliguen de forma tal que no se
constituyan en un obstaculo técnico innece-

sario al comercio intrasubregional y con ter-
ceros pafses;

Que la aplicacién de la Decision 516 de la
Comunidad Andina, armonizacion de legislacio-
nes en materia de productos cosméticos, per-
mitio la facilitacion y el ingremento del comer-
cio, por lo que se considera pertinente utilizar el
mismo mecanismo de Notificacion "Sanitaria
Obligatoria para los productos de higiene do-
méstica y productos absorbentes de higiene
personal, dado el bajo riesgo que tienen estos
productos para [a salud humana;

Que los productos de higiene doméstica y
los productos absorbentes de higiene personal
son considerados de bajo riesgo sanitario, y
que el fabricante o importador es el responsable
de la seguridad del producto, las Autoridades
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Sanitarias de los Paises Miembros acordaron
armonizar sus legislaciones y permitir el uso del
mecanismo de Notificacién Sanitaria Obligato-
ria para autorizar la comercializacién de este
tipo de productos en la Comunidad Andina;

Que, el Grupo de Expertos Gubernamentales
para la armonizacién de las legislaciones sani-
tarias, en su Reunién celebrada el 12 de no-
viembre de 2008, recomendé la adopcién del
proyecto de Decisiébn sobre armonizacion de
legislaciones en materia de productos de higie-
ne doméstica y productos absorbentes de higie-
ne personal;

Que la Secretaria General de la Comunidad
Andina presenté a consideracion de la Comision
la Propuesta 218 sobre armonizacion de legisla-
ciones en materia de productos de higiene do-
méstica y productos absorbentes de higiene
personal;

DECIDE:
CAPITULO |
DEFINICIONES Y AMBITO DE APLICACION

Articulo 1.- Las disposiciones contenidas en la
presente Decision regulan los regimenes sani-
tarios, de control de calidad y vigilancia sanita-
ria en relacién con la produccion, procesamien-
to, envasado, expendio, importacién, almacena-
miento y comercializacién de los productos de
higiene doméstica y productos absorbentes de
higiene personal. A efectos de esta Decision,
se consideran productos de higiene doméstica
y productos absorbentes de higiene personal
los que se indican en el Anexo 1.

Articulo 2.- Para efectos de la presente Deci-
sion se adoptan las siguientes definiciones ge-
nerales:

ADVERTENCIA: Llamado de atencion, general-
mente incluido en los textos de las etiquetas y/
0 empaques, sobre algun riesgo particular aso-
ciado al uso de los productos de higiene domés-
tica y productos absorbentes de higiene perso-
nal.

CALIDAD: Es el conjunto de propiedades de
una materia prima, de un material o de un pro-
ducto, que determinan la identidad, concentra-
cion, pureza y seguridad de uso de los produc-

tos de higiene doméstica y productos absorben-
tes de higiene personal.

AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONA-
MIENTO O CERTIFICADO DE CAPACIDAD O
PERMISO DE FUNCIONAMIENTO: Es el docu-
mento que expide la Autoridad Sanitaria Com-
petente, en el que consta el cumplimiento de
las condiciones técnicas, locativas, higiénicas,
sanitarias, de dotacién y recursos humanos ne-
cesarios para el inicio de actividades de produc-
cién, importacién o almacenamiento del esta-
blecimiento.

COMPONENTES SECUNDARIOS: Son elemen-
tos constituyentes de un producto o materia
prima para productos de higiene doméstica y
productos absorbentes de higiene personal, que
de ser sustituidos o eliminados no cambian las
caracteristicas del producto ni afectan su des-
empeno.

COMPOSICION BASICA: Es aquella que le con-
fiere las propiedades principales a los produc-
tos de higiene doméstica y productos absorben-
tes de higiene personal.

DESINFECTANTE: Es un agente que elimina la
mayoria de los microorganismos patégenos pe-
ro no necesariamente todas las formas microbia-
nas esporuladas en objetos y superficies inani-
mados.

PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE
PERSONAL: Aquellos productos destinados a
absorber o retener las secreciones, excrecio-
nes y flujos intimos en la higiene personal, para
fines de la presente Decision en el Anexo 1 se
detalla la lista de este tipo de productos.

PRODUCTO DE HIGIENE DOMESTICA: Es aque-
lla formulacién cuya funcion principal es remo-
ver la suciedad, desinfectar, aromatizar el am-
biente y propender el cuidado de utensilios,
objetos, ropas o areas que posteriormente es-
taran en contacto con el ser humano indepen-
diente de su presentacion comercial. Esta defi-
nicién no incluye aquellos productos cuya for-
mulacion tiene por funcién principal el remover
la suciedad, desinfectar y propender el cuidado
de la maquinaria e instalaciones industriales y
comerciales, centros educativos, hospitalarios,
salud publica y otros de uso en procesos indus-
triales.
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NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA
(NSO): Es la comunicacién en la cual se infor-
ma a las Autoridades Nacionales Competen-
tes, mediante declaracion jurada, que un pro-
ducto regulado por la presente Decision, sera
comercializado por el interesado.

Articulo 3.- Los productos bajo el alcance de la
presente Decisién que se comercialicen dentro
de la subregién, no deberan perjudicar la salud
humana cuando se apliquen en las condiciones
normales o razonablemente previsibles de uso,
teniendo presentes particularmente, la presen-
tacion del producto, su etiquetado y las even-
tuales instrucciones de uso y eliminacion, asi
como cualquier otra indicacién o informacién
que proceda del fabricante o del responsable de
comercializacién del producto. No obstante, la
presencia de tales advertencias no exime del
cumplimiento de las demas obligaciones previg-
tas en la presente Decisién.

Articulo 4.- Las Autoridades Sanitarias Compe-
tentes podran presentar consultas que conduz-
can a:

a) incluir, limitar o excluir un ingrediente, pro-
ducto o procedimiento;

b) definir especificaciones de calidad o requi-
sitos;

¢) establecer instrucciones, precauciones
y/o advertencias de uso; siempre que cuen-
ten con indicios ciertos o pruebas cientifi-
cas o alertas mundiales de que el mismo
afecta o puede afectar la salud. A tal efec-
to, la Secretaria General, previa notifica-
cion y acuerdo de las Autoridades Nacio-
nales Competentes de los demas Paises
Miembros, determinara lo correspondiente
mediante Resolucion.

CAPITULO II

DE LA NOTIFICACION SANITARIA
OBLIGATORIA

Articulo 5.- Los productos a los que se refiere
la presente Decision requieren para su comer-
cializaciéon y/o importacion, de la Notificacién
Sanitaria Obligatoria (NSO) presentada ante la
Autoridad Nacional Competente del primer Pals
Miembro de comercializacion.

Articulo 6.- La comercializacion debera ser pos-
terior a la fecha de emision del codigo de la

NSO por parte de la Autoridad Nacional Compe-
tente o su homologacion.

Articulo 7.- La NSO a que hace referencia el
articulo anterior, debera estar acompafiada de
los siguientes requisitos:

1. INFORMACION GENERAL

a) Nombre del titular de la NSO o Represen-
tante Legal acompanado de los documen-
tos que acrediten su representacion, se-
gun la normativa nacional vigente;

b) Nombre del producto o grupo de productos
de higiene doméstica y productos absor-
bentes de higiene personal para los cuales
se esta presentando la notificacién;

¢) Nombre o razén social y direccion del fa-
bricante y del responsable de la comer-
cializacién del producto, establecido en la
subregién.

2. INFORMACION TECNICA

a) La descripcién y la composicién del pro-
ducto con indicacién de su férmula cuali-
cuantitativa con nombre genérico y nomen-
clatura IUPAC, cuando corresponda;

b) Especificaciones organolépticas y fisico-
quimicas del producto terminado;

c) Justificacion de las bondades y proclamas
atribuibles al producto, cuya no veracidad
pueda representar un problema para la sa-
lud;

d) Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado;

e) Instrucciones de uso del producto, cuando
corresponda;

f) Material del envase primario y secundario,
cuando corresponda;

g) Advertencias, precauciones y restriccio-
nes, cuando corresponda;

h) Forma de presentacion;

i) Nimero de lote o sistema de codificacion
de produccién; e,

j) Informacién de las propiedades desinfec-
tante y/o bactericida del producto, de
acuerdo con las propiedades especiales
conferidas al mismo.

3. COMPROBANTE DEL PAGO DE LA TASA
ESTABLECIDA POR EL PAIS MIEMBRO

En caso de productos fabricados fuera de la
subregién andina, se requerira, adicionalmente
a lo sefialado en los literales precedentes, la
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presentacion del Certificado de Libre Venta del
producto o una autorizacion similar expedida
por la autoridad competente del pais de origen.
En el caso en que la autoridad competente no
expida este tipo de certificados, se aceptara la
declaracién consularizada o apostille del res-
ponsable del producto en el pais de origen.

La fecha de expedicion de cualquiera de estos
documentos no debera tener una antigiedad
mayor de dos (2) afios contados a la fecha de
presentacién de la correspondiente NSO.

En el caso de regimenes de subcontratacién o
magquila para productos fabricados por terce-
ros, en la subregiodn o fuera de ésta, en forma
total o por etapas, se requerira adicionalmente a
lo sefialado en los literales precedentes, la pre-
sentacion de un documento emitido por la auto-
ridad competente de cada uno de los paises que
participen en la fabricacién, que avale dichas
actividades. En caso de no existir autoridad
competente se aceptara la declaracién con-
sularizada o apostille del fabricante que avale
dichas actividades.

Articulo 8.- Los productos de higiene domésti-
ca con propiedad desinfectante que se mencio-
nan en la presente Decisién, deberan cumplir
con el Reglamento Técnico que para tal fin emi-
ta la Comision de la Comunidad Andina, de
conformidad a lo establecido en la Decisién
562.

Articulo 9.- La Autoridad Nacional Competente,
al recibir la NSO correspondiente, revisara que
esté acompafiada de los requisitos exigidos,
caso en el cual, sin mayor tramite, le asignara
un codigo de identificacion para efectos del eti-
quetado y de la vigilancia y control sanitario en
el mercado. Los demas Paises Miembros reco-
noceran el codigo asignado.

Articulo 10.- Cuando la NSO no esté acompa-
flada de los requisitos exigidos, la Autoridad
Nacional Competente no asignara el codigo de
identificacién al que se refiere el Articulo 9, e
informara al interesado en el acto, cuales recau-
dos faltan para que sea legalmente aceptada.

Articulo 11.- Los productos de higiene domésti-
ca y productos absorbentes de higiene personal
notificados en un Pais Miembro, seran recono-
cidos automaticamente en los Paises Miem-

bros previa a su importacion o comercializacion,
a solicitud del interesado. La Autoridad Nacio-
nal Competente emitira, para tal efecto, la cons-
tancia del reconocimiento de la NSO correspon-
diente.

A efectos de facilitar el reconocimiento automa-
tico del codigo de la NSO y el control y vigilan-
cia, y en tanto se ponga en funcionamiento el
Sistema de que trata la Disposicién Transitoria
Tercera de la presente Decisiéon, la Autoridad
Nacional Competente requerira al interesado
copia certificada de la NSO emitida por la auto-
ridad del pais de origen; acompafiada de la
informacion técnica que contempla el Articulo 7;
y del comprobante de pago respectivo, el que
serd equivalente a la tarifa del Registro Sanitario
de cada Pais Miembro.

Articulo 12.- Los productos de higiene domés-
tica, con la misma composicién béasica cuali-
cuantitativa y los productos absorbentes de hi-
giene personal con la misma composicidén basi-
ca cualitativa, y para ambos casos, con el mis-
mo uso y denominacién genérica, que posean
diferentes componentes secundarios que le
confieran a los productos diferentes propieda-
des organolépticas (olor, color), tamafo y dise-
fio, seran considerados pertenecientes a un mis-
mo grupo de productos de higiene doméstica o
absorbentes de higiene personal. Estos grupos
se ampararan bajo una misma NSQ.

Igualmente, los productos de higiene domésti-
ca, con la misma composicion basica cuali-
cuantitativa y los productos absorbentes de hi-
giene personal con la misma composicion bési-
ca cualitativa y para ambos casos, con el mis-
mo uso, denominacién genérica y componentes
secundarios, elaborados por diferentes fabri-
cantes ubicados en la subregién andina o en
terceros paises, seran notificados bajo un mis-
mo cédigo de NSO.

Asimismo, en [0s casos en que se presente
mas de un importador, el producto sera notifica-
do bajo un mismo cédigo de NSO siempre que
se trate del mismo producto y por lo tanto con
las mismas caracteristicas de calidad y rotula-
do ya notificadas.

Para el tramite a que se refiere el parrafo ante-
rior el interesado debera presentar una solicitud
declaracién jurada consignando:
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a) Nombre de producto;

b) Cédigo de NSO a la cual solicita acogerse;

¢) Nombre o razén social y direccion del im-
portador;

d) Nombre o razén social, direccion y pals
del fabricante reconocido en la respectiva
NSO vigente;

e) Comprobante de pago de la tasa estableci-
da;y

f) Autorizacion del fabricante para incluir al
importador.

La exigencia de la autorizacién del fabricante
para incluir al importador, se ajustara a la legis-
lacién interna de cada Pais Miembro.

El importador que se acoge a una NSO existen-
te, asume las mismas obligaciones y responsa-
bilidades del titular, y debera consignar sus da-
tos en el rotulado, ademas de lo establecido en
el Articulo 19 de la presente Decision.

La verificacion y seguimiento se realizara a tra-
vés de las especificaciones del etiquetado, en-
tre ellas el nimero de lote o sistema de codifi-
cacion de produccion asignado por el respectivo
fabricante.

Articulo 13.- En el caso que el titular de la NSO
requiera comercializar un mismo producto con
otras marcas, debera actualizar la NSO ante las
Autoridades Nacionales Competentes adjuntan-
do el correspondiente rotulado para fines de vi-
gilancia en la comercializacion.

Asimismo, las modificaciones del nombre del
titular de la NSO, del producto o del fabricante,
nombre comercial, marca, asi como la amplia-
cién o cambios de presentacion del producto u
otros relacionados a la comercializacion, debe-
ran ser notificadas por el titular de la NSO a la
Autoridad Nacional Competente previa a su im-
portacidén y comercializacion, adjuntando la do-
cumentaciéon técnica y/o legal que soporte la
actualizacion de acuerdo a los requisitos esta-
blecidos en el Articulo 7 de la presente Deci-
sién.

Articulo 14.- Las modificaciones o reformula-
ciones de los componentes secundarios o de
las especificaciones técnicas que no impliquen
cambios sustanciales en la naturaleza o funcién
del producto no requieren de una nueva NSQ.
En estos casos, el titular de la NSO debera notj-

ficar por escrito a la Autoridad Nacional Com-
petente, presentando la documentacion de sus-
tento correspondiente.

Articulo 15.- Las modificaciones o reformula-
ciones de los componentes basicos o de las
especificaciones técnicas que impliquen cam-
bios sustanciales en la naturaleza o funcion del
producto requieren de una nueva NSO.

Articulo 16.- La incorporacién al producto o
grupo de productos de higiene doméstica o de
productos absorbentes de higiene personal, de
nuevas variedades en cuanto al color, olor, ta-
mafio y disefio, siempre y cuando tengan la
misma funcién, se entendera como una amplia-
cion de la NSO. Para proceder a dicha amplia-
cién deberd cumplirse con los requisitos esta-
blecidos en el Articulo 7 de la presente Decision
en lo que corresponda.

Articulo 17.- Las modificaciones, reformulacio-
nes o incorporaciones a que hacen referencia
los articulos 12 al 16, que no fueren notificadas
a la Autoridad Nacional Competente antes de la
importacion y comercializacién, daran lugar a la
imposicion de medidas de seguridad sanitarias
y a las sanciones a que haya lugar, adoptadas
en la presente Decision.

Articulo 18.- La vigencia de la NSO sera como
minimo de siete (7) afios. La NSO podra ser
renovada por periodos sucesivos con el cédigo
asignado inicialmente. A tal efecto, el titular de
la NSO, con un plazo maximo de sesenta (60)
dias antes de la expiracién de su vigencia, de-
bera presentar su solicitud de renovacion.

CAPITULO 11l

COMERCIALIZACION DE LOS PRODUCTOS
DE HIGIENE DOMESTICA Y PRODUCTOS
ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL

Articulo 19.- Sin perjuicio de lo sefialado en el
Capitulo anterior, los productos de higiene do-
méstica y productos absorbentes de higiene
personal, sélo podran comercializarse si en el
envase o en el empaque figuran con caracteres
indelebles, facilmente legibles y visibles, las
menciones que se detallan a continuacién:

a) Nombre comercial y marca;
b) Nombre o razén social de(l) (los) fabrican-
te(s);




GACETAOFICIAL

10/12/2008 57.72

c) Nombre o razdn social del titular de la
NSO o del importador de ser el caso;

d) Nombre del pais de origen;

e) El contenido nominal o neto por envase en
peso, volumen o unidades, segun corres-
ponda;

f) Las precauciones particulares de empleo,
advertencias, restricciones y condiciones
de uso de acuerdo al producto;

g) El nimero de lote o sistema de codifica-
cion de produccion;

h) El cédigo de NSO;

i) La composicién basica cualitativa;

i) La fecha de vencimiento, para productos
absorbentes de higiene personal de uso
interno; y,

k) Las condiciones especiales de almacena-
miento segun lo declarado en la NSO,

No obstante lo establecido en el parrafo ante-
rior, en el caso del cédigo de NSO y los datos
del importador o del titular de la NSO, éstos
podran estar incluidos en etiquetas; las cuales
deberan estar firmemente adheridas de manera
indeleble al envase o al empaque.

En caso que la informacién sefialada en el literal
“f" exceda el tamafno del envase o empaque,
ésta podra figurar en un prospecto incorporado
al envase.

Articulo 20.- En los envases 0 empaques de los
productos que se expenden en forma individual,
que por su tamafo impidan colocar todos los
requisitos previstos en el articulo anterior, debe-
ran figurar como minimo el nombre del producto,
el codigo de la NSO, el nimero de lote o siste-
ma de codificaciéon de produccién, asi como las
precauciones particulares de empleo y las ad-
vertencias, restricciones o condiciones de uso
de acuerdo con el producto.

Articulo 21.- Las frases explicativas que figu-
ren en los envases o empaques deberan estar
en idioma espanol. Para los productos importa-
dos de terceros paises, debera figurar la tra-
duccion al idioma espafiol de por lo menos las
precauciones particulares de empleo y las ad-
vertencias, restricciones o condiciones de uso
si las hubiere, asi como las condiciones espe-
ciales de almacenamiento segtn lo declarado
enla NSO.

Articulo 22.- El titular de la NSO o el fabricante
podran recomendar en el envase, etiqueta 0

prospecto, el plazo adecuado de consumo de
acuerdo a la vida Gtil del producto de higiene
doméstica y productos absorbentes de higiene
personal, cuando estudios cientificos asi lo de-
muestren.

En el caso de los productos absorbentes de
higiene personal de uso interno, de acuerdo alo
indicado en el literal j) del Articulo 19, la consig-
nacién en el envase de la fecha de vencimiento
sustentada en los estudios correspondientes,
es obligatoria.

CAPITULO IV
DE LA CIRCULACION DE MUESTRAS

Articulo 23.- Se consideran muestras de pro-
ductos de higiene doméstica y absorbentes de
higiene personal, aquellos productos termina-
dos que ingresen o circulen en la subregién, en
cantidades limitadas, con propoésito de estudios
de mercado o de investigacién y desarrollo, siem-
pre y cuando no sean destinadas a fines comer-
ciales lucrativos.

Articulo 24.- Previa aprobacion de la Autoridad
Sanitaria, las Aduanas de un Pals Miembro
podran autorizar el ingreso de muestras de pro-
ductos de higiene doméstica y productos absor-
bentes de higiene personal sin NSO.

Articulo 25.- Los interesados deberén presen-
tar a la Autoridad Sanitaria una solicitud, acom-
panada de los siguientes requisitos:

a) Nombre o razén social del solicitante,

b) Descripcién del producto,

¢) Uso,

d) Cantidad,

e) Numero de iote cuando corresponda,

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

g) Comprobante de pago de la tasa estableci-
da.

Articulo 26.- La solicitud que se menciona en el
Articulo 25, se decidird en un tiempo maximo de
siete (7) dias. La cantidad de muestras y el
namero de veces que se podra autorizar el in-
greso de las mismas sera regulado por la nor-
mativa interna de cada Pais Miembro.
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Articulo 27.- Los productos de higiene domésti-
ca y absorbentes de higiene personal, que en
cumplimiento de lo establecido en la presente
Decision ingresen o circulen como muestras a
uno de los Paises Miembros, no podran ser
comercializados bajo ninguna modalidad, sien-
do esta infraccién causal de sancion por parte
de la Autoridad Nacional Competente. Estos
productos deberan identificarse de manera se-
gura, como muestra sin valor comercial.

CAPiTULOV

DEL CONTROL Y LA VIGILANCIA
SANITARIA

Articulo 28.- Tanto el titular de la NSO, como el
fabricante del producto, son solidariamente reg-
ponsables de la conformidad de este Gltimo con
las especificaciones sanitarias, lo establecido
en la presente Decision y sus disposiciones
complementarias, asi como con las condicio-
nes de fabricacion y de control de calidad exigi-
das por la Autoridad Nacional Competente. Asi-
mismo, son responsables solidarios por los efe¢-
tos adversos comprobados que sobre la salud
individual o colectiva pueda experimentar la po-
blacion usuaria de los productos, ocasionados
por su incumplimiento.

Articulo 29.- Los productos de higiene domésti-
cay productos absorbentes de higiene personal
que se comercialicen en la subregion deberan
cumplir en todo momento con los requisitos
sefialados en el Articulo 7. Tanto el titular, como
el fabricante, serén los responsables de tal cum-
plimiento, asi como de suministrar, a requeri-
miento de la Autoridad Nacional Competente,
las muesiras de productos, los patrones y las
materias primas, junto con sus respectivos cer-
tificados analiticos y los métodos de ensayo
necesarios para realizar la verificacién de la
calidad sanitaria.

Articulo 30.- El control y vigilancia sanitaria de
los productos de higiene doméstica y productos
absorbentes de higiene personal se llevara a
cabo en los establecimientos destinados a ela-
borar, importar, almacenar, distribuir y comer-
cializar estos productos, mediante la verifica-
cion del curnplimiento de la informacidn técnica
que obra en el expediente de la NSO, confron-
tandola con la informacién técnica que el fabri-
cante o titular de la NSO debera tener para cada
lote de productos.

Articulo 31.- A fin de garantizar el cumplimiento
de las funciones de control y vigilancia sanita-
ria, la Autoridad Nacional Competente podra
inspeccionar los establecimientos destinados a
fabricar, importar, almacenar, distribuir y co-
mercializar productos de higiene doméstica y
productos absorbentes de higiene personal. Para
el efecto debera cumplir con los procedimientos
que establezca la legislacién nacional respecti-
va.

Articulo 32.- La Autoridad Nacional Competen-
te llevard a cabo un programa anual de visitas
periddicas de inspeccion a los establecimientos
que fabrican, importan, almacenan y comerciali-
zan productos de higiene doméstica y produc-
tos absorbentes de higiene personal para verifi-
car que tanto éstos como los productos, cum-
plan con los requisitos establecidos en la Reso-
lucion que para tal fin emita la Secretaria Gene-
ral, previa opinién técnica de las Autoridades
Sanitarias. Estas visitas se realizaran de acuer-
do a criterios de riesgo.

Articulo 33.- El programa anual de visitas se
elaborara teniendo en cuenta los criterios de
riesgo identificados en un mapa de riesgo, que
consistira en la clasificacion de los productos o
establecimientos, segun el producto, el estable-
cimiento y el proceso, entre otros criterios.

Articulo 34.- Las Autoridades Nacionales Com-
petentes podran pesquisar 0 tomar muestras de
los productos, en cualquiera de las etapas de la
fabricacion, importacién, almacenamiento, dis-
tribucién, transporte, comercializacion o expen-
dio, a fin de verificar el cumplimiento de las es-
pecificaciones sanitarias y lo establecido en la
presente Decision y sus disposiciones comple-
mentarias.

Articulo 35.- En toda inspeccion y toma de
muestras de productos o pesquisa, la Autoridad
Nacional Competente levantara un acta firmada
por ésta y el representante legal o el responsa-
ble de la fabricacion, importacion, almacena-
miento, distribucion, transporte, comercializacion
o expendio. En el acta debe constar el método
de muestreo y la cantidad de muestras toma-
das, dejando copia del acta con una contra-
muestra o muestra de retencion. El impedimen-
to para realizar las acciones sefialadas en el
presente articulo o la negativa a firmar el acta,
no invalidan dicho documento. Esta acta servira
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de sustento para la reposicion de los productos
muestreados durante la toma de muestra o pes-
quisa.

Articulo 36.- Cuando se haya vencido la vigen-
cia de la NSO o ésta se haya modificado y adn
exista productos en el mercado, el interesado
quedara autorizado por un plazo de seis (6)
meses improrrogables, para agotar el producto,
siempre que no tenga observaciones respecto a
su calidad o seguridad. Durante dicho periodo,
el interesado continuara asumiendo la respon-
sabilidad con respecto al producto. Concluido el
periodo otorgado, el interesado debera retirar
los productos del mercado.

Articulo 37.- Las Autoridades Nacionales Com-
petentes realizaran el control y vigilancia en el
mercado en lo relacionado a la publicidad de los
productos de higiene domestica y productos
absorbentes de higiene personal, que no induz-
ca a comportamientos que afecten la salud,
basada en la informacién técnica que contiene
el expediente de la NSO, con criterios de veraci-
dad, legalidad y responsabilidad por parte del
titular de la NSO o del fabricante. Sélo podrén
ser sujetos de publicidad aquellos productos
que cuenten con la NSO vigente.

CAPITULO VI

DE LAS MEDIDAS DE SEGURIDAD
SANITARIAS

Articulo 38.- La Autoridad Nacional Competen-
te, con base en razones cientificas y en aplica-
cion de su sistema de control y vigilancia sani-
taria, podra establecer medidas de seguridad
con el objeto de prevenir o impedir que los pro-
ductos de higiene doméstica y productos absor-
bentes de higiene personal o una situacion par-
ticular asociada a su uso o comercializacién,
atente o pueda significar peligro para la salud de
las personas. Las medidas de seguridad se
aplicardn sin perjuicio de las sanciones a que
haya lugar.

Articulo 39.- La Autoridad Nacional Competen-
te podra aplicar una o mas de las siguientes
medidas de seguridad encaminadas a proteger
la salud publica:

a) Inmovilizacion del producto y de ser el
caso, de los materiales, insumos o articy-

los que forman parte del mismo, asf como
de sus equipos de produccion;

b) Incautacion o decomiso del producto y, de
ser el caso, de los materiales, insumos o
articulos que forman parte del mismo, asi
como de sus equipos de produccion;

¢) Retiro del producto del mercado;

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

e) Suspensiéon temporal, total o parcial, del
funcionamiento del establecimiento;

f) Cierre definitivo, total o parcial, del funcio-
namiento del establecimiento;

g) Suspensioén o cancelacion de la NSO.

Articulo 40.- La Autoridad Nacional Competen-
te aplicard la medida de seguridad sanitaria
correspondiente, teniendo en cuenta la natura-
leza del producto, el hecho que origina la viola-
cion de las disposiciones vigentes y su efecto
sobre la salud de las personas. Las medidas
que se adopten deberan guardar proporcion con
el nivel de riesgo sanitario y estar debidamente
fundamentadas.

Articulo 41.- Para efectos de aplicar una medi-
da de seguridad deber4 levantarse un acta en la
cual se indicara, como minimo, la direccién o
ubicacién del establecimiento, los nombres y
firmas de los funcionarios que intervienen, las
circunstancias que originan la medida, el tipo de
medida adoptada y sefalar las disposiciones
sanitarias presuntamente violadas.

CAPIiTULO VII
DE LAS INFRACCIONES Y SANCIONES

Articulo 42.- Las Autoridades Nacionales Com-
petentes deberan aplicar sanciones administra-
tivas en los siguientes casos:

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

b) Por falsedad de la informacion proporcio-
nada en la NSO;

¢) Cuando no se cumpla con lo establecido
en la presente Decisién y sus disposicio-
nes complementarias;

d) Cuando como resultado del control de cali-
dad del producto se compruebe que no
cumple con las especificaciones técnicas
o de rotulado de la NSO;
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e) Cuando el representante dei establegi-
miento no permita o interfiera con la reali-
zacion de la inspeccién y/o pesquisa.

Articulo 43.- Con arreglo a los procedimientos
administrativos establecidos en la legislacién
interna de los Paises Miembros y conforme a la
gravedad de la infraccién cometida, las Autori-
dades Nacionales Competentes, aplicaran se-
gun correspondan, las siguientes sanciones ad-
ministrativas:

a) Amonestacion,;

b) Multa;

c) Decomiso o destruccion de los productos;

d) Suspensién o cierre temporal, total o par-
cial, del funcionamiento del establecimien-
to;

e) Cierre definitivo, total o parcial, del esta-
blecimiento;

f) Suspensién o cancelacion de la NSO; y.

g) Cancelaciéon de la Autorizacion Sanitaria
de Funcionamiento o Certificado de Capa-
cidad o Permiso de Funcionamiento.

La multa tendra un valor fijado por la Autoridad
Nacional Competente de cada Pais Miembro.
Sin perjuicio de lo anterior, las Autoridades Na-
cionales Competentes podran aplicar las san-
ciones civiles o penales a que haya lugar, esta-
blecidas en la legislacién interna de cada Pals
Miembro.

Articulo 44.- Las acciones de control y vigilan-
cia sanitaria se iniciaran de oficio o a solicitud o
denuncia de cualquier persona.

Articulo 45.- Para lo establecido en los Capitu-
los Vly Vil de la presente Decision, el afectado
podra recurrir o impugnar la medida o sancién
adoptada por la Autoridad Nacional Competen-
te, de acuerdo a lo establecido en la legislacién
nacional del Pais al que pertenece dicha Auto-
ridad.

CAPITULO VI

TRANSPARENCIA

Articulo 46.- La Autoridad Nacional Competen-
te del Pais Miembro que adopte una medida de
seguridad en relacién a productos que se co-
mercialicen en su territorio la informara a la
Secretaria General y a los demas Paises Miem-
bros a través del espacio virtual de trabajo de ka

Comunidad Andina “e-can” exclusivo de Autori-
dades de Salud y Comercio, en un plazo no
mayor de cinco (5) dias habiles, indicando las
causas que dieron lugar a la aplicacién de la
medida. Igualmente se informaré a través de
dicho mecanismo, las sanciones aplicadas una
vez agotada la via administrativa o la Resolucion
de la Autoridad Nacional Competente quede con-
sentida.

Articulo 47.- Las Autoridades Nacionales Com-
petentes o la Secretaria General podran solici-
tar al Pais Miembro que adopte la medida de
vigilancia o control sanitario, las informaciones
o aclaraciones que consideren pertinentes.

En caso que las Autoridades Nacionales Com-
petentes consideren insuficientes o injustifica-
das las causas que condujeron a dicha medida,
podran celebrar consultas a fin de solucionar la
diferencia

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

CAPITULO IX
DEL INTERCAMBIO DE INFORMACION

Articulo 48.- Las Autoridades Nacionales Com-
petentes deberan llevar un registro sistematiza-
do de la informacion sobre los resultados del
control y vigilancia sanitaria de los estableci-
mientos y de los productos. La informacion re-
gistrada debera ser colocada en el espacio vir-
tual de trabajo de la Comunidad Andina “e-can”
exclusivo de Autoridades de Salud y Comercio
para efectos de evaluacion, seguimiento, y ajus-
te de sus Programas de control y vigilancia sa-
nitaria.

Articulo 49.- Los Paises Miembros incluiran en
sus sistemas nacionales de informacién sanita-
ria los aportes de los sectores publico y privado
que tengan relacién con la notificacion, fabrica-
cidon o elaboracién, importacion, exportacion,
control, comercializacién y uso de productos de
higiene doméstica y productos absorbentes de
higiene personal.

Articulo 50.- La Secretaria General y las Autori-
dades de Salud de los Paises Miembros utiliza-
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ran el espacio virtual de trabajo de la Comunidad
Andina “e-can” exclusivo de Autoridades de Sa-
lud y Comercio, a fin de compartir datos relati-
vos a la NSO, medidas de seguridad, y aquellos
destinados a prevenir, investigar y combatir los
riesgos sanitarios de los productos de higiene
domeéstica y productos absorbentes de higiene
personal.

CAPITULO X

DE LOS REQUISITOS PARA LA
AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONA-
MIENTO O CERTIFICADO DE CAPACIDAD O

PERMISO DE FUNCIONAMIENTO

Articulo 51.- Los Paises Miembros adoptaran
los requisitos para el funcionamiento de esta-
blecimientos dedicados a la fabricacion de pro-
ductos de higiene domeéstica y productos absor-
bentes de higiene personal, mediante Regla-
mento Técnico que para tal fin emita la Comi-
si6n de la Comunidad Andina, de conformidad a
lo establecido en la Decision 562.

En todo caso, las Autoridades Nacionales Com-
petentes exigiran al otorgar la Autorizacion Sa-
nitaria de Funcionamiento o Certificado de Ca-
pacidad o Permiso de Funcionamiento, un nivel
basico de cumplimiento de estos requisitos de
acuerdo con la Gufa de Inspeccion que para tal
fin se establezca en el anexo del correspondien-
te Reglamento Técnico mencionado en el parra-
fo anterior.

La autorizacion sanitaria de funcionamiento o
su equivalente, tendra vigencia siempre que cum-
pla con lo establecido en la presente Decision y
sus disposiciones complementarias.

La empresa fabricante o importador informara a
la Autoridad Nacional Competente las modifica-
ciones de las condiciones inicialmente autoriza-
das. Asimismo, el fabricante informara anual-
mente a la Autoridad Nacional Competente, la
continuidad del funcionamiento de la empresa.
A solicitud del interesado, la Autoridad Nacional
Competente podra certificar a los establecimien-
tos, el cumplimiento de los requisitos de fabri-
cacion para productos de higiene doméstica y
productos absorbentes de higiene personal.

Articulo 52.- Lo establecido en el articulo ante-
rior, se aplicara a los importadores en lo que
corresponda.

CAPITULO XI

DE LA ASISTENCIA Y COOPERACION
ENTRE LAS AUTORIDADES
NACIONALES COMPETENTES

Articulo 53.- Los Paises Miembros, a través de
sus respectivas Autoridades Nacionales Com-
petentes, se prestaran asistencia mutua y co-
operacioén e intercambiaran informacién para la
correcta aplicacion de la presente Decision. En
el marco de esta asistencia podran desarrollar-
se, entre otras, las siguientes actividades:

a) Evaluacion de la incorporacion o retiro de
listados de ingredientes, productos o ins-
trucciones;

b) Disefio y ejecuciéon de un Programa de
Formacion y Capacitacion de Inspectores
en la subregion andina;

¢) Utilizacion del espacio virtual de la Comu-
nidad Andina “e-can” exclusivo de Autori-
dades de Salud y de Comercio para preve-
nir, investigar y combatir los riesgos sani-
tarios de los productos de higiene domés-
tica y productos absorbentes de higiene
personal;

d) Apoyo a la investigacion y desarrollo de
productos de higiene doméstica y produc-
tos absorbentes de higiene personal con
ingredientes de origen nativo.

La Secretaria General de la Comunidad Andina
prestara su apoyo a las Autoridades Nacionales
Competentes para el desarrollo de las activida-
des mencionadas.

CAPITULO XII
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 54.- Los titulares de Registros Sanita-
rios que tengan vigencia en alguno de los Pai-
ses Miembros, podran comercializar sus pro-
ductos en los demas paises, presentando la
copia certificada de dichos registros por la Au-
toridad Sanitaria, acompanada de la informa-
cion técnica del Articulo 7 de la presente Deci-
sion.

La Autoridad Sanitaria receptora del Registro
Sanitario proveniente de otro Pais Miembro, re-
conocera dicho registro con su vigencia rema-
nente, emitiendo para tal efecto una constancia
de reconocimiento del Registro Sanitario.
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En caso que el producto sea fabricado en un
solo Pals Miembro, se reconocera el Registro
Sanitario del pais de fabricacién, y en los de-
mas casos, se adoptara el registro sanitario del
primer pais que lo emitié.

Articulo 55.- A los efectos de la presente Deci-
sibn se aplicaran las tarifas y actualizaciones
de éstas que estén vigentes en las legislacio-
nes nacionales de los Paises Miembros para
los respectivos Registros Sanitarios.

Articulo 56.- La Secretaria General, previa con-
sulta con las Autoridades Nacionales Compeg-
tentes en materia de productos de higiene do-
méstica y productos absorbentes de higiene
personal, adoptara mediante Resolucién las dis-
posiciones que reglamenten la presente Deci-
sion.

El Reglamento Técnico que contenga las espe-
cificaciones técnicas minimas, de los produc-
tos a los que hace referencia la presente Deci-
sion, se elaborara en un plazo de noventa (90)
dias definidos a partir de la vigencia de la pre-
sente Decisién, y conforme a lo establecido en
la Decision 562.

Articulo 57.- La legislacién interna de los Pal-
ses Miembros sera de aplicacion en todo lo que
no esté previsto en la presente Decision.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera.- A mas tardar el 30 de marzo de 2009,
la Secretaria General, previa opinion de las Au-
toridades Nacionales Competentes, emitira una
Resolucion mediante la cual establecera los
formatos y procedimientos armonizados que
aplicaran los Paises Miembros a través de sus
Autoridades Nacionales Competentes, para la
presentacion, emisién del ¢cddigo, reconocimien-
to automatico y actualizaciones de la NSO.

Segunda.- A efectos de cumplir con lo estable-
cido en el Articulo 11 de la presente Decision,
en tanto se emita por Resolucién de la Secreta-
ria General, los formatos y procedimientos ar-
monizados para la obtencién de la NSO, el inte-
resado debera presentar a la Autoridad Nacional
Competente copia certificada de la NSO emitida
por la Autoridad Sanitaria donde se notifico.

Tercera.- Los Paises Miembros, con apoyo de
la Secretaria General, asumen el compromiso
de conseguir, en un plazo no mayor de dos (2)
afios, los fondos de cooperacion necesarios
para financiar el desarrollo de un Sistema Andino
de Registro de las NSO y sus reconocimientos
y actualizaciones.

Dada en la ciudad de Lima, Perd, a los diez
dias del mes de diciembre del afio dos mil ocho.

LISTA INDICATIVA DE GRUPOS DE PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA Y PRODUCTOS
ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL

Para los efectos de la presente Decisién se
consideraran los siguientes grupos de produc-
tos de higiene doméstica y productos absorben-
tes de higiene personal:

a) Jabones y detergentes.

b) Productos lavavajillas y pulidores de cogi-
na.

c) Suavizantes y productos para prelavado y
preplanchado de ropa.

d) Ambientadores.

e) Blanqueadores y quitamanchas.

f) Productos de higiene doméstica con pro-
piedad desinfectante.

g) Limpiadores de superficies.

h) Productos absorbentes de higiene perso-
nal (toallas higiénicas, panales desecha-
bles, tampones, protectores de flujos inti-
mos, pafitos himedos) siempre y cuando
no declaren propiedades cosméticas ni in-
dicaciones terapéuticas.

i) Los demas que determine la Secretaria
General de la Comunidad Andina mediante
Resolucién, por solicitud y consenso de
las Autoridades Sanitarias de los Paises
Miembros.
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