GACETA OFICIAL R

Afio XL - NGmero 5195 del Acuerdo
Lima, 08 de junio de 2023 decartageﬂa

SUMARIO
SECRETARIA GENERAL DE LA COMUNIDAD ANDINA

Pag.

RESOLUCION N° 2335 Modificacion de la Resolucion N° 1370 Formatos para la
Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO) de productos de
higiene doméstica, y absorbentes de higiene personal, su
renovacion, reconocimiento y cambios; y la estructura
correspondiente del cédigo de identificacion

RESOLUCION N° 2335

Modificacion de la Resolucion N° 1370 Formatos para la Notificacion Sanitaria
Obligatoria (NSO) de productos de higiene doméstica, y absorbentes de higiene
personal, su renovacion, reconocimiento y cambios; y la estructura
correspondiente del codigo de identificacion NSO

LA SECRETARIA GENERAL DE LA COMUNIDAD ANDINA,

VISTOS: Los Articulos 3 literales a) y b), 29, 30 y 72 del Acuerdo de Cartagena, el
Capitulo Il de la Decision 706 y la Decision 908 de la Comision de la Comunidad Andina;
y la Resolucién N° 1370 de la Secretaria General de la Comunidad Andina.

CONSIDERANDO:

Que, la Decision 706 regula los regimenes sanitarios, de control de calidad y vigilancia
sanitaria en relacion con la produccién, procesamiento, envasado, expendio, importacion,
almacenamiento y comercializacion 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
Subregiéon 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 Resolucion N° 1370, regulan los requisitos y procedimientos
para la Notificacion Sanitaria Obligatoria de los productos de higiene domeéstica y
productos absorbentes de higiene personal, su renovacion, el reconocimiento del codigo
de identificacion de la NSO y sobre la informacion de cambios;

Que, las Autoridades Sanitarias de los Paises Miembros necesitan mecanismos 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;
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Que, al ser los productos de higiene doméstica y los productos absorbentes de higiene
personal considerados de bajo riesgo sanitario, y que el fabricante o importador es el
responsable de la seguridad del producto, las Autoridades Sanitarias de los Paises
Miembros acordaron no requerir la presentacion del Certificado de Libre Venta del
producto o una autorizacion similar expedida por la autoridad competente del pais de
origen o la declaracién consularizada o apostillada del responsable del producto en el
pais de origen, para la emisién, renovacion y solicitud de cambios de Notificacion
Sanitaria Obligatoria en la comercializacion de este tipo de productos en la Comunidad
Andina, en concordancia con la Decision 908 que modifica el articulo 7 de la Decision
706;

Que, asi mismo acordaron 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 certificada o el documento electronico de la
NSO del primer Pais Miembro de comercializacién, en concordancia con la Decision 908
gue modifica el articulo 11 de la Decision 706;

Que, adicionalmente los Paises Miembros encuentran necesario ajustar los requisitos
sefalados en la Resolucién N° 1370 para las modificaciones de fabricante y/o maquilador
en productos de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal
fabricados por subcontratacibn o maquila, incorporando la exigencia del documento
emitido por la Autoridad Competente de cada uno de los paises que participe en la
fabricacion del producto, que avale dichas actividades, o en caso de no existir Autoridad
Competente, la declaracién consularizada o apostillada del fabricante que avale dichas
actividades; de forma que exista concordancia con el requisito establecido en el Gltimo
parrafo del articulo 7 de la Decisién 706;

Que, el Grupo de Expertos Gubernamentales para la Armonizacion de Legislaciones
Sanitarias (Sanidad Humana), en su lll Reunion celebrada el 3 de febrero de 2023, emitié
su conformidad a la modificacion de la Resolucion N° 1370 en lo que corresponde, de
acuerdo al mandato contenido en la Decision 908y, recomendé su aprobacion mediante
resolucién de la Secretaria General de la Comunidad Andina;

DECIDE:

Articulo 1.- Suprimir el requerimiento del Certificado de Libre Venta en los tramites
indicados en los numerales 8, 16 literal a), 20 literal a) y 24 literal a) de la Seccién VI del
formato tnico FNSOHA-001 de la Resolucion N° 1370.

Articulo 2.- Modificar el numeral 13 de la seccién VI del formato tnico FNSOHA-001 de
la Resolucion N° 1370, respecto de la exigencia de la Copia de la NSO (certificada por la
Autoridad Sanitaria que la emite) por la copia certificada o el documento electrénico de la
NSO emitida por la autoridad del pais de origen.

Articulo 3.- Modificar el numeral 24 de la Seccion VI del formato Unico FNSOHA-001 de
la Resoluciéon N° 1370, incorporando el requisito referido al documento emitido por la
Autoridad Competente de cada uno de los paises que participe en la fabricacién por
subcontratacién o maquila, que avale dichas actividades. En caso no exista Autoridad
Competente, se aceptara la declaracion consularizada o apostillada del fabricante que
avale dichas actividades.
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Articulo 4.- Modificar el formato Gnico FNSOHA-001, Seccién VI. DOCUMENTACION
QUE SE ANEXA de la Resolucion N° 1370, incluyendo lo referido en los articulos 1,2y 3
de la presente resolucion y ajustar la numeracion, el cual se adjunta como Anexo de la
presente resolucion.

Articulo 5.- La presente Resolucion entrara en vigencia a partir de la fecha de su
publicacién en la Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena.

Dada en la ciudad de Lima, Peru, a los ocho dias del mes de junio del afio dos mil
veintitrés.

Diego Caicedo
Secretario General a.i.
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ANEXO

FORMATO UNICO (FNSOHA-001)

VI. DOCUMENTACION QUE SE ANEXA

A ser presentada por el interesado

A ser llenado por la
Autoridad Sanitaria

Documentacion

Folios

Cumple

No cumple

Anexar para la NSO, solicitud de renovacion y reconocimiento e informacion de cambios

1.

Documento que respalde la
Representacién Legal o la condicion de
apoderado del responsable de Ia
comercializacion y/o importador, cuando
corresponda de acuerdo a la legislacion
interna de cada Pais Miembro.

Anexar para NSO, solicitud de renovacion y reconocimiento

2. | Solicitud totalmente diligenciada y firmada DEL.....AL.......
por los responsables. FOLIO
3. | En caso de maquila, documento emitido
por la Autoridad Competente de cada uno
de los paises que participe en la
fabricacion, que avale dichas actividades. | DEL......AL.......
En caso de no existir Autoridad FOLIO
Competente se aceptard la declaracion
consularizada o apostillada del fabricante
gue avale dichas actividades.
4. | Formula cuali-cuantitativa con nombre
.- DEL.....AL.......
genérico y nomenclatura IUPAC, cuando
FOLIO
corresponda.
5. | Especificaciones organolépticas y | DEL.....AAL.......
fisicoquimicas de producto terminado. FOLIO
6. | Material del envase primario y secundario, | DEL......AL.......
cuando corresponda. FOLIO
7. | Comprobante de Pago. DEL.....AL.......
FOLIO
Anexar para NSO y solicitud de renovacion
8. | Especificaciones microbiol6gicas (Cuando | DEL......AL.......
corresponda). FOLIO
9. | Proyecto de etigueta o rotulado con
instrucciones de uso del producto,
, : L DEL.....AL.......
advertencias, precauciones y restricciones,
. FOLIO
cuando corresponda. Asi como sus formas
de presentacion.
10. | Fotocopia de NSO anterior
DEL.....AL.......
FOLIO
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: A ser llenado por la
A ser presentada por el interesado Autoridad Sanitaria
Documentacion Folios Cumple | No cumple

Anexar para NSO y Reconocimiento
11. | Autorizaciéon del fabricante al nuevo

importador, cuando corresponda, de

I DEL.....AL.......

acuerdo a la legislacién interna de cada FOLIO

Pais Miembro. (Articulo 12 de la Decision

706)
12. | Copia certificada o el documento DEL.._ AL

electrénico de la NSO emitida por la FOLiE)m

autoridad del pais de origen
13. | Proyecto de etiqueta o rotulado. DEL......AL

FOLIO

14. | Justificacion de las bondades y proclamas

atribuible al producto, cuya no veracidad | DEL......AL

pueda representar un problema para la | FOLIO

salud.

Anexar s6lo para informacién de cambios, segln corresponda

15. | Modificacién / cambio / incorporacién de fabricante
Articulos 7 y 13 de la Decisién 706
a. Proyecto de arte de la etiqueta o
. DEL.....AL.......
rotulado con el nombre o la razoén
. o FOLIO
social modificada.
b. Comprobante de pago por derecho de | DEL......AL.......
tramite. FOLIO
16. | Modificacién / cambio de nombre o razén social del titular de la NSO o fabricante
Articulo 13 de la Decisién 706
a. Documento que acredite el cambio. DEL......AL.......
FOLIO
b. Proyecto de arte de la etiqueta o
. DEL.....AL.......
rotulado con el nombre o la razon
. e FOLIO
social modificada.
c. Comprobante de pago por derecho de | DEL.....AL.......
tramite. FOLIO
17. | Modificacién / cambio de informacion contenida en el rotulado
Articulo 13 de la Decisién 706
a. Proyecto de etiqueta en la que conste DEL......AL.......
el cambio solicitado. FOLIO
b. Informacion que sustente el cambio DEL......AL.......
solicitado. FOLIO
c. Comprobante de pago por derecho de DEL......AL.......
tramite. FOLIO
18. | Modificacion del material del envase o presentacion del producto
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: A ser llenado por la
A ser presentada por el interesado Autoridad Sanitaria
Documentacion Folios Cumple | No cumple
Articulo 7, numeral 2, literales f) y h), Articulo 13 de la Decision 706
a. Declarar el material del envase o la DEL......AL.......
nueva presentacion. FOLIO
b. Comprobante de pago por derecho de DEL......AL.......
tramite. FOLIO
19. | Modificacion / cambio de nombre de PHD o PAHP
Articulo 13, segundo parrafo, y articulo 7, numeral 3 de la Decisién 706
a. Comprobante de pago por derecho de DEL......AL.......
tramite. FOLIO
20. | Modificacion / cambio de componentes secundarios en la férmula de PHD o PAHP
Articulos 13 y 14 de la Decisién 706
a. Foérmula sefalando el cambio, con la
P DEL.....AL.......
concentracion de uso  cuando
FOLIO
corresponda.
b. Declaracion del Fabricante o del
. ) DEL.....AL.......
Titular, cuando se trate de magquila,
~ : . FOLIO
sefialando dicho cambio.
c. Nuevas especificaciones técnicas del
producto terminado para garantizar | DEL.....AL.......
gue no impliqguen cambios sustanciales FOLIO
en la naturaleza o funcion del producto.
d. Proyecto de arte de la etiqueta o | DEL.....AL.......
rotulado. FOLIO
e. Comprobante de pago por derecho de | DEL......AL.......
tramite. FOLIO
21. | Ampliacion de la NSO (inclusion de variedades)
Articulo 7, numeral 2, literales a), b) y d), y articulo 16, de la Decisién 706
a. Descripcion y la composicion del
producto con indicacién de su férmula
. o L DEL.....AL.......
cuali-cuantitativa con nombre genérico FOLIO
y nomenclatura IUPAC, cuando
corresponda
b. Especificaciones organolépticas vy
- o : DEL.....AL.......
fisicoquimicas del producto terminado
, FOLIO
para cada variedad declarada.
c. Proyecto de etiqueta en la que conste | DEL......AL.......
el cambio solicitado. FOLIO
d. Comprobante de pago por derecho de | DEL......AL.......
tramite. FOLIO
22. | Inclusion y/o modificacion de marcas
Articulo 13 de la Decisién 706
a. Proyecto de arte de la etigueta o | DEL....AL......
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: A ser llenado por la
A ser presentada por el interesado Autoridad Sanitaria
Documentacion Folios Cumple | No cumple
rotulado. FOLIO
b. Comprobante de pago por derecho de | DEL......AL.......
tramite. FOLIO
23. | Cambio de fabricante y/o maquilador de productos fabricados por etapas
Articulo 13 de la Decision 706
a. Proyecto de arte de la etiqueta O DEL._ AL
rotulado con el cambio
. FOLIO
correspondiente.
b. Documento emitido por la Autoridad
Competente de cada uno de los paises
que participe en la fabricacion por
subcontratacién o maquila, que avale
) o . DEL.....AL.......
dichas actividades. En caso no exista FOLIO
Autoridad Competente, se aceptara la
declaracién consularizada o apostillada
del fabricante que avale dichas
actividades
c. Sistema de codificacion de produccién DEL.....AAL.......
FOLIO
d. Comprobante de pago por derecho de | DEL......AL.......
trdmite FOLIO
24. | Cambio de vida util
Articulo 22 de la Decision 706
a. Estudios que sustenten el cambio DEL......AL.......
FOLIO
b. Comprobante de pago por derecho de | DEL......AL.......
tramite. FOLIO
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