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¢Qué se entiende por formulacion cosmeética?

. QUEES?:

Es toda sustancia o formulacion
----------- de destinada a ser puesta en
contacto con las partes
superficiales del cuerpo humano.

;. DONDE SE APLICA ?:

Epidermis, sistema piloso vy
capilar, unas, labios y d6rganos
genitales externos, dientes y las
mucosas bucales

¢ PARA QUE ?:

Limpiar, Perfumar, Modificar o
mejorar su aspecto, Proteger y

----------- mantener en buen estado,
Prevenir o corregir los olores
corporales

www.invima.gov.co

ADAPTADO DE LA DECISION 833 DE 2018, ARTICULO
2 PUNTO 2.26
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¢Qué no se considera un producto cosmeético ?

PREMISA DE SEGURIDAD : LOS PRODUCTOS COSMETICOS NO DEBERAN PERJUDICAR LA SALUD CUANDO SE
APLIQUEN EN CONDICIONES RAZONABLEMENTE PREVISIBLES ART. 3 D833.

Productos inyectables Maquillaje Para pl-’evenuon 0 g \ Adelgazantes
(,__; " permanete e tratamiento de
enfermedades
; ;-‘,"

"\
w, -’ ‘
. S\
-
., P
/\ Productos que se /\ Productos de accion f\ _ rociluctoj l
ingieren sistémica implantados en e Un gran porcentaje de
cuerpo . L
medidas sanitarias se
R il

a.

toman, porque el
r\ Tatuajes

producto no cumple con
la definicion de
Productos que se cosmeético
Los que proclaman inhalen
u permanentes

accion terapeutica
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Normativa asociada a productos cosmeéticos

Normativa supranacional andina

Decision 833

de 2018 ., Res. 2310 de Res.2540 | Resolucion
Resolucion

2108 de
Decision 944

de Junio de
2025

BRI . * Son productos de menor riesgo sanitario

: | Para , Fomeruahzar un comparado con plaguicidas, medicamentos vy

‘% cosmetico en la dispositivos médicos. Sin embargo, no son

e subregién andina , se inocuos. . _ ,

S . « Se realiza solicitud bajo declaracion

e requiere de una TrEETEE.

' Notificacion Sanitaria « Se emite la NSO sin mayor tramite.

Obligatoria. (Art. 6 D 833) « Se realiza control posterior post-

comercializacion.

& * No se autorlza_ publicidad, el titular es
responsable de la misma.

ECUADOR PERU COLOMBIA BOLIVIA * El responsable del producto es el titular de la

NSO y se orienta con su responsable técnico.
www.invima.gov.co
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Ley 2047 de 2020 sobre prohibicion experimentacion
pruebas sobre animales

\,’ Ley 2047 POR EL CUAL SE PROHIBE EN COLOMBIA LA EXPERIMENTACION, IMPORTACION, FABRICACION Y COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS
COSMETICOS, SUS INGREDIENTES O COMBINACIONES DE ELLOS QUE SEAN OBJETO DE PRUEBAS CON ANIMALES Y SE DICTAN OTRAS

DISPOSICIONES Art 1 Objeto : Prohibir experimentacion de productos
cosméticos, sus ingredientes o combinaciones de ellos que sean
objeto de pruebas en animales

ﬁ=rt.t eci 4 . Ezltl'mutos Art. 3 . Excepciones:
ortalecimiento e (o] : -
laboratorios , becas 1 Cuando un ingrediente deba someterse

a pruebas de seguridad, por riesgos de
salud y/o al ambiente y no existan
pruebas alternativas validadas por la

—————— g comunidad cientifica internacional.

. O Cuando los datos de seguridad
generados a través de pruebas en
animales para un ingrediente se hayan
realizado para otro propodsito diferente
al cosmeético.

financiacion de parte del
Min. De Ciencia Y
Tecnologia)

Art. 5 Sanciones por parte del
INVIIMA de 133 a 50.000
SMLYV, procedimiento Ley 1437
de 2011.

NVIMA BOLETIN DE PRENSA.

www.invima.gov.co




Reglamentacion Res. 814 de 28 abril
2026

www.invima.gov.co

HABILITACIION PARA EMISION DE
LEGISLACION NTERNA PM DE LA
CAN

SEGUN EL ACUERDO DE CARTAGENA LOS PM
ESTAN HABILITADOS PARA ADOPTAR MEDIDAS
QUE PUEDAN INCIDIR EN LAS IMPORTACIONES,
SIEMPRE QUE ESTAS TENGAN COMO FINALIDAD
LA PROTECCION Y LA VIDA DE LOS ANIMALES Y
SE AJUSTEN A PRINCIPIOS DEL ORDENAMIENTO
COMUNICATORIO.

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE
PRIMERA PARTE COMO REQUISITO
ADICIONAL PARA DEMOSTRAR
CUMPLIMENTO

—<

Se exige desde el 29 de abril de
2026 Boletin emitido por Invima

AMBITO DE APLICACION

APLICA A LAS PERSONAS NATURALES O JURIDICAS QUE
INTEGRAN LA CADENA DE  EXPERIMENTACION,
IMPORTACION, EXPORTACION, FABRICACION Y
COMERCIALIZACION DE INGREDIENTES, PRODUCTOS
COSMETICOS Y SUS COMBINACIONES.

dObligatorio adjuntar el formato de declaracion de
conformidad de primea parte en tramites de NSO nueva,
renovacion, reconocimiento y acogimiento a una NSO
existente (importador paralelo).

dVoluntario para las NSO vigentes y lo pueden realizar por
modificacion o cambios de NSO.

(Debe estar suscrita por el representante legal o apoderado
de la sociedad titular.

(JPuede amparar varios productos, pero esta declaracion
debera radicarse de manera independiente por cada
expediente.

JRequisito para comercializar en Colombia.
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Descargar la Declaracion de primera parte

Formato guia para Declaracion de Conformidad

Resolucion 814 de abril 28 de 2026 “For la cual se reglamenta la prohibicion en Colombia de la experimentacion
Jdmpontacion/exportacion fabricacion v comercializacion de productos cosmeéticos, sus ingredientes o combinaciones de
FORMATO ii DECLARACION CONFORMIDAD RESOLUCION 814 DE ellos gue sean objeto de pruebas con animales y se dictan ofras disposiciones.”

2026.xlsx

DECLARACION DE CONFORMIDAD No.
Nombre del emisor: |
@ En su condicion de: (Margue con una "X")

Documento de Office Titular de la NSO I:[Imp-nrtadnr paralelo I:I

Este documento requiere una aplicacion externa para visualizarse completamente.

. Descargar y abrir

Domicilio del emisor:
Departamento v ciudad:
DObjeto de la declaracion (Nombre del producto o productos cosmeéticos):

Nota: En caso de tratarse de varios productos, debera adjunfarse la presente declaracion a cada uno de fos expedientes de las NS5O de los
productos cosmeéticos referidos en el objetfo.

Marque con una "x" la opcion u opciones correspondientes.

https://www.invima.gov.co/biblioteca/formato-ii-declaracion- Declaracion de cumplimiento:

. . Certifico gue los productos cosmeticos, sus ingredientes y combinaciones no han sido objeto de pruebas en
conformidad-resolucion-814-de-2026xIsx e g ‘ 9 Y ! P l

Declaracidén de acogimiento a excepciones:

Declaro que el producto contiene uno o vanos ingredientes que fueron sometidos a pruebas de segundad,
Ly 4 . por riesgos de salud y/o al ambiente v no existen pruebas alternativas validadas por la comunidad cientifica
. . Declaro que los datos de seguridad generados a traves de pruebas en animales para uno o varios de los
correspond Ientes adj u nten e' ingredientes del producto cosmético se han realizado para otro propdsito diferente al cosmético.
presente formato Justificacion técnica en caso de declarar excepciones;

Firmado por:

Nombres y Apellidos: |
Actlda en calidad de: (Margue con una "X~

)
Representante Legal I:[Apuderadu I:I

Lugar de emision: | | Fecha de emision: |

www.invima.gov.co
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Ingredientes productos cosmeticos -

ARTICULO 4 DECISION 833

R

COMUNIDAD ANDINA

NORMATIVA SUPRANACIONAL DECISION 833 ART. 4:

@

El responsable técnico,
quimico farmacéutico debe
revisar periodicamente la
formulacion del producto
cosmético en los listados
de referencia.

(] Vieb oical dea Unin Ewopes. jLosebizs? v

)e[ O| [t Dok e
' European ’
Commission

AT ) L AT OO 10 0
’ e

mmm Coslng - Cosmetics Ingredients

foSohos Rome hucxENr W0 Bk G e ot o 1)
fgourd Advanced Search | Reference data v Useg
Es necesario cumplir las
funciones, restricciones Las listas vy Los listados de Las Directivas Los listados de
y condiciones de uso dlqusmlones mgreolln_entes 0 Reglamen.t(,)s mgreolllcf:ntes
_ . emitidas por la cosméticos de de la Uniodn cosmeéticos de
para los mgredlentes. Food & Drug The Personal Europea que Cosmetics
Se utilizara el listado Administration Care Products se pronuncien Europe — The
— de los Estados Council; sobre Personal Care
menos restrictivo. Unidos de ingredientes Association.
Norte América cosmeéticos; y
De manera voluntaria se (FDA) que le
, . sean
podra informar sobre los sl sl

alérgenos a los
consumidores en el
etiguetado. (Reglamento
1223 de 2009 art. 19)

2.18 INGREDIENTE COSMETICO: Sustancia de origen sintético o natural, que
forma parte de la composicion del producto cosmético.

www.invima.gov.co




Normativa asociada a ingredientes
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INVIMaQa

Instituto Nacional de Vi

cosmeticos

Prohibicion Isopropilparabeno,

Resolucion
1905 de2017

isobutilparabeno, fenilparabeno,
bencilparabeno y pentilparabeno,

AGENCIA
NACIONAL
DE
REGULACION

Q

-

& {—

O

(ARCSH) COMUNIDAD ANDINA Vg

c Prohibicion 18 ingredientes para

- _IG_), jabones con accion antimicrobiana Resolucion

'_6 - y restriccion del Triclosan y <: 1953 de2017

. c D Triclocarban.
_______________ C O
o Y o
_ N > = Prohibicion del uso del TPO Y DMPT 5
El objeto de la emisidn o o]0] en cosmeéticos <: Resolucion
normativa de parte de los © E 2548 de2025
PM ha sido salvaguardar la E
salud publica, cuando se -
haya evaluado el riesgo @ By
sanitario con respecto a la = Prohibicidon uso bimatoprost. Resolucion
implementacion del listado 2579 de2026
de ingredientes.
Res. 1905 Res. 1953 Res. 2548 Res. 2579
O O O o
FEBRERO2017 OCTUBRE 2017 DICIEMBRE 2025 ABRIL de 2026

www.invima.gov.co
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Articulo 4 - Definiciones

v

J J PROYECTO DE ARTE DE
ENVASE PRIMARIO. 4.1 ETIQUETADO O ROTULADO . 4.3 ETIQUETA O ROTULADO. 4.9

AQUAVIVA

' - | Moisturizing Face Lotion
) NSOC
BRAND NAME ) LIS Late: No importada por:
[ v > PIONTO COSMETICS
. Ingredients: Av. Legad 123 - 45,
= O e ‘Water, Paraffinum Liguidum, Propylene Glyool, LIS Parque Fictl, Bodega C
fiiuing Isopropy| Pea, Dimethicone, Methylparaben, Usocxterno inlamentc, parala aplicacid sobrela g (Colomb as)
“iajrhign Sodium Hyaluron ate, Polysarbate 20, Tocoferol, Pl
Fragance MOTY DE EMPLE:
i Adicionar cantidad suficiente sobre la M espan tir Fabricado por:
= | - CONTENIDO: enla piel y masajear hasta abegrcion {otal
; \ Sml KAAGONES CHEVERIN COSMETICS
Produscto utilizado para hidratar, rejuvessecer, Hecho en CHINA
Bumectar, suavizar,

ENVASE SECUNDARIO O EMPAQUE. 4.2 PROSPECTO . 4.8 \/

v

www.invima.gov.co
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Articulo 4 - Definiciones

TITULAR DE LA NSO 4.10 J

100% NATURAL

v v Herb

N @ PAIS DE ORIGEN 4.7 ETIQUETA DE ORIGEN 4.5 SKIN - HERBAL HANDS

CALMIN

IQTURIZING

OIL FREE FACIAL
FOR SENSITIVE SKIN

100 ML

-

\‘\‘«y‘- -
COMUNIDAD
ANDINA

www.invima.gov.co



Sustitucion de definicion
4.4

| ANTES ETIQUETA COMPLEMENTARIA O 3 ACTUALMENTE
\) RESOLUCION 2310 DE 200 STICKER 4.4 \ MODIFICATORIA RESOLUCION 2540
DE 2025

4.4 ETIQUETA COMPLEMENTARIA O STICKER: Es

44 ETIQUETA QOMPLEMENTARIA O K el medio por el cual se aclara, se adecua o se incluye
STI(?KER: Eg el. medio por el cual se mcluye.gn s N informacion que complementa la etiqueta principal del
la etiqueta principal del producto la informacion - - producto; esta debera ir firmemente adherida a la

complementaria la cual debera ir firmemente E etiqueta O envase 0O empaque, debera poseer

adherida a la etiqueta o envase o empaque y caracteres indelebles y legibles.
debera poseer caracteres indelebles y legibles.

Se entendera por adecuar la accion de modificar,
ajustar, adaptar o cubrir la informacién contenida
en la etiqueta de origen del producto, siempre que
cumpla con la definicidn de producto cosmeético.

. r | Dicha adecuacion no debe contravenir Ilo
na r:  VIALACTEA BELLEZA CO - , " =
o 48 1444, Pare Idustial o, Bogors. R establecido en el articulo 3 de la Decisién 833.

Hecho en India.

Precaucion: Mantener alejado de niflos y mascotas.

El producto de origen debe
cumplir con la definicion de
cosmético

www.invima.gov.co




Modificatoria Decision 833

DECISION 944 DEL 24 DE JUNIO DE 2025

Se actualiza el articulo 9 de Ia
Decisiobn 833 Armonizacion de
Legislaciones en materia de
productos cosmeticos, eliminando la
referencia de la traduccion al
castellano de la informacion general
y técnica; sin perjuicio de que las
autoridades nacionales
competentes mantengan la facultad
legal de solicitar la traduccion de los
aspectos que consideren
necesarios.

www.invima.gov.co

La denominacion genérica del literal
d), los literales n) y o) deberan
regirse segun |o dispuesto en el
Reglamento Técnico Andino para el
Etiquetado, sus modificatorias o la
normativa que la sustituya .

v

1 La denominacion genérica del literal.
4 Etiqueta.
4 Instrucciones de uso.

Instituto Nacional de Vi

igilancia de Medicamentos y Alimentos.

COMUNID




Sustitucion numeral 5.1 de la Res. 2310

ARTICULO 5 /5.1

NOMBRE DEL PRODUCTO No debe contradecir la naturaleza ni
la funcidon del producto

Deben ser acordes a la
funcion y caracteristicas

, , del producto y no
DENOMINACION GENERICA inducir a engafio o

........... O La denominacién genérica podra formar
parte del nombre del producto.

confusion con otra clase
de productos.

........... GRUPO COSMETICO

......... |
rartfe Gaea.

QIosien% AVEDA, ~~~~-=====-=- MARCA COMERCIAL

COSMETICS

MORPHE %REVLON L

EegDove®c

www.invima.gov.co
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Institut y Alimentos.

ito Nacional de Vigilancia de Medicamentos

Salud

Sustitucion del numeral 5.6 de la Res. 2310

“6.6 La informacion requerida en los literales h), m), n) y o) del numeral 5.1 del presente Reglamento
Técnico Andino debe indicarse en idioma castellano, sin perjuicio de que pueda indicarse en otros
idiomas.

La denominacion genérica de un producto no requerira traduccion al castellano cuando, en su idioma de

- origen, sea de uso comun y de entendimiento generalizado para identificar una gama especifica de
productos cosmeéticos con una funcion claramente conocida. Si la Autoridad Nacional Competente
* considera que el término no es claro o puede inducir a error sobre la identidad, naturaleza y funcion del
producto, exigira su traduccion al castellano.

| :V ) ' '
g — o -«
% ' Textos en castellano: E
NG j

h) Las precauciones particulares de empleo sobre sustancias o ingredientes y las restricciones o condiciones
\ de uso incluidas en las listas internacionales, de acuerdo a lo establecido en la Decision 833 y sus
~ modificatorias o la normativa que la sustituya;
’ m) Instrucciones de uso, cuando corresponda;
V n) Las condiciones de almacenamiento, cuando corresponda; y
0) Advertencias, precauciones y restricciones del producto establecidas por el fabricante, cuando corresponda.

www.invima.gov.co
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EJEMPLOS DENOMINACION GENERICA COMO PARTE DEL NOMBRE DEL PRODUCTO Y ALGUNOS
TERMINOS DE CONOCIMIENTO GENERALIZADO

NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO DENOMINACION GENERICA
DESODORANTE Y ANTITRANSPIRANTE DESODORANTE Y ANTITRANSPIRANTE
MARCY CARE
DENOMINACION
GENERICA:
FUNCION DEL
SHAMPOO ALISADOR CON KERATINA SHAMPOO ALISADOR PRODUCTO
SEDA CHINA
Nombre comun que identifica a una gama de
proaductos cosméticos que tienen la misma
funcion. Decision 833 numeral 2.11
ANTIMICROBIAL GEL FREE NOW ANTIMICROBIAL GEL / Se aceptaran terminos de uso comun y
entendimiento  generalizado  aunque  se
encuentren en otro idioma
EAU DE TOILETTE PACO RABANE EAU DE TOILETTE /

www.invima.gov.co



Sustitucion del numeral 5.1 Res. 2310

>

www.invima.gov.co

r

ARTICULO 5.5.1

K) La lista de ingredientes en nomenclatura
internacional o genérica International
Nomenclature of Cosmetic Ingredients (INCI).
Esta lista debe ir precedida por la palabra
“ingredientes” u otro termino equivalente. La
lista de ingredientes se hara por orden
decreciente de importancia ponderal al
producto cosmético. Los ingredientes de
concentracion inferior al 1 % podran
mencionarse sin orden después de los que
tengan una concentracion superior al 1 %;

\.I

S L d
@ -
L 4 S

=

PN

t\k S ) &

\\&7 74 i (R K K

S a l u d Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
-

INGREDIENTES EN NOMENCLATURA INCI.

SE PODRIA REEMPLAZAR LA PALABRA
INGREDIENTES POR OTRO TERMINO
EQUIVALENTE.

ORDEN DECRECIENTE DE IMPORTANCIA

PONDERAL A LA FORMULACION COSMETICA.
INGREDIENTES DE CONCENTRACION

INFERIOR AL 1 % PODRAN MENCIONARSE SIN
ORDEN.



Sustitucion algunos parrafos uso sticker

FACILITAR EL COMERCIO
ENTRE PAISES

Facilidad para complementar la
informacion del etiquetado.

Evitar  tramites y  costos
adicionales innecesarios.

www.invima.gov.co




Lineamientos uso de stickers
vy etiquetas complementarias

En caso de que la informacion requerida en los literales h) y 0) exceda el tamano
del envase o empaque, éstas deberan figurar en un prospecto que el titular de la
NSO incorporara al envase.

( Precauciones de uso listados referencia, advertencias fabricante)

Se permitira el uso de una etiqueta complementaria o sticker para adecuar,
incluir o aclarar informacién del etiquetado del producto, exceptuando el
literal i) (niumero de lote). La etiqueta complementaria o sticker debe estar
firmemente adherida a la etiqueta de origen, el envase o empaque, debe

poseer caracteres indelebles y legibles, y ser coherente con la naturaleza del
producto.

En cualquiera de los casos, el titular de la NSO deberda presentar la etiqueta de
origen a la Autoridad Nacional Competente, asi como la indicacion del lugar
donde se colocara la mencionada etiqueta complementaria o sticker, priorizando
el uso de los espacios libres o en blanco de la etiqueta de origen.

www.invima.gov.co




Lineamientos uso de stickers
vy etiquetas complementarias

Para el uso de las etiquetas complementarias o stickers en la Subregién Andina,
el Titular de la NSO debe notificarlas, junto con las etiquetas de origen, a la ANC
como parte del tramite de la solicitud de la NSO.

Si la inclusion de la etiqueta complementaria o sticker se realiza en la
subregion, el establecimiento debe tener capacidad de produccién para
acondicionamiento de cosmeéticos.

El importador que se acoge a una NSO existente podra utilizar una etiqueta
complementaria o sticker para consignar sus datos de razén social y cuando
aplique el codigo de la NSO.

www.invima.gov.co



Lineamientos uso de stickers
vy etiquetas complementarias

El numero de lote no podra registrarse en la etiqueta complementaria.

La etiqueta complementaria o sticker no debe ocultar el nombre del
producto indicado en el literal a).

No se permitira etiguetas complementarias o sticker cuando su
inclusion o uso constituya una practica que induzca a error sobre las
caracteristicas del producto o represente un riesgo para la salud o
seguridad humana.

www.invima.gov.co
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Diseiios de temporada e informacion
complemetaria

EN CASO DE QUE

El titular de la NSO requiera realizar cambios de
diseno de temporada en la etiqueta (colores,
dibujos u otros), que no impliquen modificacion
en la mformauon del rotulado notificado,
requerira ser informado a la ANC.

LAS ANC PERMITIRAN

la comercializacion de productos cosméticos
cuando la etiqueta notificada contenga
informacion adicional a la requerida por el
presente Reglamento Técnico Andino y sus
modificatorias, siempre y cuando dicha
informacion no contravenga lo dispuesto en el
mismo ni en las demas normas andinas

aplicables. J

(\/L-M uqm,\.V\ WH ﬁj“( W

47L 'f"ﬂ/ Mq/(w
e g
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...........................................

Sustitucion de la notificacion de informacion
complementaria

NO SERA NECESARIO NOTIFICAR INFORMACION

COMPLEMENTARIA

Asimismo, cuando se efectuen en el etiquetado
cambios en informacion que no esté relacionada
con aspectos sanitarios o reqU|S|tos normativos
del presente RTA o de la demas normativa
andina_ aplicable a los productos cosméticos, no
requeriran ser informados a la ANC.

ETIQUETA FINAL "Q:

Con excepcion de la informacion mencionada
en el parrafo anterior, la etiqueta del producto
que se encuentre en el mercado debera
coincidir con la Jdltima notificada ante |la
Autoridad Sanitaria. Para acciones de control y
vigilancia, el titular o importador debe
conservar una muestra de la etiqueta de origen

www.invima.gov.co
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Condiciones en imagenes y textos en
Etiquetas productos cosmeéeticos

5.2 EN EL ETIQUETADO DE LOS PRODUCTOS COSMETICOS NO SE UTILIZARAN TEXTOS O DENOMINACIONES, IMAGENES O CUALQUIER
\\_) OTRO SIMBOLO FIGURATIVO QUE ATRIBUYAN PROPIEDADES TERAPEUTICAS, O AFIRMACIONES EN SALUD QUE INDUZCAN A ERROR O
CONFUSION AL CONSUMIDOR CON OTRA CATEGORIA DE PRODUCTOS.

C
" Z
< _ 3
2+ Desinfectante. / o
S L.  Musculos. )
9 - Antimicotico. S
o e Antiviral * Huesos. o4
o S ' e Articulaciones. 5 o
Z + Elimina el COVID-19. Fosas nasales ® O
- 7/ = ® i —
s * Analgésico. . - T
= " , * Tejido adiposo m
Ui  Dermatitis atopica. >3
w e+ Acne °
Z
o @)
Z Y
=
O
m

EVITAR CONFUSION CON OTRO TIPO DE PRODUCTOS Y ENGANO AL CONSUMIDOR

www.invima.gov.co
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Justificacion bondades con los respectivos
estudios

5.3 EN EL ETIQUETADO DE LOS PRODUCTOS COSMETICOS NO SE UTILIZARAN BONDADES, PROCLAMAS Y EFECTOS DE CARACTER
\_) COSMETICO ATRIBUIBLES AL PRODUCTO, CUYA NO VERACIDAD PUEDA REPRESENTAR UN PROBLEMA PARA LA SALUD, QUE NO HAYAN

SIDO JUSTIFICADAS CON LOS DEBIDOS ESTUDIOS TECNICOS, EXPERIMENTALES Y CIENTIFICOS, CONFORME CON EL LITERAL M) DEL
ARTICULO 9 DE LA DECISION 833. \/

 Antibacterial.
e Elimina el 99.9 % de bacterias.

* Clinicamente comprobado. 3
. Dermatoldgicamente comprobado. EVITAR ENGANOS Y OTORGAR CONFIANZA
. Para pieles sensibles EN LA CALIDAD Y EFICACIA DEL PRODUCTO

 Funciones especiales: Bloqueadores solares
(proteccion UVA/UVB, resistente al agua),
repelentes de insectos.

www.invima.gov.co
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No exigencia del Codigo NSO
en etiquetas

v

CUALQUIER AUTORIDAD NACIONAL COMPETENTE DE UN PAIS MIEMBRO PODRA PRESCINDIR
DE LA EXIGENCIA DE LA IMPRESION EN LA ETIQUETA DEL REQUISITO ESTABLECIDO EN EL
LITERAL J) DEL NUMERAL 5.1 Y EL LITERAL D) DEL NUMERAL 5.4 PARA COMERCIALIZAR EL

PRODUCTO COSMETICO EN SU TERRITORIO.

\? NUMERAL 5.5 RTA ETIQUETADO IMPRESION CODIGO DE NSO EN ETIQUETADO

PARA FINES DEL RECONOCIMIENTO DE LA NSO ESTABLECIDA
EN LA NORMATIVA COMUNITARIA, EL CODIGO DE LA NSO
' DEBERA CONSIGNARSE EN LA ETIQUETA DE LOS PRODUCTOS
-— COSMETICOS PARA SU COMERCIALIZACION EN LOS DEMAS
PAISES MIEMBROS QUE ASI LO REQUIERAN.

LOS PAISES MIEMBROS QUE DECIDAN ACOGERSE A LO
PREVISTO EN EL PRIMER PARRAFO DEL PRESENTE
NUMERAL, LO COMUNICARAN A LA SECRETARIA o= —==== .
GENERAL DE LA COMUNIDAD ANDINA PARA INFORMAR A '
LOS DEMAS PAISES MIEMBROS.

https://www.invima.gov.co/sala-de-prensa/comunidad-andina-modifica-el-marco-
regulatorio-del-etiquetado-de-productos

NVIMA EMITIO EL 6 DE NOVIEMBRE BOLETIN DE PRENSA INDICANDO QUE CONTINUA ACOGIENDOSE A LA ELIMINACION DEL
CODIGO DE NSO DISPOSICION TERCERA DE RES. 2310

www.invima.gov.co
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Vida uatil en productos cosmeticos

“~» NUMERAL 5.7 ESTUDIOS ESTABILIDAD J

EL PRODUCTO COSMETICO DEBE CONTAR CON ESTUDIOS DE ESTABILIDAD.

EL FABRICANTE, TITULAR DE LA NSO O IMPORTADOR QUE SE ACOGIO A UNA NSO EXISTENTE DEBEN CONSERVAR DICHOS ESTUDIOS, LOS
CUALES DEBEN ESTAR A DISPOSICION DE LAS AUTORIDADES NACIONALES COMPETENTES PARA FINES DE CONTROL Y VIGILANCIA.

CUANDO LOS ESTUDIOS DE ESTABILIDAD DEN COMO RESULTADO QUE EL PRODUCTO TIENE UNA VIDA UTIL MENOR O IGUAL A
VEINTICUATRO (24) MESES, SE DEBERA DECLARAR EN LAS ETIQUETAS O ENVASE DEL PRODUCTO COSMETICO LA FECHA DE VENCIMIENTO
DEL MISMO QUE DEBE SER REPORTADA INDICANDO AL MENOS EL MES Y ANO.

ESTE DATO IRA PRECEDIDO POR LA LEYENDA, A ELECCION DEL TITULAR DE LA NSO COMO: CADUCIDAD, VENCIMIENTO, DURACION
MINIMA, VALIDEZ, EXPIRACION, O EQUIVALENTES O SUS ABREVIATURAS.PARA PRODUCTOS COSMETICOS CUYA VIDA UTIL SEA MAYOR A
VEINTICUATRO (24) MESES, LA INDICACION DE FECHA DE VENCIMIENTO NO SERA OBLIGATORIA EN LA ETIQUETA O ENVASE.

www.invima.gov.co
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Requisitos de etiquetado numeral 5.1 salud | INVIMQ
SUStitUido por Ia Res' 2548 5.1 .a. Nombre del producto.

5.1 .b. Denominacidn genérica.

5.1 .c. Grupo cosmético,

5.1 .d. Marca comercial.

5.1. e. Nombre o razdn social del titular de la NSO o del
\-? oS0 - importador que solicita acogerse al cédigo de la NSO
existente.
5.1 .f. Nombre del pais de origen.
5.1.g. Contenido nominal en peso, volumen o Unds.
5.1.h. Precauciones de empleo sobre sustancias o
ingredientes y las restricciones o condiciones de uso
incluidas en las listas internacionales.
5.1.i. Numero de lote.
5.1.j. El cédigo de la NSO con indicacion del pais de
expedicion.

[ INSTRUCCIONES DE USO: Coloque una pequefia cantidad | § ) . i 5.1.k. La lista de ingredientes en nomenclatura

i sobre el cepillo y cepille los dientes durante al menos 2' :Fabncadn en Chile para SonrisaExpress S.A. int . | , . Int ti I N lat f
rnlnutns tres veces al dia o segin recomendacién con sul L ________________________________ INtérnacional o0 generica Internationa omenciature o

| odontdlogo. N S Cosmetic Ingredients (INCI). Esta lista debe ir precedida

----------------------------------- - 'Nntif‘cacirjn Sanitaria Obligatoria | | b " d ” , . . |
IINGREDIENTES Aqua, Sorbitol, Hydrated Silica, GLycenn,": INSOC12345-12CO, por la palabra “ingredientes” u otro termino equivalente.

@5cdmm Lauryl Sulfate, Cellulose Gum, Sodium Fluoride, } La lista de ingredientes se hara por orden decreciente de

Aroma, Titanium Dioxide, Sodium Saccharin, Sr_-diurnl . . s

| Benzoate ontiene fluoruro de sodio (350 ppm de fldor). | !mport.anua ponderal al . pro.duct'o cosmetico. L(,)S
Use una cantidad del tamafio de un guisante para el! ingredientes de concentracion inferior al 1 % podran

I cepillado _supervisado _a fin_de minimizar la_ingestién. En! . . ,
| —=l—_— i
:casn de ingesta de flior de otras fuentes, consulte a un: mencionarse sin orden despues de IOS que tengan una

| dentista o médico. ] concentracion superior al 1 %.

i PTR_EEZ_A_UET{SFIEE__U_ST:-_E-;tTaFn_a__I:JE_;WE;;HI'__I:‘I;E@EQES_Q: 5.1.l. Fecha de vencimiento o vida util del producto.

fuera del alcance de los nifios. En nifios menores de 6 anos, | 5.1.m. Instrucciones de uso.

; utilizar una cantidad equivalente a un guisante y supervlsan s .
' el cepillado para minimizar la ingestidon. Suspenda su uso 5|| VENCE: 03/2030 LOTE: 94857 =70 | | 5.1.n. COhdICIOh?S almacena'mlento' o
l se presenta irritacién, ardor o cualquier reaccién adversa y. 5.1.0. Advertenuas, precauciones y restricciones del

|consultealodontéloge. _ producto establecidas por el fabricante.

www.invima.gov.co
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Resumen Requisitos de etiquetado para
cosmeéticos numeral 5.4 sustituido por Ia
Res. 2548

5.4 C: NOMBRE O RAZON
SOCIAL DEL TITULAR DE LA
NSO O DEL IMPORTADOR.

5.4 A:- NOMBRE 5.4 B: DENOMINACION
GENERICA.

DEL PRODUCTO.

EyesCosmetics

Black Edge|/Lapiz delineador de ojos Cont. Neto 1.3g Colombia S.A.S
[NSO: NS012345-12C0) LOT: 12345-2026

5.4 E:
CONTENIDO

NOMINAL. 5.4 F: NUMERO DE

5.4 D: CODIGO NSO. LOTE.

Nota: Este producto tiene una vida util
mayor a 24 meses y no tiene
ingredientes que impliquen riesgo
sanitario.

www.invima.gov.co
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Salud

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Agotamiento de existencias

ES POSIBLE CUANDO cOMO

EN EL FORMULARIO DE SOLICITUD DE

HAYA EXISTENCIAS DE PRODUCTO, ETIQUETAS, EMPAQUES, MODIFICACION FNSO-001 (ACAPITE V), SE

EN LOS TERMINOS Y CONDICIONES ENVASES, ROTULOS O PROSPECTOS, EN FORMA INDIVIDUAL )
. ! ! NOTIFICA LA ACTUALIZACION DE
DESCRITOS POR LA DECISION 783 O CONJUNTA, QUE SE ENCUENTREN EN LAS INSTALACIONES )
ETIQUETADO Y ALLI MISMO SE PIDE EL
DE 2013. DEL ESTABLECIMIENTO DEL FABRICANTE, LUGARES DE

AGOTAMIENTO, INDICANDO EL PAIS DONDE
SE VA A REALIZAR EL AGOTAMIENTO. PUEDE
REALIZARSE POR CORRESPONDENCIA

ALMACENAMIENTO U OTRAS INSTALACIONES PREVIO A SU
COMERCIALIZACION.

PLAZO SIEMPRE Y CUANDO
12 MESES PARA AGOTAR SEA INFORMADO MEDIANTE EL FORMATO DE
CONTADOS A PARTIR DE LA FECHA SOLICITUD DE MODIFICACION.
EN QUE FUE NOTIFICADO EL CAMBIO PRESENTE CUMPLIMIENTO NORMATIVO, Y EL
(FECHA DE RADICACION DE LA PRODUCTO NO HAYA SIDO OBJETO DE
MODIFICACION). REQUERIMIENTOS O MEDIDAS SANITARIA

www.invima.gov.co



Agotamiento de existencias

Y

Importade por:  VIALACTEA BELLEZA CO

Cra 444 # 44-44, Parque Industrial Falso, Bogota.
Hecho en India.

Precaucion: Mantener alejado de nifios y mascotas.

........................................

PRORROGA DEL AGOTAMIENTO

Q SE SOLICITA POR

ANTES DE CUMPLIRSE EL
PRIMER PLAZO DE
AGOTAMIENTO.

CORRESPONDENCIA.

SE OTORGA POR

UNA UNICA VEZ. POR 12 MESES.

www.invima.gov.co



PN
|

(I K N

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Disposiciones transitorias y finales del Salud
RTA de etiquetado

DISPOSICION PRIMERA

Todo producto cosmético debera cumplir los requisitos de etiquetado establecidos en el presente RTAa ------
partir de su entrada en vigencia

Para el caso de los codigos de la NSO emitidos antes de la entrada en vigencia del presente RTA,
que realicen modificaciones de informacion, renovaciones o reconocimientos de su codigo de la
NSO deberan cumplir con lo establecido en el presente RTA y la normativa comunitaria que la
complemente, presentando la informacion correspondiente.

Para el caso de los codigos de la NSO gestionados antes de la entrada en vigencia del presente RTA
y que NO realicen modificaciones de informacion, renovaciones o reconocimientos de su cédigo
de la NSO, continuaran cumpliendo con los requisitos establecidos en la normativa comunitaria con la
cual se emitid el cédigo de la NSO hasta su respectiva fecha de vencimiento.

Para los tramites de renovacion y de reconocimiento, el titular de la NSO previamente debera informar
las modificaciones que correspondan a la Autoridad Nacional Competente del primer Pais Miembro,
ajustandose a lo establecido en el presente RTA.

www.invima.gov.co




Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Disposiciones transitorias y finales del g
RTA de etiquetado

DISPOSICION SEGUNDA

El presente Reglamento Técnico Andino sera revisado al menos una vez cada cinco (5) anos, con

la finalidad de actualizarlo o derogarlo, o cuando las condiciones que le dieron origen cambien o
desaparezcan.

DISPOSICION TERCERA

Los Paises Miembros que consideren de manera excepcional, podran prescindir de la exigencia de
la impresion del codigo de NSO en etiquetas. Antes de su entrada en vigencia, deberan notificarlo
a la Secretaria General de la Comunidad Andina, quien pondra en conocimiento de los demas
Paises Miembros esta notificacion.

DISPOSICION CUARTA

Los Paises Miembros podran aceptar que el titular de la NSO, cumpliendo con las condiciones
establecidas en los parrafos tercero, cuarto, quinto, sexto, séptimo y undécimo del numeral 5.1 del
presente Reglamento Técnico Andino, haga uso de etiquetas complementarias o sticker para
aclarar o presentar informacion del etiquetado del producto cosmético, antes de que el presente
RTA entre en vigencia. .

www.invima.gov.co
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NOTIFICACION SANITARIA
OBLIGATORIA (NSO)

ES UNA COMUNICACION EN LA QUE EL TITULAR INFORMA A LA ANC QUE COMERCIALIZARA UN PRODUCTO EN
EL PAIS A PARTIR DE UNA FECHA DETERMINADA ; TIENE LA CONNOTACION DE UNA DECLARACION JURADA

KAI"EI'CU[O 42. L\

a
Autoridad Nacional
ASIGNACION DEL _ Competente podra
NSOC00001-22CO CODIGO NSO SIS IS G Sobre la misma se suspender el cédigo de
Control posterior Vigilancia posterior en el puede aplicar la NSO en alguno de los
en el mercado e ingreso al mercado nieelelEs SEnliEEE siguientes casos:
modelo de vigilancia SOA CAMBIOS A LA f) Incumplimiento de los
NSO /\ requisitos de etiquetado
establecidos en el
RECONOCIMIENTO Reglamento Técnico
ENTRE PAISES, DE LA ( ™\ Andino correspondiente;
SUBREGION Se suspende la NSO y se le dan K /
; cuatro (4) meses para subsanar,
RENOVACION (7 posteriormente , se activa la
ANOS DE VIGENCIA) cancelacién de la NSO.
PRE-MERCADO MERCADO POST-MERCADO

www.invima.gov.co
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Hallazgos en IVC

ATRIBUCION DE BONDADES, INFORMACION QUE NO INFORMACION QUE INDUCE A

EFECTOS Y PROPIEDADES NO CORRESPONDE A LA REALIDAD O ERROR
COSMETICAS NO PERMITIDA.
o Propiedades terapéuticas o Alusion  a  ingredientes

prohibidos para cosmeéticos

(tratamiento o prevencion de _ _
(“Contiene cannabis” o, “Flor

: o Se pretende utilizar el sticker
enfermedades y dolencias).

o etiqueta complementaria

Productos que se ingieren o
se inhalan.

Acciones sistémicas (en
sistema circulatorio, muscular,

nervioso, inmunoldgico,
digestivo, etc).
Le atribuyen a los

ingredientes funciones que no
estan relacionadas en los
listados internacionales.

Los nombres o marcas
inducen a confusion.

de cannabis”).

Proclama de Ingredientes no
permitidos que no contiene la
formulacion.

Cdédigos de NSO que no
corresponden.

Amparo de grupos
cosmeéticos no permitidos.

para corregir errores en la
impresion de la etiqueta.

Se pretende ocultar
informacion de tipo
terapéutico o que desborda la
definicion de producto
cosmeético.

Denominaciones  genéricas
que no indican la funcion del
producto.

www.invima.gov.co



GRACIAS




> flalc, in

WWW.Invima.gov.co

@Invimacolombia Invima Colombia




	Diapositiva 1
	Diapositiva 2
	Diapositiva 3
	Diapositiva 4
	Diapositiva 5
	Diapositiva 6
	Diapositiva 7
	Diapositiva 8
	Diapositiva 9
	Diapositiva 10
	Diapositiva 11
	Diapositiva 12
	Diapositiva 13
	Diapositiva 14
	Diapositiva 15
	Diapositiva 16
	Diapositiva 17
	Diapositiva 18
	Diapositiva 19
	Diapositiva 20
	Diapositiva 21
	Diapositiva 22
	Diapositiva 23
	Diapositiva 24
	Diapositiva 25
	Diapositiva 26
	Diapositiva 27
	Diapositiva 28
	Diapositiva 29
	Diapositiva 30
	Diapositiva 31
	Diapositiva 32
	Diapositiva 33
	Diapositiva 34
	Diapositiva 35
	Diapositiva 36
	Diapositiva 37
	Diapositiva 38
	Diapositiva 39
	Diapositiva 40
	Diapositiva 41
	Diapositiva 42
	Diapositiva 43
	Diapositiva 44

