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RESOLUCION 1369

Actualizacion de la Némina de Bienes no Producidos en la Subregion y de la
N6émina de Produccion Exclusiva del Peru

LA SECRETARIA GENERAL DE LA COMU-
NIDAD ANDINA,

VISTOS: El articulo 83 del Acuerdo de Car-
tagena; las Decisiones 370, 414, 416, 653, 675,
703 y 722; y la Resolucién 756 de la Secretaria
General; y,

CONSIDERANDO: Que el Acuerdo de Carta-
gena establece en su articulo 83 que, para el
caso de productos no producidos en la Sub-
region, cada pais podra diferir la aplicacion de
los gravamenes comunes hasta el momento en
que la Secretaria General verifique que se ha
iniciado su produccién en la Subregion;

Que, asimismo, existen normas comunitarias
y nacionales que hacen referencia a la pro-
duccion subregional o a los bienes no pro-
ducidos en la Subregion, tal como es el caso del
articulo 15 de la Decision 416 -Normas Espe-
ciales para la Calificacion y Certificacion del
Origen de las Mercancias-, lo que evidencia que
la Némina de Bienes No Producidos en la
Subregion (en adelante NBNP) no solamente se
utiliza con fines arancelarios;

Que, de conformidad con el articulo 4 de la
Decision 370 y el articulo 6 de la Decisiéon 414,
corresponde a la Secretaria General modificar la
NBNP y mantener actualizada la Némina de
Produccién Exclusiva del Peru, identificados en
términos de la Nomenclatura Comun NANDINA,
con arreglo a los procedimientos establecidos
por la Resolucidon 756 - Procedimiento para la
actualizacion de la Némina de Bienes No Pro-
ducidos y la Némina de Produccién Exclusiva
del Peru;

Que la Resolucion 756 establece en su ar-
ticulo 3, que las solicitudes para incluir produc-
tos en la NBNP deberan especificar claramente
los productos clasificados a nivel de nomen-
clatura NANDINA, incluyendo, de ser el caso, las
caracteristicas que permitan distinguir al bien de
que trata la solicitud de los demas bienes que se
clasifican en la misma subpartida;

Que asimismo, la Resolucion 756 establece
en su articulo 6 que, en caso los bienes materia
de solicitud sean producidos uUnicamente en el
Peru, se incluiran en la Némina de Produccion
Exclusiva del Peru;

Para nosotros la patria es América
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Que el Gobierno de Colombia, mediante co-
municacion del Ministerio de Comercio, Industria
y Turismo N° DIE — 285 del 9 de julio de 2010,
solicitd incluir en la NBNP las tuberias capilares
de cobre clasificadas en la subpartida NANDINA
7411.10.00 (“tubos de cobre refinado”), alegan-
do la inexistencia de produccion en la subregion;

Que mediante comunicacion N° SG-X/D.1.6/
542/2010, de fecha 15 de julio de 2010, la Se-
cretaria General dio traslado a los demas Paises
Miembros de la carta DIE — 285 remitida por el
Gobierno de Colombia, solicitandoles se sirvan
informar si registran produccién de los bienes
materia de la solicitud;

Que, con fecha 27 de julio, la Secretaria Ge-
neral remitid al Gobierno de Colombia la comu-
nicacion N° SG-F/D.1.9/830/2010, solicitandole
remita la Ficha Técnica de Verificacion de Pro-
duccién de los bienes objeto de su pedido de
exclusion, comprendidos en la subpartida
NANDINA 7411.10.00;

Que a la fecha de elaboracion de la presente
Resolucién, la Ficha Técnica solicitada no ha
sido remitida a esta Secretaria General por di-
cho Gobierno;

Que mediante comunicacion N° 19608/
DGINC/2010, de fecha 12 de agosto de 2010, el
Gobierno de Ecuador inform6 a esta Secretaria
General la inexistencia de produccion en su pais
de los bienes objeto de la solicitud de Colombia;

Que mediante comunicacion N° 180-2010-
MINCETUR/VMCE/DNINCI, de fecha 17 de
agosto de 2010, el Gobierno del Peru informé
que registra produccion de tubos de cobre rigi-
dos, los cuales abarcan toda la subpartida
NANDINA 7411.10.00;

Que para tales efectos, el Gobierno de Peru
adjunté en la comunicacion antes citada, la Fi-
cha Técnica de Verificacion de Produccion debi-
damente diligenciada por la empresa Metales
Industriales Copper S.A. (METICO S.A.);

Que vencido el plazo de cuarenta y cinco
(45) dias calendario que establece el articulo 4
de la Resolucién 756 para que los Paises Miem-
bros informen sobre su produccion nacional, no
se ha recibido respuesta del Estado Plurinacio-
nal de Bolivia;

Que del analisis de la Resolucion 1309, de
fecha 24 de marzo de 2010 — la cual contiene el
ultimo consolidado de la NBNP — se desprende
que la totalidad de productos correspondientes a

la subpartida NANDINA 7411.10.00 se encuen-
tran incluidos en dicha Némina;

Que en tal sentido, la solicitud formulada por
el Gobierno de Colombia debe entenderse no
como la inclusién en la NBNP de parte de los
productos incluidos en la subpartida NANDINA
7411.10.00, sino mas bien como la exclusion de
todos aquellos productos distintos a las tuberias
capilares de cobre materia de la solicitud en
cuestion;

Que de la revision de la documentacion re-
mitida por el Gobierno de Colombia, asi como
del sistema de consulta de produccion nacional
del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo
de dicho Pais Miembro, se ha podido verificar
que la empresa Metales y Derivados S.A. apa-
rece registrada como productora de los bienes
comprendidos en la subpartida NANDINA
7411.10.00;

Que, sin embargo, de la revision de la solici-
tud de cotizacién de fecha 11 de junio de 2010
elaborada por la Gerencia de Proyectos de dicha
empresa (anexa a la solicitud del Gobierno de
Colombia), se aprecia que las tuberias que pro-
ducen no cumplen con las especificaciones de
la subpartida NANDINA 7411.10.00, dado que
éstas son de tipo mecanica o Cold Rolled fabri-
cada en laton 90/10 (aleacion de Cobre y Zinc)
con costura;

Que en tal sentido, los productos fabrica-
dos por la empresa Metales y Derivados S.A.
no se clasifican en la subpartida NANDINA
7411.10.00, sino mas bien en la 7411.21.00
“Tubos a base de cobre-zinc (latén)”, la cual no
se encuentra en la NBNP vigente;

Que lo anterior permite concluir que no se
dispone de informacién de produccién de la
subpartida NANDINA 7411.10.00 en Colombia,
al no haber suministrado dicho Pais Miembro
sustentacién de produccion por parte de otra
empresa;

Que finalmente, de la revision de la Ficha
Técnica de Verificacién de Produccién de la em-
presa METICO S.A. presentada por el Gobierno
del Peru, asi como de la pagina de Internet de
dicha empresa www.metico.com.pe, se ha po-
dido constatar que ésta registra produccion de
todos los bienes clasificados en la subpartida
NANDINA 7411.10.00, correspondiente a “Tubos
de cobre refinado”;

Que en virtud a dicha constatacion, y dado
que la solicitud de inclusion en la NBNP formu-
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lada por el Gobierno de Colombia sélo com-
prendia una parte de los productos incluidos en
la subpartida 7411.10.00, la Secretaria General,
mediante comunicacién No. SG-X/D.1.9/708/
2010 de fecha 17 de setiembre de 2010, solicitd
a los gobiernos de Bolivia, Colombia y Ecuador,
remitan informacién sobre la existencia de pro-
duccién nacional de todos los bienes compren-
didos en la subpartida NANDINA 7411.10.00,
otorgandoles un plazo de veinte (20) dias calen-
dario para pronunciarse;

Que al respecto, mediante comunicacion N°
24316/DGINC/2010, de fecha 1 de octubre de
2010, el Gobierno de Ecuador reiter6 lo manifes-
tado en su Nota N° 19608/DGINC/2010, del 12
de agosto de 2010, en el sentido que “no existe
fabricacion nacional de la subpartida arancelaria
7411.10.00 correspondiente a ‘tuberia capilar de

cobre”;

Que asimismo, mediante comunicacion N°
DIE — 403, de fecha 5 de octubre de 2010, el
Gobierno de Colombia manifestd tener registra-
da a la empresa Metales y Derivados S.A. como
Unica productora de tubos de cobre refinado; no
obstante, dicho Pais Miembro destacd que la

citada empresa habia manifestado no producir
los bienes materia de solicitud,;

Que en virtud a ello, el Gobierno colombiano
concluye que no se registra produccién nacional
de tuberias capilares de cobre correspondientes
a la subpartida NANDINA 7411.10.00;

Que transcurrido el plazo de veinte (20) dias
calendario sefalados en la comunicacion SG-
X/D.1.9/708/2010, no se ha recibido respuesta
por parte del Gobierno de Bolivia;

Que en virtud a ello, la Secretaria General
considera procedente actualizar la NBNP para
excluir los bienes clasificados en la subpartida
NANDINA 7411.10.00 y actualizar la Némina de
Produccién Exclusiva del Peru a fin de incluir
dichos bienes;

RESUELVE:

Articulo 1.- Denegar la solicitud del Gobierno
de Colombia de incluir en la Némina de Bienes
no Producidos en la Subregién los productos
contenidos en la subpartida NANDINA que se
detalla a continuacién:

NANDINA

DESIGNACION DE LA MERCANCIA

OBSERVACION

7411.10.00

Tubos de cobre refinado

Unicamente: tuberias ca-
pilares de cobre

Articulo 2.- Modificar la Némina de Bienes
No Producidos en la Subregion con el fin de
excluir los productos contenidos en la subpartida
NANDINA que se detalla a continuacion:

productos contenidos en la subpartida NANDINA
que se detalla a continuacion:

NANDINA DESIGNACION DE LA MERCANCIA

NANDINA DESIGNACION DE LA MERCANCIA

7411.10.00 Tubos de cobre refinado

Articulo 3.- Maodificar la Néomina de Produc-
cion Exclusiva del Pert con el fin de incluir los

7411.10.00 Tubos de cobre refinado

Dada en la ciudad de Lima, Per0, a los veinti-
dods dias del mes de octubre del afio dos mil diez.

ADALID CONTRERAS BASPINEIRO
Secretario General a.i.
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RESOLUCION 1370

Formatos para la Notificacién 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 COMU-
NIDAD ANDINA,

VISTOS: El Capitulo Il y la Disposicién Tran-
sitoria Primera de la Decision 706; y la Decision
721 de la Comisién de la Comunidad Andina;

CONSIDERANDO: Que la Decision 706 se-
fiala que los productos de higiene doméstica
(PHD) y productos absorbentes de higiene per-
sonal (PAHP) requieren de la Notificacion Sani-
taria Obligatoria (NSO) para su comercializacion
0 expendio en la Subregion y establece los re-
quisitos que deberan acompanfar a la NSO y la
solicitud de reconocimiento del cédigo de identi-
ficacion asignado por la Autoridad Nacional
Competente para facilitar el etiquetado, la vigi-
lancia y el control sanitario;

Que la misma Decision senala que los intere-
sados deberan informar debida e inmediatamen-
te a la Autoridad Nacional Competente los cam-
bios a la Notificacién Sanitaria Obligatoria, ad-
juntando la documentacion respectiva;

Que para el registro sistematizado de la in-
formacién sobre los resultados del control y vigi-
lancia sanitaria de los establecimientos y de los
PHD y PAHP en el espacio virtual de la Comuni-
dad Andina “e-can”, que establece el articulo 48
de la Decisién 706, resulta necesario armonizar
los formatos para la Notificacién Sanitaria Obli-
gatoria de reconocimiento y renovacion del
codigo de identificacion de la NSO, informacioén
de cambios, asi como los formatos de respuesta
de la Autoridad Nacional Competente, en los
cuales se asigne y reconozca el codigo de iden-
tificacion de la NSO;

Que también es necesario contar con una
estructura armonizada del cddigo de identifica-
cion de la NSO entre los Paises Miembros, a fin
de que se facilite su reconocimiento en las ac-
ciones de control y vigilancia en el mercado;

Que, de acuerdo con lo previsto en el articu-
lo 51 de la Decision 706, la Secretaria General,
previa consulta a las Autoridades Nacionales
Competentes en materia sanitaria, adopté me-
diante Decisidon 721 el Reglamento Técnico An-
dino relativo a los Requisitos y Guia de Inspec-

cion para el funcionamiento de establecimientos
que fabrican Productos de Higiene Doméstica y
Productos Absorbentes de Higiene Personal;

Que en virtud de lo dispuesto en el referido
Reglamento Técnico, los establecimientos dedi-
cados a la fabricacion de productos de higiene
doméstica y de productos absorbentes de higie-
ne personal deben contar con un director técni-
co, quien sera un profesional en una disciplina
afin con el desempefio de sus funciones, de
acuerdo a la legislacion vigente en cada Pais
Miembro, responsable de velar por la aplicacion
y cumplimiento de las normas técnico-sanitarias
del establecimiento.

Que con caracter previo al desarrollo del
Sistema Andino de Registro de NSO y sus reco-
nocimientos y actualizaciones, al que hace refe-
rencia la Disposicion Transitoria Tercera de la
Decision 706, se requiere armonizar las practi-
cas administrativas nacionales para la asigna-
cion del codigo de identificacion NSO, su reco-
nocimiento y la atencion de las solicitudes de
cambios; asi como disponer de una estructura
de cddigo de identificacion NSO armonizada;

Que, en atencién a lo dispuesto en la Dispo-
sicion Transitoria Primera de la Decisién 706, el
Grupo de Expertos Gubernamentales para la
armonizacién de las legislaciones sanitarias, en
su reunion celebrada el 9 de septiembre de
2010, recomendd la adopcion del Proyecto de
Resolucion sobre formatos para la notificacion,
reconocimiento, renovacion y cambios de la
NSO de PHD y PAHP, asi como la estructura del
cédigo NSO para este tipo de productos;

RESUELVE:

Articulo 1.- Adoptar los formatos FNSOHA-
001, FNSOHA-002 y FNSOHA-003 y su instruc-
tivo de aplicacion indicados en los Anexos | y |l
de la presente Resolucién, para que sean apli-
cados por los interesados y las Autoridades Na-
cionales Competentes (ANC), cuando los prime-
ros presenten Notificaciones Sanitarias Obligato-
rias (NSO), solicitudes de reconocimiento, reno-
vaciones del cédigo de identificacion e informa-
cion sobre cambios de la NSO, y las ANC ten-
gan que dar respuesta a los interesados sobre



GACETA OFICIAL m 25/10/2010 5.20

las NSO, las solicitudes de reconocimiento y las Articulo 3.- La presente Resolucién entrara
renovaciones, de acuerdo con lo previsto en la en vigencia a partir de su publicacion en la Ga-
normativa andina sobre la materia. ceta Oficial del Acuerdo de Cartagena.

Articulo 2.- Adoptar la estructura armonizada
del cédigo de identificacion de la NSO indicada
en el Anexo lll, que aplicaran las Autoridades

Dada en la ciudad de Lima, Peru, a los vein-
tidos dias del mes de octubre del ano dos mil

Nacionales Competentes para coordinar sus diez.

acciones de control y vigilancia en materia de

productos de higiene doméstica y absorbentes ADALID CONTRERAS BASPINEIRO

de higiene personal. Secretario General a.i.
Anexo |

INSTRUCTIVO PARA EL LLENADO DEL FORMATO FNSOHA-001

El objeto del formato FNSOHA-001 sera definido por el interesado en calidad de Declaracion
Jurada y lo hara de conocimiento de la Autoridad Nacional Competente (ANC) colocando una
“X”, segun sea el caso.

Los demas campos del Formato FNSOHA-001 seran llenados obligatoriamente, independien-
temente del objeto del formato, salvo indicacion en contrario registrada en el propio campo.

En todo momento, el interesado debera regirse por lo establecido en la Decisién 706 sefialado
en los campos del Formato FNSOAH-001.

OBJETO DESCRIPCION

Esta notificacion sera presentada por el interesado en
comercializar y/o importar productos de higiene domés-
tica o absorbentes de higiene personal, por primera vez
en la Subregion (Articulo 5 de la Decision 706) o cuando
este declara su intencion de ser un nuevo importador de
un producto con cédigo de identificacion de la NSO vi-
Notificacion Sanitaria Obliga- gente (tercer parrafo del Articulo 12 de la Decision 706).
toria (NSO) En este ultimo caso, debera colocar adicionalmente una
“X” en la Parte | del formato FNSOHA-001, como sigue:

|. DATOS DEL TITULAR O |MPORTADOR

La ANC en respuesta a esta notificacion, emitira el For-
mato FNSOHA-002.

Esta solicitud debera ser presentada por el titular de un
codigo de identificacion de la NSO vigente, antes de la

Solicitud de Renovacion del expiraciéon del periodo de vigencia correspondiente
codigo de identificacion de la | (Articulo 18 de la Decisién 706).
NSO

La ANC en respuesta a esta solicitud, emitira el Formato
FNSOHA-002.
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Esta solicitud debera ser presentada por el titular, impor-
tador de un producto PHD y PAHP con codigo de identi-
ficacion de la NSO vigente, que esté interesado en co-
mercializar dicho producto en otro Pais Miembro (Articu-
los 9y 11 de la Decision 706).

Solicitud de Reconocimiento
del codigo de identificacion de
la NSO

La ANC en respuesta a esta solicitud, emitira el Formato
FNSOHA-003.

El interesado comunicara el (los) cambio(s) a la ANC del
Pais Miembro que otorgé el cédigo de identificacion de
la NSO, en forma resumida en la parte V del Formato
FNSOHA-001, adjuntando los requisitos que dicho For-
mato establece segun el cambio correspondiente.

La ANC revisara que el formato, al momento de su pre-
Informacion de Cambios sentacion por parte del interesado, esté acompafiado de
los requisitos establecidos en la Decision 706.

El interesado debera presentar dicho documento recep-
cionado por la ANC del pais de residencia del titular, a
las demas ANC donde pretenda comercializar sus pro-
ductos, con la copia de los documentos presentados
que sustentan los cambios efectuados.
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FORMATO UNICO (FNSOHA-001)

LOGO
AUTORIDAD
SANITARIA

COMUNIDAD ANDINA
SECRETARIA GENERAL

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

L Notificacidon Sanitaria Obligatoria (NSO)

Ol Solicitud de Renovacidon del codigo de identificacion de la NSO

L Solicitud de Reconocimiento del c6digo de identificacion de la NSO
[l Informaciéon de Cambios

I. DATOS DEL TITULAR [ IMPORTADOR [l

Articulo 7, numeral 1, literales a) y c); y Articulo 12 de la Decision 706

Nombre o razén social:

Domicilio o direccién: Ciudad / Distrito / Provincia / Departamento:
Pais: Teléfono:

Fax: e-mail:

Nombre del Representante Legal [] Apoderado [

Teléfono: e-mail:

Responsable de la Comercializacion

Nombre o razén social:

Domicilio o direccion: Ciudad / Distrito / Provincia / Departamento:
Pais: Teléfono:
Fax: e-mail:

Il. DATOS DEL FABRICANTE O FABRICANTES
Articulo 7, numeral 1, literal ), y Articulo 12, segundo parrafo de la Decision 706
(Envasador/empacador/acondicionador)

Nombre o razén social:
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Domicilio o direccién: Ciudad / Distrito / Provincia / Departamento:
Pais: Teléfono:
Fax: E-mail:
Nombre del Responsable Técnico
Teléfono: E-mail:
Fax: Numero de Registro o Colegiatura
Profesional:

En el caso de maquila:
Nombre del:

Envasador L]

Empacador [

Acondicionador ]
Fabricado para:
[ll. DATOS GENERALES DEL PRODUCTO

Articulo 7, numeral 1, literal b), y Articulo 12 de la Decisiéon 706
Nombre del producto:
PHD (Il
PAHP L
Grupo (especificar segun el Anexo 1 Decisién 706):
Variedades:
Marca(s):
(Incluir en el caso de solicitud de renovacion, Cadigo de identificacion de la NSO
reconocimiento e informacién de cambios, y . .
notificacion de un nuevo importador) Numero de Expediente
(Incluir en el caso de solicitud de reconoci- Vigencia del Cdodigo de identificacion de la NSO
miento) Pais que emitio el Cédigo de identificacion de la
NSO

IV. INFORMACION TECNICA DEL PRODUCTO
Articulo 7, numeral 2, literales a), b), ¢), d), e), f), g), h), i) y j) de la Decision 706

Adjuntar para NSO, renovacion y reconocimiento

1. La descripcion y la composicién del producto con indicacion de su férmula cuali-cuantitativa

basica y secundaria con nombre genérico y nomenclatura IUPAC, cuando corresponda
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Especificaciones organolépticas y fisicoquimicas del producto terminado

Justificacion de las bondades y proclamas cuando represente un problema para la salud

Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado

Instrucciones de uso del producto, cuando corresponda

Material del envase primario y secundario, cuando corresponda

Advertencias, precauciones y restricciones, cuando corresponda

Forma de presentacion

Numero de lote o sistema de codificaciéon de produccion

2| N |a WM

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

V. INFORMACION DE CAMBIOS
Articulos 13, 14, 15y 16 de la Decisién 706

VI.

DOCUMENTACION QUE SE ANEXA

A ser presentada por el interesado

A ser llenado por la
Autoridad Sanitaria

Documentacién

Folios

No

Cumple cumple

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

1.

Documento que respalde la Representacion
Legal o la condicion de apoderado del respon-
sable de la comercializacion y/o importador,
cuando corresponda de acuerdo a la legislacién
interna de cada Pais Miembro.

Anexar para NSO, solicitud de renovacion y reconocimiento

2.

Solicitud totalmente diligenciada y firmada por
los responsables.

En caso de maquila, documento emitido por la
Autoridad Competente de cada uno de los pai-
ses que participe en la fabricacion, que avale
dichas actividades. En caso de no existir Auto-
ridad Competente se aceptara la declaracion
consularizada o apostille del fabricante que
avale dichas actividades.

Férmula cuali-cuantitativa con nombre genérico
y nomenclatura IUPAC, cuando corresponda.
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A ser presentada por el interesado

A ser llenado por la
Autoridad Sanitaria

Documentaciéon

Folios

Cumple

No
cumple

Especificaciones organolépticas y fisicoquimi-
cas de producto terminado.

Material del envase primario y secundario,
cuando corresponda.

7.

Comprobante de Pago.

Anexar para NSO vy solicitud de renovacion

8.

Certificado de libre venta (Cuando correspon-
da).

Especificaciones microbiolégicas (Cuando co-
rresponda).

10.

Proyecto de etiqueta o rotulado con instruccio-
nes de uso del producto, advertencias, pre-
cauciones Y restricciones, cuando corresponda.
Asi como sus formas de presentacion.

11.

Fotocopia de NSO anterior

Anexar para NSO y Reconocimiento

12.

Autorizacién del fabricante al nuevo importador,
cuando corresponda, de acuerdo a la legisla-
cion interna de cada Pais Miembro. (Articulo 12
de la Decision 706)

13.

Copia de la NSO (certificada por la Autoridad
Sanitaria que la emite).

14.

Proyecto de etiqueta o rotulado.

15.

Justificacién de las bondades y proclamas atri-
buible al producto, cuya no veracidad pueda
representar un problema para la salud.

Anexar sélo para informacion de cambios, segun corresponda

16.

Modificacién / cambio / incorporacion de fabricante

Articulos 7 y 13 de la Decisién 706

a. Certificado de libre venta o una autoriza-
cion similar expedida por la Autoridad
Competente del pais de origen o declara-
cién consularizada o apostille del respon-
sable del producto en el pais de origen. Es-
tos documentos no deben tener una fecha
de expedicidon con una antigledad mayor a
2 afos.

b. Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado
con el nombre o la razén social modificada.

c. Comprobante de pago por derecho de
tramite.

17.

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

Articulo 13 de la Decisiéon 706

a. Documento que acredite el cambio.
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A ser presentada por el interesado

A ser llenado por la
Autoridad Sanitaria

Documentacién Folios Cumple No
cumple
b. Proyecto de arte de Ie} ethu_eta o] rp_tulado DEL . AL FOLIO
con el nombre o la razén social modificada.
c. Comprobante de pago por derecho de DEL ... AL FOLIO

tramite.

18. | Modificacion / cambio de informacion contenida en el rotulado
Articulo 13 de la Decisién 706
a. Proye_cto dfa _ethueta en la que conste el DEL ... AL FOLIO
cambio solicitado.
b. Informacién que sustente el cambio solici- DEL ... AL FOLIO
tado.
¢. Comprobante de pago por derecho de DEL........... NI FOLIO
tramite.
19. | Modificacién del material del envase o presentacion del producto
Articulo 7, numeral 2, literales f) y h), Articulo 13 de la Decisién 706
a. Declarar ejllmaterlal del envase o la nueva DEL ... AL FOLIO
presentacion.
b. Cgmlprobante de pago por derecho de DEL...._. AL FOLIO
tramite.
20. | Modificacion / cambio de nombre de PHD o PAHP
Articulo 13, segundo pérrafo, y articulo 7, numeral 3 de la Decision 706
a. En caso de terceros paises cuando se pro-
duzca el cambio del nombre se debera
presentar el Certificado de libre venta
segun lo establecido en el articulo 7 de la
Decision 706; en caso que el cambio ocu- | DEL........... AL, FOLIO
rra en un Pais Miembro, debera presentar
la autorizacién del fabricante; y en caso de
magquila sdlo se requiere la declaracion del
titular.
b. Comprobante de pago por derecho de DEL........... XU FOLIO
tramite.
21. | Modificacion / cambio de componentes secundarios en la férmula de PHD o PAHP
Articulos 13 y 14 de la Decisién 706
a. Formulz_a’senalando el cambio, con la con- DEL . AL FOLIO
centraciéon de uso cuando corresponda.
b. Declaracién del Fabricante o del Titular,
cuando se trate de maquila, sefialando di- | DEL........... AL, FOLIO
cho cambio.
c. Nuevas especificaciones técnicas del pro-
_ductp termlnadg para gar_antlzar que no | . AL EOLIO
impliquen cambios sustanciales en la natu-
raleza o funcién del producto.
d. Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado. DEL........... .\ I FOLIO
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A ser presentada por el interesado

A ser llenado por la
Autoridad Sanitaria

Documentacién Folios Cumple No
cumple
e. Comprobante de pago por derecho de | o XU FOLIO
tramite.
22. | Ampliacion de la NSO (inclusién de variedades)
Articulo 7, numeral 2, literales a), b) y d), y articulo 16, de la Decision 706
a. Descripcion y la composicion del producto
con indicacion de su formula cuali- |\ o, Y FOLIO
cuantitativa con nombre genérico y no-
menclatura IUPAC, cuando corresponda
b. Especificaciones organolépticas y fisico-
quimicas del producto terminado para cada | DEL.......... AL..coininnnn. FOLIO
variedad declarada.
C. Proye_cto d.e. etiqueta en la que conste el DEL...._. AL FOLIO
cambio solicitado.
d. Cgm.probante de pago por derecho de DEL... . AL FOLIO
tramite.
23. | Inclusién y/o modificacion de marcas
Articulo 13 de la Decision 706
a. Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado. DEL........... .\ I FOLIO
b. Cgmlprobante de pago por derecho de DEL...._. AL FOLIO
tramite.
24. | Cambio de fabricante y/o maquilador de productos fabricados por etapas
Articulo 13 de la Decision 706
a. Copia del certificado de libre comercializa-
cion o una autorizacion equwalente efmmda DEL... . AL FOLIO
de acuerdo a lo establecido en el articulo 7
de la Decisién 706
b. Proyecto de_ arte de la egqueta o rotulado DEL... . AL FOLIO
con el cambio correspondiente.
Sistema de codificacion de produccion DEL........... AL, FOLIO
Comprobante de pago por derecho de | pn XU FOLIO
tramite
25. | Cambio de vida util
Articulo 22 de la Decision 706
a. Estudios que sustenten el cambio DEL........... .Y FOLIO
b. Comprobante de pago por derecho de DEL . AL FOLIO

tramite.
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VII. CERTIFICACION DE LA INFORMACION TECNICA DEL PRODUCTO

Yo, , identificado
con (DNI ) , actuando en mi condicién de responsable técnico y profesional
titulado y con registro profesional No. de (Pais Miembro correspondiente) certi-

fico técnicamente que el (PHD / PAHP) descrito no perjudica la salud humana, siempre que se
apliquen las condiciones normales o razonablemente previsibles de uso.

FIRMA DEL RESPONSABLE TECNICO
Nombre completo:

Numero de Registro o Colegiatura Profesional:

VIIl. DECLARACION JURADA.

Yo, , identificado
con (DNI) , actuando en condicion de Representante legal o Apoderado,
declaro bajo la gravedad de juramento, que el presente documento y la informaciéon suministra-
da adjunta son auténticos y veraces, y cumplen con todos los requisitos establecidos por la De-
cisién 706 de la Comision de la Comunidad Andina. Asimismo, declaro que la comercializacion
sera posterior a la presentaciéon del presente documento cumpliendo estrictamente con las es-
pecificaciones de calidad definidas para el producto.

FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL O APODERADO
Nombre completo:

Numero de identificacion:

Lugar y fecha,
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Anexo Il

FORMATO UNICO (FNSOHA-002)

LOGO
AUTORIDAD
SANITARIA
COMUNIDAD ANDINA
SECRETARIA GENERAL
N©:

DECISION 706
CODIGO DE IDENTIFICACION DE NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA
PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA Y PRODUCTOS ABSORBENTES DE
HIGIENE PERSONAL

(Nombre de la Autoridad Sanitaria Nacional Competente correspondiente), dando cumplimiento
a lo establecido por la Decisién 706 de la Comision de la Comunidad Andina, “asig-
na”/'renueva”/"autoriza el uso” para fines de: fabricacién, comercializacién y/o importacion,
vigilancia y control; el codigo de identificacion de la Notificacion Sanitaria Obligatoria
para el siguiente producto:

NOMBRE DEL PRODUCTO
MARCA (S):
GRUPO:

(Segun el anexo 1 de la Decision 706)

FORMA DE PRESENTACION:

VARIEDAD:

NOMBRE DEL TITULAR / IMPORTADOR:

(Cuando corresponda)

DOMICILIO O DIRECCION: PAIS:

NOMBRE DEL FABRICANTE:

(Cuando corresponda incluir el nombre, domicilio o direccién del envasador y acondicionador)

DOMICILIO O DIRECCION: PAIS:

VIGENCIA DE LA NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA:

NUMERO DE EXPEDIENTE ASIGNADO / RADICADO:
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De igual manera, esta (nombre Autoridad Sanitaria correspondiente), manifiesta que el intere-
sado declar6 bajo la gravedad de juramento, que el producto notificado cumple con todos los
requisitos establecidos por la Decision 706 de la Comisién de la Comunidad Andina, que toda la
informacién suministrada a la autoridad es auténtica y veraz, que su comercializacién sera pos-
terior a la notificacion, cumpliendo estrictamente con las especificaciones de calidad definidas
para el producto y que se encuentra sometido al control y vigilancia posterior por parte de las
Autoridades Sanitarias correspondientes de acuerdo con lo establecido en la referida Decision
706 de la Comunidad Andina, por lo tanto asume la responsabilidad sobre cualquier inconsis-
tencia que se presente entre la informacion suministrada y la que resulte de las acciones que
se ejerzan por parte de las autoridades.

FIRMA DE LA AUTORIDAD SANITARIA

Lugar y fecha,




GACETA OFICIAL m 25/10/2010 16.20

FORMATO UNICO (FNSOHA-003)

LOGO
AUTORIDAD
SANITARIA
COMUNIDAD ANDINA
SECRETARIA GENERAL
N©:

DECISION 706
CONSTANCIA DE RECONOCIMIENTO DEL CODIGO DE IDENTIFICACION DE
NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA DE PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA Y
PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL

(Nombre de la Autoridad Sanitaria correspondiente), dando cumplimiento a lo establecido por la
Decision 706 de la Comisién de la Comunidad Andina, reconoce para fines de fabricacion, co-
mercializacion y/o importacion, vigilancia y control; el codigo de identificacion de la Notificacion
Sanitaria Obligatoria (NSO) para el siguiente producto:

NOMBRE DEL PRODUCTO
MARCA (S):
GRUPO:

(Segun el anexo 1 de la Decision 706)

FORMA DE PRESENTACION:

VARIEDAD:

NOMBRE DEL TITULAR / IMPORTADOR:

(Cuando corresponda)

DOMICILIO O DIRECCION: PAIS:

NOMBRE DEL FABRICANTE:

(Cuando corresponda incluir el nombre, domicilio o direccidn del envasador y acondicionador)

DOMICILIO O DIRECCION: PAIS:

PAIS QUE CONCEDIO LA NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA:

VIGENCIA DE LA NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA:

NUMERO DE EXPEDIENTE ASIGNADO / RADICADO:

Asimismo, esta (nombre Autoridad Sanitaria correspondiente), manifiesta que el interesado
declaré bajo la gravedad de juramento, que el producto notificado cumple con todos los requisi-
tos establecidos por la Decision 706 de la Comisién de la Comunidad Andina, que toda la in-
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formacion suministrada a la autoridad es auténtica y veraz, que su comercializaciéon sera poste-
rior a la fecha en que el interesado solicita el reconocimiento, cumpliendo estrictamente con las
especificaciones de calidad definidas para el producto y que se encuentra sometido al control y
vigilancia posterior por parte de las Autoridades Sanitarias correspondientes, de acuerdo con lo
establecido en la referida Decisién 706 de la Comunidad Andina, por lo tanto asume la respon-
sabilidad sobre cualquier inconsistencia que se presente entre la informacién suministrada y la
que resulte de las acciones que se ejerzan por parte de las autoridades.

FIRMA DE LA AUTORIDAD SANITARIA

Lugar y fecha,
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Anexo [l

Caodigo de identificacion de la Notificacién Sanitaria Obligatoria
para PHD y PAHP

Los paises acordaron la siguiente estructura del cédigo de identificacién de la NSO con la inclu-
sion de los siguientes campos:

NSO TIPO DE NUMERO ANO DE EMISION PAIS
PRODUCTO CORRELATIVO - DEL CODIGO DE
CODIGO DE IDENTIFICACION
IDENTIFICACION NSO
NSO
H: PHD (cinco digitos) (dos ultimos digitos) BO: Bolivia
A: PAHP CO: Colombia
EC: Ecuador
PE: Perl

Ejemplo: NSOH00001-10BO

Las Autoridades Sanitarias Nacionales tendran potestad para incluir al final de la estructura del
codigo de identificacion NSO, otros campos que sean de utilidad para el control y vigilancia en
el mercado siempre que guarde concordancia y no contradiga lo previsto en la Decisién 706 de
la Comision de la Comunidad Andina.

* % % % %

RESOLUCION 1371

Reglamento para el Funcionamiento del Comité Andino de Asistencia
Mutua y Cooperacion

LA SECRETARIA GENERAL DE LA COMU- cual tendra por finalidad dar asesoramiento
NIDAD ANDINA, técnico a la Secretaria General y, por su inter-
medio, a otros 6rganos del Sistema Andino de
VISTOS: Los articulos 37, 38, 39 y la Cuarta Integracion, para el cumplimiento de los fines de
Disposicién Complementaria de la Decisién 728 las Decisiones 728 y 574 “Régimen Andino de
de la Comisién de la Comunidad Andina, rela- Control Aduanero”;
tiva a la Actualizacion de la Decision sobre Asis-
tencia Mutua y Cooperacion entre las Adminis- Que, el ultimo parrafo del articulo 39 de la
traciones Aduaneras de los Paises Miembros de Decision 728 establece que la Secretaria Gene-
la Comunidad Andina; vy, ral, mediante Resolucion, deberd aprobar el
Reglamento Interno del mencionado Comité;
CONSIDERANDO: Que el articulo 37 de la
Decision 728 dispone la creacién de un Comité
Andino de Asistencia Mutua y Cooperacion, el RESUELVE:
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Articulo 1.- Adoptar el Reglamento para el
Funcionamiento del Comité Andino de Asisten-
cia Mutua y Cooperacion, cuyo texto anexo for-
ma parte de la presente Resolucion.

Comuniquese a los Paises Miembros la pre-
sente Resolucion, la cual entrard 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 vein-
tidés dias del mes de octubre del afio dos mil
diez.

ADALID CONTRERAS BASPINEIRO
Secretario General a.i.

ANEXO

REGLAMENTO PARA EL FUNCIONAMIENTO DEL COMITE ANDINO DE
ASISTENCIA MUTUA Y COOPERACION

CAPITULO |
De la Conformacién y Estructura

Articulo 1.- EI Comité Andino de Asistencia
Mutua y Cooperacién (en adelante “el Comité”)
estara conformado por un representante titular y
un representante alterno de cada Pais Miembro,
cuya designacion recaera en funcionarios de la
Administracion Aduanera con facultades para
tomar decisiones, expresar opiniones 0 posicio-
nes del pais que representan, en las materias a
ser tratadas en el presente Reglamento.

Al menos uno de dichos funcionarios debera
formar parte de la Oficina de Enlace acreditada
para efectos del cumplimiento de lo dispuesto en
la Decision 728 “Actualizacion de la Decision
sobre Asistencia Mutua y Cooperacién entre las
Administraciones Aduaneras de los Paises
Miembros de la Comunidad Andina”, la cual
debera ser el 6rgano competente para ejercer la
funcion de control en las Administraciones
Aduaneras de cada Pais Miembro.

Los representantes ante dicho Comité podran
estar asistidos por los técnicos, peritos, expertos
o profesionales que, en cada caso, consideren
sus Paises Miembros.

Articulo 2.- La Presidencia del Comité sera
asumida por el representante del Pais Miembro
en ejercicio de la Presidencia de la Comision, el
cual estard encargado de dirigir las reuniones y
coordinar sus labores.

Articulo 3.- La Secretaria Técnica del Co-
mité sera ejercida por el funcionario que al efec-
to designe la Secretaria General de la Comuni-
dad Andina.

Articulo 4.- Previo consenso de los Paises
Miembros, en las reuniones podran estar pre-
sentes por invitacién de la Secretaria General o
por requerimiento de un Pais Miembro, repre-
sentantes de organismos internacionales y
técnicos especializados en las materias a tratar,
quienes podran participar en las deliberaciones
solamente con derecho a voz.

Articulo 5.- Las reuniones del Comité podran
realizarse en forma presencial o virtual. En el
segundo caso se utilizardn medios tecnoldgicos
de comunicaciones que permitan reuniones a
distancia.

CAPITULO I
De las Funciones

Articulo 6.- Correspondera al Comité ejercer
las funciones previstas en los numerales a) al f)
del articulo 39 de la Decision 728.

Articulo 7.- Correspondera a la Secretaria
Técnica:

a) Organizar las reuniones del Comité, cuando
sea necesario, y proceder a su convocatoria
previa coordinaciéon con su respectiva Presi-
dencia;

b) Elaborar la agenda provisional de los asun-
tos que deban ser tratados en las reuniones
del Comité;

¢) Preparar y difundir los documentos de trabajo
a ser evaluados en las reuniones del Comité;

d) Recibir de los Paises Miembros los nombra-
mientos de los representantes titulares y al-
ternos en el Comité y las acreditaciones de
los participantes en sus reuniones;
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e) Presentar al Comité, y cuando sea necesario
a las instancias andinas en materia aduanera
pertinentes, las solicitudes o recomendacio-
nes que consideren necesarias sus represen-
tantes;

f) Redactar los informes provisionales de las
reuniones del Comité y elevar los resultados
de los mismos a la consideracion de los Pai-
ses Miembros;

g) Redactar los informes definitivos, de ser el
caso, sobre la base de las observaciones
formuladas por los Paises Miembros a los in-
formes provisionales resefados en el inciso
anterior;

h) Mantener actualizada la documentacion utili-
zada en las reuniones del Comité.

CAPITULO Il
De las Reuniones

Articulo 8.- Las reuniones seran convocadas
por la Secretaria Técnica y tendran lugar por lo
menos una vez al afo en sesion ordinaria y ex-
traordinariamente cuando asi lo solicite un Pais
Miembro o la Secretaria General.

Articulo 9.- Las convocatorias de las reunio-
nes presenciales se efectuaran al menos con
cuarenta y cinco (45) dias calendario de antela-
cion a la fecha de inicio de las mismas.

Las convocatorias de las reuniones a distan-
cia bajo la modalidad virtual, utilizando medios
como la teleconferencia o la videoconferencia,
se efectuaran al menos con quince (15) dias
calendario de antelacion a la fecha de inicio de
las mismas.

Las convocatorias contendran la agenda
provisional, los temas sugeridos y las solicitudes

que hubieren presentado la Secretaria Técnica y
los Paises Miembros.

Articulo 10.- Recibida la convocatoria con la
documentacion pertinente, los miembros del
Comité dispondran de ocho (8) dias calendario
para la presentacion de sugerencias a fin que
la Secretaria Técnica pueda difundirlas como
parte integrante de la agenda provisional revisa-
da.

Articulo 11.- En los casos de reuniones con
caracter de urgencia, cuando las circunstancias
asi lo requieran, la convocatoria, con la docu-
mentacion pertinente, se remitira con no menos
de diez (10) dias calendario de antelacion a la
fecha de inicio de las mismas.

Articulo 12.- EI Comité aprobara la agenda
definitiva al inicio de cada reunioén.

Articulo 13.- EI Comité Andino de Asistencia
Mutua y Cooperaciéon sesionara y emitira sus
acuerdos, recomendaciones y opiniones técni-
cas con un quérum minimo de tres (3) represen-
tantes de los Paises Miembros. En todo caso,
en el acta correspondiente se reflejaran las opi-
niones singulares de los representantes sobre la
materia evaluada.

Articulo 14.- Al término de cada reunion, la
Secretaria Técnica redactara un informe provi-
sional en el que se consignara el resultado de
los trabajos y las recomendaciones que se hu-
bieran acordado. Este informe sera remitido a
los Paises Miembros en un plazo no mayor de
cinco (5) dias habiles, siguientes a la reunion.

Articulo 15.- El informe provisional se ele-
vara a definitivo luego de transcurrido un plazo
de diez (10) dias habiles durante el cual los
miembros del Comité podran realizar sus obser-
vaciones.
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