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Recomendaciones para el agotamiento ™
de existencias de productos cosméticos,

de higiene doméstica y absorbentes de
higiene personal

21 jun 2021

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima, a través
de la Direccién de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene
Doméstica, se permite informar sobre aspectos relacionados con el agotamiento
de existencias de los productos, etiquetas, empaques, envases, rétulos y
prospectos, en forma individual o conjunta, que se encuentren en las instalaciones
del establecimiento del fabricante, lugares de almacenamiento, en transito, u otras instalaciones; esto, previo o durante la comercializacién
de los productos en mencién.

Es asi, como los fabricantes deben tener en cuenta que este tramite esta sujeto a lo dispuesto en la Decisiéon 783 de 2013 de la Comunidad
Andina mediante la cual se establecieron “Directrices para el agotamiento de existencias de productos cuya Notificacion Sanitaria
Obligatoria ha terminado su vigencia o se ha modificado y atn existan productos en el mercado”.
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Para reportar el agotamiento de existencias, es preciso tener en cuenta los siguientes puntos:

1. Cuando se realicen cambios y/o modificaciones a la informacién declarada en la Notificacion Sanitaria Obligatoria — NSO de los
productos cosméticos, de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal, de acuerdo con lo establecido por la normatividad
sanitaria que le sea aplicable, segun sea el caso.

Al realizar el cambio y/o modificacion, el titular de la NSO debera informar su interés para agotar existencias mediante los formatos
establecidos en la Resolucién 1370 de 2010 (productos de higiene doméstica y absorbentes de h|gmne(b%ﬂ%ﬁﬁﬁ'?ﬂéﬂ&fgdﬂ\d&fﬂirﬂmso)\
de 2019 (productos cosméticos), relacionando de manera clara, si esta solicitando el agotamiento de producto terminado o de envases

e insumos en la Seccién V de los formatos antes citados. (https://app.invima.gov.co/chat/)Qa
Preferiblemente, dicho agotamiento debe indicarse dentro de la misma solicitud en la que se reporta el cambio o modificacién de la
informacion de la NSO. Si en la solicitud de cambio y/o modificacion de la NSO no informé acerca del iftiengs: srapgitaieesionesitas/) @ ,i
posteriormente debera radicar esta solicitud por los canales institucionales, adjuntando igualmente los formatos establecidos en las
Resoluciones 1370 de 2010 0 2108 de 2019, segun aplique de acuerdo al tipo de producto (productos de higiene doméstica,

absorbentes de higiene personal o cosméticos), especifil¥iBS &5 Bl W AAKRE A4 RIGIMMEHFINe S UisitsdirpirRsPondencia) ywrg

Una vez se presente la informacién de agotamiento, la Decision 783 de Zoaﬁt%%nﬁgggﬁwepm%%eg%qlc& Mh%sfgafbaé'ﬁc?g%%%%ﬂcnud) _‘_

existencias. Vencido este término y sin que se hayan agotado las existencias, el interesado podrasolicitar prérroga por un periodo
igual con el debido sustento. Esta solicitud de prérroga debe radicarse mediante un oficio o memorial y no tiene costo.

2. Terminada la vigencia del cédigo de NSO, sin que se haya solicitado la renovacién oportunamente y aun existan productos en el
mercado, la Decisién 783 de 2013 otorga un plazo de doce (12) meses para su agotamiento y en este caso, no sera necesario informar
al Invima.

Una vez vencido este término y sin que se hayan agotado las existencias, el interesado podra solicitar prérroga por un periodo igual
con el debido sustento. Esta solicitud debe radicarse mediante un oficio o memorial y no tiene costo.

Teniendo en cuenta lo establecido por la Decision 783 de 2013, no es obligatorio relacionar las cantidades de unidades de productos,
etiquetas, empaques, envases, rétulos o prospectos y los numeros de lote a agotar para los casos descritos.

La Decision Andina 833 de 2018 faculta a la Autoridad Nacional Competente para que dentro de sus actividades de Inspecciodn, Vigilancia y
Control - IVC, solicite esta o cualquier otra informacion que se requiera para garantizar la calidad y seguridad de los productos.

Igualmente, la Comunidad Andina (CAN) ha emitido algunas disposiciones excepcionales en el marco de la emergencia sanitaria actual
generada por el covid-19 y especificamente en materia de agotamiento de existencias, donde expidié la Decision 868 de 2020 modificada
mediante la Decisién 872 de 2021 "Disposicion excepcional para el agotamiento de existencias de los productos cosméticos y productos de
higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal’, por lo que se recomienda su consulta y revisién, con el fin de cumplir con
las condiciones alli estipuladas.
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Para la prérroga excepcional de agotamiento considerada en estas Decisiones, los fabricantes deben presentar ante el Invima mediante un
oficio o memorial la respectiva solicitud indicando la cantidad y los nimeros de lote a agotar de producto terminado, ademas de la
justificacidn para pedir tal prérroga excepcional. Esta solicitud no tiene ninguin costo.

Consideraciones generales para tener en cuenta en los agotamientos de existencias

¢ Las existencias de productos e insumos a agotar no deben presentar observaciones respecto a la calidad o la se%guri%a(ii ?anit?ria. :
. : . . 8uscnP on-boletjn-in ormatlvo)\
¢ El agotamiento no aplica cuando la modificacion y/o cambio se presente ante un eventual error en la NSO que fequiere subsanar para N
dar cumplimiento a la normatividad aplicable vigente.
¢ Una vez vencido el periodo de agotamiento, se deberan retirar del mercado las existencias de producto,(ﬂﬁbsggaap;ariwﬁﬁtag’gv_co/chat/)m
incumpliendo con la normatividad sanitaria vigente y podria ser objeto de las medidas sanitarias y de las sanciones administrativas en

desarrollo del proceso administrativo sancionatorio a que haya lugar. o _
(https://app.|nV|ma.gov.co/C|tas/)i,i
Finalmente, la Direccion de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica esta atenta para resolver las inquietudes
puntuales sobre los tramites y solicitudes de agotamiento relacionados con la Decisién 783 de 2013.
_ _ ) (https://ses_uite.invima.?ov.co:444/qusd/ eticiones/solicitud-correspondencia) parg
Para mas informacion puede comunicarse al teléfono (1) 742 2121 extensiones: 6001 /6002 / 6100/ 6101 /6102 /6103 /6104 /6105 /
6106y 6200 y/o0 al correo electrénico dirCosmeticos@invima.gov.co (mailto:dirCosmeticos@invima.gov.co)
(https://sesuite.invima.gov.co:444/Pqrsd/peticiones/solicitud) --
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