REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

DECRETO NUMERO DE 2023

( )

Por el cual se determina la permanencia del reglamento técnico sobre las condiciones y
requisitos sanitarios para la fabricacion, envasado, almacenamiento, comercializacién,
etiquetado, declaracion de propiedades nutricionales o en salud, registro sanitario,
publicidad, control de calidad, e inspeccion, vigilancia y control de los suplementos
dietarios comercializados en el territorio nacional.

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA

En ejercicio de sus atribuciones constitucionales y legales, en especial de las conferidas
en los articulos 259 y 299 de la Ley 9 de 1979, 2 del Decreto Ley 4107 de 2011y
2.2.1.7.6.7 del Decreto 1468 de 2020 y

CONSIDERANDO

Que el Decreto 3249 de 2006 establecié el reglamento técnico para la fabricacion,
comercializacién, envase, rotulado o etiquetado, régimen de registro sanitario, de control de
calidad, de vigilancia sanitaria y control sanitario de los suplementos dietarios nacionales o
importados comercializados en el territorio nacional. Dicho acto administrativo fue modificado
por el Decreto 3863 de 2008 y el Decreto 272 de 2009, y reglamentado mediante la
Resolucion 3096 de 2007.

Que el Decreto 1595 de 2015 dicté normas relativas al Subsistema Nacional de Calidad y
modificé el Capitulo 7 y la Seccion 1 del Capitulo 8 del Titulo 1 de la Parte 2 del Libro 2 del
Decreto 1074 de 2015, Unico Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo.

Que el Decreto 1468 de 2020, que refiere lo concerniente a el Subsistema Nacional de
Calidad (SNCA) en materia de normalizacion, reglamentacién técnica, acreditacion, evaluacion
de la conformidad, metrologia y vigilancia y control, previendo al tenor del articulo 2.2.1.7.6.7,
que los reglamentos técnicos expedidos, deberan ser sometidos a revisién por parte de la
entidad reguladora, con el fin de determinar su permanencia, modificacién o derogatoria, por lo
menos, una vez cada cinco (5) afios, o antes, si cambian las causas que le dieron origen.

Que, en cumplimiento de lo anterior, el Ministerio de Salud y Proteccion Social, en
coordinacion con el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), y
la asesoria y orientacion del Grupo Banco Mundial y el Departamento Nacional de Planeacion
(DNP), desarroll6 la evaluacion ex post del Decreto 3249 de 2006 y sus normas
complementarias o modificatorias, las cuales contienen los requisitos para la fabricacion y
comercializacion de suplementos dietarios en Colombia.

Que de acuerdo con el reporte final del andlisis de impacto normativo ex post (evaluacion ex
post), se concluyé que es necesario actualizar la normatividad referente a suplementos
dietarios en Colombia a partir de algunas recomendaciones como: actualizar los requisitos
técnicos que correspondan con base en los acuerdos del Anexo de Suplementos Alimenticios
en el marco de la Alianza del Pacifico; realizar una revision y actualizacion de los valores de
referencia diarios y niveles de ingesta maximos de vitaminas, minerales y oligoelementos,
empleando como insumo principal las Recomendaciones de Ingesta de Energia y Nutrientes
(RIEN) adoptadas para la poblacién colombiana; definir buenas practicas de abastecimiento
especificas para suplementos dietarios o considerar si las que se encuentran vigentes para
medicamentos son aplicables; y fortalecer las actividades de control post comercializacion de
los suplementos dietarios con base en la gestion del riesgo sanitario, entre otras medidas
regulatorias y no regulatorias.

Que, el reglamento técnico dispuesto en el Decreto 3249 de 2006, modificado por el Decreto
3863 de 2008 y Decreto 272 de 2009, y reglamentado mediante la Resolucion 3096 de 2007,
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el Ministerio de Salud y Proteccién Social, acatando lo previsto en el Decreto 1468 de 2020,
desarrollé el analisis de impacto normativo (AIN), concluyendo como mejor alternativa la de
avanzar en la actualizacion del mismo.

Que para el pais ese reglamento contiene procesos de control, inspeccion y aprobacion que
constituyen una funcion sanitaria esencial, asociada a la responsabilidad estatal y ciudadana
de proteger la salud individual y colectiva, con el fin de regular las acciones de intervencién de
las cadenas productivas, orientadas a la eliminacion o minimizacién de riesgos, dafios e
impactos negativos a la salud humana por el consumo de bienes, dentro de los que se
encuentran los suplementos dietarios.

Que el analisis de permanencia del precitado reglamento técnico se efectla en respuesta a lo
previsto en el articulo 2.2.1.7.6.7 del Decreto 1468 de 2020, no prevé surtir una nueva
notificacion internacional ante la Organizacion Mundial del Comercio, a la luz del Acuerdo
sobre Obstéculos Técnicos al Comercio de la OMC.

Que en consecuencia, una vez realizada la consulta nacional y surtido el andlisis de revisién
del reglamento técnico por parte de la entidad reguladora y determinandose la importancia de
su actualizacién, se precisa una revision integral a la luz de la evidencia cientifica disponible
de los actos administrativos relacionados con la tematica de suplementos dietarios en
Colombia, a saber, Decreto 3249 de 2006, Decreto 3863 de 2008, Decreto 272 de 2009 y
Resolucion 3096 de 2007, por lo cual se hace necesario decretar la permanencia del precitado
reglamento técnico, mientras finaliza el proceso completo de elaboracion y expedicion de
reglamentos técnicos conforme a la politica de mejora normativa adoptada por el gobierno
nacional.

En mérito de lo expuesto,
DECRETA:

ARTICULO 10. De acuerdo con lo dispuesto en el Decreto 1468 de 2020 en el Articulo
2.2.1.7.6.7, determinar la permanencia del reglamento técnico dispuesto en el
Decreto 3249 de 2006, modificado por el Decreto 3863 de 2008 y Decreto 272 de 2009, y
reglamentado mediante la Resoluciéon 3096 de 2007, por lo expuesto en la parte motiva del
presente acto.

ARTICULO 20. El presente decreto rige a partir de la fecha de su publicacion.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogot4a, D.C, a los

LUIS GUILLERMO JARAMILLLO
Ministro de Salud y Proteccion Social
Aprobo:

XXXXXX
Director Juridico
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