RESOLUCION NUMERO 000814 DE 2026

(abril 28)
por la cual sereglamenta laprohibicionen Colombia de laexperimentacion, importacion/ exportacion fabricacion

y comercializacién de productos cosméticos, sus ingredientes o combinaciones de ellos que sean objeto de
pruebas con animalesy se dictan otras disposiciones.

El Ministro de Salud y Proteccion Social, en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas
en los articulos 429 y 588 de la Ley 9% de 1979 y articulo 6° de la Ley 2047 del 2020 vy,

CONSIDERANDO:

Que el articulo 49 de la Constitucion Politica, modificado por el Acto Legislativo 2 de 2009, establece que
corresponde al Estado organizar, dirigir y reglamentar la prestacién de los servicios de salud y de saneamiento
ambiental, conforme a los principios deeficiencia, universalidad y solidaridad. Asimismo, le atribuye la funcién de
definir las politicas parala prestacién de dichos servicios por parte de entidades privadas, ejercer su inspeccion,
vigilancia y control, y determinar las competencias de la Nacién, las entidades territoriales y los particulares, asi
como los aportes asu cargoen los términos previstos por la ley.

Que elarticulo 78 de la Constitucion Politica de Colombia, establece quela ley regulara el control de la calidad
de los bienes y servicios ofrecidos a la comunidad, asi como la informacién que debe suministrarse al plblico en
su comercializacion. Ilgualmente, dispone que seran responsables quienes, en la produccién o comercializacién de
bienes y servicios, afecten lasalud, la seguridad o eladecuado abastecimiento de los consumidores. Asi mismo,
sefiala que el Estado garantizara la participacion de las organizaciones de consumidores y usuarios enel estudio
de las disposiciones que les conciernen, siempre que estas sean representativas y cuenten con procedimientos
democraticos internos.

Que parael afio 1969, los Gobiernos de Bolivia, Colombia, Ecuador, Per y Venezuela suscribieron el Acuerdo
de integracién subregional andino (Acuerdo de Cartagena), conelobjetivode promovereldesarrollo de los Paises
Miembros en condiciones equitativas, mediante la integraciéon y la cooperacién econémica y social, creando la
Comunidad Andina.

Que el articulo 3° del Acuerdo de Cartagena dispone que, paraalcanzar los objetivos de dicho Acuerdo se
emplearan, entre otros mecanismos y medidas, un Programa de Liberacién del intercambio comercial més
avanzado que los compromisos derivados del Tratado de Montevideo 1980, cuyo objetodeacuerdo conelarticulo
72 ibidem, es eliminar los gravamenes, entendidos estos como los derechos aduaneros y cualquier otro recargo
de efecto equivalente, ya sea de naturaleza fiscal, monetaria 0 cambiaria, que incida sobre las importaciones,
excluyendo aquellas tasas que correspondan al costo aproximado de los servicios prestados; y las restricciones
detodo orden, que incidan sobre la importaciénde productos originarios del territorio de cualquier Pais Miembro,
entendiéndose a estas restricciones como cualquier medida de caracter administrativo, financiero o cambiario,
mediante la cual un Pais Miembro impida o dificulte las importaciones, por decisién unilateral, segin lo
dispuestoen elarticulo 73 del acuerdo.

Que, en este sentido, los Paises Miembros se encuentran habilitados para adoptar medidas que puedan
incidir en las importaciones, siempre queestas tengan como finalidad la proteccién de la vida y la salud de los
animales y se ajusten alos principios del ordenamiento comunitario andino.

Que conforme al articulo 245 de la Ley 100 de 1993, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima), fue creado como un establecimiento publico del orden nacional, cuyo objeto es ejecutar
las politicas de vigilancia sanitaria y control de calidad de medicamentos, productos bioldgicos, alimentos,
bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirdrgicos y odontol6gicos, productos naturalks,
homeopaticos, biotecnoldgicos, reactivos de diagndstico, entre otros que puedan impactar la salud individual y
colectiva.

Que, de conformidad con el articulo 17 de la Resolucion namero 1229 de 2013, el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima), en ejercicio de las competencias y funciones asignadas por
las Ley 100 de 1993, Ley 1122 de 2007, el Decreto namero 2078 de 2012 y demas normas aplicables, debe
desarrollar las actividades relacionadas con el modelo de inspeccién, vigilancia y control sanitario. En
particular, conforme al literal b) del citado articulo, le corresponde disefiar e implementar los modelos de
inspeccion, vigilancia y control aplicables a los productos y actividades sujetos a sucompetencia, de acuerdo
con laguia paralaelaboracion delanélisis de riesgo definida por el Ministerio de Salud y Proteccién Social.



Que la Decisién 833 de 2018, expedida por la Comision de la Comunidad Andina, establece en elarticulo
1° los requisitosy procedimientos armonizados que deben cumplir los productos cosméticos, tanto de los Paises
Miembros como de terceros paises, para su comercializacion en la subregién andina, con el fin de facilitar su
controly vigilancia en el mercado, garantizar un alto nivel de proteccion de la salud o seguridad humanay
evitar que se induzca a error al consumidor. En este sentido, dicha Decision regula las condiciones sanitarias
aplicables a los productos cosméticos, asi como su control de calidad y vigilancia sanitaria, por lo cual Colombia,
ensu calidad de Pais Miembro, debe asegurar la correcta aplicacion de las disposiciones alli previstas.

Que el articulo 4° de la Decisidn 833 de 2018 establece que, los productos cosméticos que se comercialicen en
la subregion andina deben ajustarse a los listados internacionales de ingredientes autorizados y no autorizados,
asi como a sus respectivas funciones, restriccionesy condiciones de uso. Asi mismo, el articulo 6° de la citada
decision dispone que dichos productos requieren, para su comercializacion, la Notificacidén Sanitaria Obligatoria
(NSO), cuyo cédigo, unavezcancelado o vencido, no podra ser reasignado.

Que la Decisidn 833 de 2018 no regula de manera expresa la utilizacion de animales en las pruebas para la
elaboracion y producciénde productos cosméticos. En consecuencia, y en aplicacion del principio de complerrento
indispensable del derecho comunitario andino, los Paises Miembros pueden adoptar disposiciones internas sobre
materias no previstas, siempre que estas resulten necesarias para la adecuadaejecucién dela norma comunitara y
no la contradigannidesvirtaen.

Que, en este sentido, el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina, en reiterada jurisprudencia, entre
otras en el Proceso 107-1P-2018, ha sefialado que el principio de complemento indispensable permite a las
legislaciones nacionales regular aquellos aspectos no contemplados por la normativa comunitaria, en tanto esta
no siempre prevé todos los supuestos susceptibles de regulacion juridica.

Que, asi mismo, ha precisado que la aplicacién de dicho principio debe realizarse bajo criterios restrictivos,
de manera que Unicamente sean admisibles aquellas disposiciones internas que resulten estrictamente necesarias
parala ejecucion de lanorma comunitaria, contribuyan a su adecuada aplicacién y no generen obstaculos ni
la desnaturalicen. En ese sentido, ha advertido que cualquier disposicion interna que resulte contraria al
ordenamiento comunitario o incompatible con este seré inaplicable, independientemente de sujerarquia o de su
caracteranterior o posterior.

Que, de conformidad con la Ley 2047 de 2020, se prohibe en el territorio nacional la experimentacion,
fabricacion, importacion y comercializacion de productos cosméticos, sus ingredientes o combinaciones de ellos
que hayan sido objeto de pruebas en animales, conforme a lo previsto en su articulo 1°.

Que el articulo 6° de la precitada ley dispone que el Gobierno nacional deberd reglamentar sus
disposiciones dentro del término alli sefialado, razén por la cual resulta necesario adoptar las medidas
reglamentarias que permitan suadecuada implementacion, verificacién y cumplimiento efectivo.

Que la expedicion de la presente resolucion serealiza en cumplimiento de lo previsto en elarticulo 6° de la Ley
2047 de 2020 y en atencion a la orden impartida porla Salade lo Contencioso Administrativo, Seccion Quinta del
Consejo de Estado de Colombia, dentro del proceso de accién de cumplimiento con radicado nimero 25000-
23-41-000-2024- 01470-01, mediante la cual se ordené al Gobierno nacional, integrado por el Presidente de la
Republicay los ministerios competentes, expedir la reglamentaciénde la citada ley dentro del término fijado, con
el fin de garantizar la efectividad del mandato legal y el cumplimiento de las decisiones judiciales.

Que, con el fin de dar cumplimiento a la prohibicién establecida en la Ley 2047 de 2020, se considera
procedente laadopcionde una declaracion de conformidad de primera parte, de conformidad con la norma técnica
ISO/IEC 17050, como mecanismo mediante el cual el proveedor o fabricante certifique que los productos
cosméticos, susingredientes o combinaciones no han sido objeto de pruebas en animales para la verificacion de
suseguridad.

Que, en este sentido, dicha norma técnica establece los requisitos generales aplicables a la declaracidn de
conformidad emitida por un proveedor, correspondiente a la modalidad de atestacion de primera parte, en la cual
este afirma que un producto, proceso, sistema de gestion o servicio cumple con los requisitos especificados en
normas, reglamentos u otras disposiciones aplicables.

Que la citada norma reconoce, igualmente, otras modalidades de evaluacion de la conformidad, tales como
la de segunda parte, realizada por el usuario, y la de tercera parte, efectuada por un organismo independiente,
precisando que la declaracion del proveedor puede sustentarseen resultados de evaluaciones realizadas pordichas



partes, sin que ello implique una disminucidn de la responsabilidad que recae sobre quien emite la declaracién.

Que de estaforma, seestablece unrequisito adicional para toda la cadena de produccion y comercializacién de un
producto cosmético en el pais. En consecuencia, sise evidencia que algin productor, proveedor, comercializador
u otro actorinvolucrado realiza pruebas en animales, la responsabilidad recaera directamentesobre dicho actor.

Que, en mérito de lo expuesto,
RESUELVE: CAPITULO
Disposiciones generales

Aurticulo 1°. Objeto. La presenteresoluciontiene porobjetoreglamentar la prohibicion de la experimentacion,
importacién, exportacion, fabricacion y comercializacion de productos cosméticos sus ingredientes o
combinaciones de ellos, que sean objeto de pruebaen animales.

Articulo 2°. Ambito de aplicacion. La presente resolucion aplica a las personas naturales o juridicas que integran
la cadena de experimentacidn, importacion, exportacion, fabricaciény comercializacion de ingredientes, productos
cosméticos y sus combinaciones.

CAPITULO II
De la actuacion administrativa en cumplimiento de los criterios técnicos constructivos y de seguridad

Articulo 3°. Declaracién de conformidad de primera parte para efectos de la Notificacion Sanitaria
Obligatoria (NSO). Para la fabricacién, importacion, exportacion y comercializacién de los productos de que trata
el presente acto administrativo, deberd allegarse ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima), junto con los demas requisitos previstos en la Decision 833 de 2018, una declaracion de
conformidad de primera parte, suscritaporelrepresentante legal o apoderado del titular de la Notificacion Sanitaria
Obligatoria o del importador, segin corresponda, mediante la cual se certifique que los productos cosméticos, sus
ingredientes y combinacionesno hansido objetode pruebas en animales.

La declaracién podra amparar uno o varios productos y tendré una vigencia igual a la de la Notificacion Sanitaria
Obligatoria. En caso de incorporarse nuevos productos, debera presentarse la correspondiente declaracién.

La ausencia deladeclaraciéndaralugar al requerimiento para completar la informacién o al rechazo del tramite,
de conformidad con lanormativa vigente.

Paragrafo 1°. Para los productos que se encuentren en circulacion o que cuenten con Notificacion Sanitaria
vigente almomento delaentrada envigor de la presente resolucion, la declaracién de primera parte podra anexarse
de manera voluntaria en los tramites de modificacion. No obstante, enlos procesos de renovacion, su presentacion
sera de caracterobligatorio.

Paragrafo 2°. Para la importacién en el territorio nacional de productos con Notificacion Sanitaria Obligatoria
(NSO) emitida por laAutoridad Nacional Competente del primer Pais Miembro de fabricacién y comercializacién, o
de comercializacion, segincorresponda, y quepretendanserreconocidosenelpais,deberaallegarse unadeclaracion
de primera parte emitida por el Representante Legal o Apoderado del titular de la Notificacion Sanitaria
Obligatoria o del importador, en la que se debera indicar expresamente que los productos cosméticos, sus
ingredientes y sus combinaciones no han sido testeados en animales. El incumplimiento de lo establecido en el
presentearticulo impedira la importacién dedichos productos dentro delterritorio nacional.

Avrticulo 4°. Excepciones. En elmarco delcumplimiento delarticulo 3° de la Ley 2047 del 2020, se encuentran
las siguientes excepciones al cumplimiento de la norma:

1. Cuando uningrediente deba someterse a pruebas de seguridad, por riesgos de salud y/o al ambiente y no
existan pruebas alternativas validadas por la comunidad cientifica internacional.

2. Cuando los datos de seguridad generados a través de pruebas en animales para un ingrediente se hayan
realizado para otro propésitodiferenteal cosmético.

Paragrafo. Para tal efecto, el titular de la Notificacién Sanitaria Obligatoria (NSO) debera sustentar
técnicamente ante el Instituto Nacional de Vigilancia e Inspeccion de Medicamentos y Alimentos (Invima),
al momento de la emisién o reconocimiento de la NSO, la declaracion jurada acogiéndose a una o varias de las



excepciones referidas en el presente articulo. El Invima mediante control en el mercado podré validar la
informacién o el sustentotécnico que verifique elcumplimiento de la ley.

CAPITULO I
Disposiciones finales

Articulo 5°. Inspeccion, vigilanciay control. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima), en ejercicio de sus funciones de inspeccidn, vigilanciay controly a partir de la entrada en
vigorde la presente resolucion, verificard que, en las solicitudes de Notificacidn Sanitaria Obligatoria (NSO), se
incluya la declaracion de conformidad de primera parte, suscrita por el representante legal o apoderado del titular
de la NSO o del importador, seguncorresponda.

Dicha declaracion constituira un documento adicional a los requisitos previstos en la Decisién 833 de
2018 y sera objeto de verificacion en el marco de las actuaciones administrativas y de controlsanitario que
adelante laautoridad competente.

Avrticulo 6°. Vigencia. La presente resolucionrige a partir de la fecha de su expedicion. Publiquesey cimplase.
Dadaen Bogotéa, D.C., a 28 de abril de 2026.

El Ministro de Saludy Proteccién Social,
Guillermo Alfonso Jaramillo Martinez.

(C. F).






