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TITULO IV PROMOCION Y CONTROL DE NORMAS TECNICAS

CAPITULO PRIMERO REGISTRO DE FABRICANTES E IMPORTADORES DE PRODUCTOS Y
PROVEEDORES DE SERVICIOS SUJETOS AL CUMPLIMIENTO DE
NTCOO O REGLAMENTOS TECNICOS.

1.1 Registro de fabricantes e importadores de bienes controlados por la SIC*.

Los fabricantes e importadores de bienes y los proveedores de servicios sujetos al cumplimiento de
reglamentos técnicos cuyo control y vigilancia haya sido asignado a la Superintendencia de Industria
y Comercio, sean personas naturales o juridicas, deben inscribirse en esta Superintendencia
informando su nimero de identificacion, el producto o servicio que ofrecerd al mercado y el
reglamento técnico al que se encuentra sujeto.

1.2 Mecanismo para la inscripcion*.

La informacion debe ser reportada a la Superintendencia de Industria y Comercio previamente al
inicio de actividades de comercializacion a través del vinculo que para tal fin estara disponible en la
pagina web de la entidad.

Por este medio se confirmard la condicion de inscrito y en la misma pagina se publicara la relacion
de inscritos en el mismo registro para consulta de cualquier interesado.

La informacion reportada se deberd actualizar anualmente, dentro de los dos (2) primeros meses del
afio calendario. Cualquier modificacion en la informacion reportada, deberda ser actualizada dentro de
los cinco (5) dias habiles siguientes a la misma.

Los importadores, fabricantes y proveedores de servicios controlados, que a la fecha de entrada en
vigencia de esta resolucion se encuentren inscritos en el registro de la Superintendencia de Industria
y Comercio, continuaran con el cédigo asignado y deberan actualizar su inscripcion en la
oportunidad prevista en esta resolucion.

1.3 Régimen sancionatorio*.

La inobservancia de lo dispuesto en este capitulo, acarreara las sanciones previstas en el Decreto
2269 de 1993.

*Circular Externa 00001 del 30 de enero de 2008. Publicada en el Diario Oficial 46.889 de febrero 1 de 2008.

Pag. 1
Titulo IV



Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Circular Unica

Esta Superintendencia podra eliminar del registro a las personas naturales y juridicas respecto de
las cuales se compruebe un incumplimiento del reglamento técnico y aquellas que sean
sancionadas con prohibicion de comercializacion.

CAPITULO SEGUNDO  CERTIFICADOS DE CONFORMIDAD

Para efectos de lo previsto en los articulos 7 y 8 del decreto 2269 de 1993 y 1 del decreto 300 de
1995, los fabricantes e importadores de productos sujetos al cumplimiento de NTCOO o reglamentos
técnicos cuyo control y vigilancia corresponden a la Superintendencia de Industria y Comercio,
deberan obtener certificado de conformidad.

2.1  Productos para los cuales se exige el certificado de conformidad con NTCOO o
reglamento técnico

En la circular conjunta 007 anexo 7.1, se indican los productos que requieren certificado de
conformidad en forma previa a su comercializacion y que estan controlados y vigilados por la
Superintendencia de Industria y Comercio.

2.2 Organismos que pueden expedir el certificado de conformidad

A continuacion, se enuncian los organismos que pueden expedir el certificado de conformidad de
que trata el presente capitulo.

2.2.1 Organismo nacional acreditado de certificacion de productos

2.2.2 Organismo de certificacion reconocido

Para este caso, el importador o fabricante podra acreditar certificado de conformidad del producto
con la NTCOO o con la norma técnica equivalente del pais con el que se haya celebrado acuerdo de
reconocimiento y validado, si fuera el caso, por la Superintendencia de Industria y Comercio.

a) Bienes importados de Ecuador con certificado del INEN: Con la solicitud del registro o licencia de
importacion ante el Ministerio de Comercio Exterior, se debera presentar el certificado expedido
por el Instituto Ecuatoriano para la Normalizacion - INEN.

b) Bienes importados de Venezuela con certificado de Fondonorma: Con la solicitud del registro o
licencia de importacion ante el Ministerio de Comercio Exterior se debera presentar el certificado
expedido por el Fondo para la Normalizacion y Certificacion de la Calidad - Fondonorma.

2.2.3 Régimen de transicion
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Hasta el 30 de agosto de 2002, para los efectos previstos en el numeral 2.1. de este capitulo, seran
validos los certificados expedidos por entidades que hayan solicitado la acreditacion como
organismo de certificacion de los productos respectivos ante la Superintendencia de Industria y
Comercio, una vez se haya satisfecho la evaluacion documental y ordenado la correspondiente
auditoria de campo.

La Superintendencia de Industria y Comercio informara al Ministerio de Comercio Exterior los
organismos cuyos certificados se encuentren habilitados de acuerdo con lo dispuesto en este
numeral.

2.2.4 Superintendencia de Industria y Comercio

Sélo en el caso de importaciones de productos controlados destinados exclusiva y directamente para
uso personal del importador como destinatario final de los bienes importados, la Superintendencia de
Industria y Comercio podra expedir el certificado de conformidad respectivo. El importador debera
anexar a su peticion copia de la solicitud de registro o licencia de importacion y de la factura de
compra. La Superintendencia de Industria y Comercio podra negarse a expedir el certificado de
conformidad, cuando quiera que la cantidad o la frecuencia de las solicitudes permita suponer, a
juicio de la Superintendencia, fines distintos al uso personal.

2.3 Clasesy vigencias de los certificados de conformidad

a) Ensayo de lote, valido Unicamente para el lote muestreado.

b) Ensayo de tipo vigente, cuando la NTCCO o reglamento técnico lo admita. Y

c) Ensayo de tipo y evaluacion del sistema de calidad de la fabrica y su aceptacion vigente.

24 Empresas con sistemas de gestion de calidad certificado en linea de productos
controlados

Cuando las empresas implementen sistemas de gestion de calidad en las lineas de productos
controlados Y el certificado de conformidad se obtenga bajo la modalidad correspondiente al literal c)
del numeral 2.3. de este capitulo, la entidad certificadora podra expedir certificado de conformidad
para un lote adicional sin tomarle las muestras. Para el efecto, se debera contar con el certificado
ISO 9001, 9002, 9003 6 QS 9000 expedido por un organismo acreditado para tal fin.

2.5 Convenios entre organismos de certificacion acreditados
Para efectos de este capitulo, los organismos de certificacion acreditados podran establecer

convenios con organismos de certificacion de reconocida idoneidad o acreditados en esos paises,
para realizar a traves de ellos las muestras y verificaciones que fueren necesarias.
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2.6 Realizacion de ensayos en laboratorios

Cuando los ensayos requeridos para la expedicion de los certificados de conformidad establecidos
en este capitulo se efectden en Colombia, deberan ser realizados en laboratorios acreditados por la
Superintendencia de Industria y Comercio. En caso de no existir laboratorio acreditado para la
realizacion de estos ensayos, se podran efectuar en laboratorios aprobados previamente por los
organismos de certificacion. El organismo de certificacion solo podré utilizar estos laboratorios, para
los efectos previstos en este capitulo, durante dos (2) afios contados a partir del primer servicio
prestado. Vencido este término, no podra continuar utilizandose sino ha obtenido la acreditacion por
parte de la Superintendencia de Industria y Comercio para el tipo de ensayos de que se trate.

2.7 Obligacion de los organismos de certificacion acreditados de manejar informacion
sobre certificado de conformidad

Los organismos de certificacion acreditados deberan mantener a disposicion de la Superintendencia
de Industria y Comercio, la informacion relativa a los certificados que expidan y los certificados
negados, de acuerdo con el formato que para el efecto adopte el Superintendente Delegado para la
Proteccion al Consumidor (anexo 3.7 Remision de informacion de organismos acreditados 3020-
FO06).

2.8 Cuando no exista laboratorio de ensayos acreditado

2.8.1 Certificado de conformidad expedido por organismos de certificacion acreditados por
organismos firmantes de IAF/MLA *

a) Para los efectos previstos en este capitulo, cuando no exista en Colombia laboratorio de pruebas
acreditado para la realizacion de un ensayo especifico, sern vélidos los certificados de
conformidad emitidos por organismos de certificacion acreditados por entidades respecto de las
cuales se haya demostrado previamente ante esta Superintendencia, que son parte de acuerdos
multilaterales de reconocimiento mutuo de la acreditacion, promovidos o auspiciados por el
Internacional Accreditation Forum (IAF).

La demostracion de vinculacién a los acuerdos IAF ante esta entidad deberad hacerse solo por
una vez. La Superintendencia de Industria y Comercio mantendra a disposicion del publico el
registro de las entidades cuya demostracion haya quedado hecha.

* Resolucion N° 001 del 2 de enero de 2003, Articulo 4°: “La presente resolucion rige a partir de la fecha de su
publicacién”. Publicada en el Diario Oficial N° 45.060 de Enero 11 de 2003.
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Los certificados expedidos en las condiciones de que trata este numeral no requeriran
refrendacion o revalidacion por parte de la Superintendencia de Industria y Comercio y se
sujetaran, en lo que a su alcance y vigencia se refiere, al texto de la certificacion.

Procedimiento y forma de presentar el certificado de conformidad con el registro o licencia de
importacion ante el Ministerio de Comercio Exterior.

Si el certificado de conformidad expedido por la entidad certificadora extranjera de las que trata
el literal anterior indica expresamente el cumplimiento de la norma técnica colombiana oficial
obligatoria o el reglamento técnico, de alguno de sus antecedentes internacionales o de un
referente normativo para el cual el interesado haya demostrado ante esta Superintendencia su
equivalencia con la norma técnica obligatoria o reglamento técnico, el interesado podra
presentar dicho certificado directamente al Ministerio de Comercio Exterior, sin ningdn tramite
adicional ante la Superintendencia de Industria y Comercio o algin organismo de certificacion de
productos acreditado en Colombia.

Cuando el certificado de conformidad expedido por la entidad certificadora extranjera de las que
trata el literal @) de este numeral no indique clara y expresamente el cumplimiento de la norma
técnica colombiana obligatoria o del reglamento Técnico, 0 de su antecedente internacional,
deberad acompafiarse del concepto de equivalencia con los requisitos obligatorios de la norma
técnica colombiana o reglamento técnico correspondiente. Dicho concepto debera ser solicitado
por el representante legal del importador ante la Superintendencia de Industria y Comercio 0 a
los organismos nacionales de certificacion acreditados, adjuntando copia del texto de la norma
base de la certificacion en idioma castellano o inglés, y la demostracion de la equivalencia entre
los referentes normativos.

El concepto de equivalencia, que se obtiene por una sola vez, se presentara ante el Ministerio
de Comercio Exterior junto con la solicitud del registro o licencia de importacion y la certificacion
expedida en el exterior.

Cuando el certificado de conformidad, expedido en los términos de este numeral, demuestre el
cumplimiento de un referente normativo a través del cual se cumplen parcialmente los requisitos
establecidos en un reglamento técnico, el cumplimiento de los requisitos restantes del
reglamento técnico se deberd demostrar mediante cualquiera de las modalidades incluidas en el
presente titulo IV de la Circular Unica. En cualquier caso los productos no podran ser
comercializados ni puestos a disposicion de terceros a ningun titulo hasta que no cuenten con el
certificado definitivo que demuestre el cumplimiento del reglamento técnico, expedido por un
organismo competente en los términos de esta circular.

En el momento de la obtencion de dicho certificado definitivo el importador debera oficiar a esta
Superintendencia para obtener autorizacion de comercializacion del producto.
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2.8.2 Insumos utilizados en lineas de produccion que cuenten con certificados de
aseguramiento del sistema de calidad

Hasta el 30 de agosto de 2002, seran validos los certificados de conformidad emitidos por el
fabricante, siempre que la Superintendencia de Industria y Comercio comunique al Ministerio de
Comercio Exterior que se trata de insumos a ser utilizados integralmente en lineas de produccion
que cuenten con certificado de aseguramiento del sistema de calidad.

2.8.3 Convenio con la Superintendencia de Industria y Comercio para implementar el
laboratorio especifico

2.8.3.1 Inexistencia de laboratorio de pruebas acreditado

Para los efectos previstos en este capitulo, cuando no exista en Colombia laboratorio de pruebas
acreditado para la realizacion de un ensayo especifico serén vélidos, hasta el 30 de agosto de 2002,
los certificados de conformidad emitidos por el fabricante, siempre que la Superintendencia de
Industria y Comercio comunique al Ministerio de Comercio Exterior que se ha cumplido uno de los
siguientes supuestos:

a) Laempresa o grupo de empresas han adquirido con la misma Superintendencia, a satisfaccion,
compromiso de:

- Instalar, poner en funcionamiento y obtener la acreditacion del laboratorio requerido para la
verificacion de los requisitos oficializados obligatorios correspondientes, en un plazo
determinado que en ningln caso superard el 30 de agosto de 2002. Este supuesto se
aplicara solo respecto de las empresas que sean parte en el convenio respectivo; y

- Mantener los procedimientos de auto certificacion temporal que sean individualmente
aprobados por esta misma entidad.

b) Las entidades se responsabilizan de conservar la documentacion relativa a los ensayos o
verificaciones que realicen, a disposicion de la Superintendencia de Industria y Comercio.

El incumplimiento de los cronogramas acordados implicara la no aplicacion de lo dispuesto en este
numeral.

Los certificados expedidos segUn lo previsto en este numeral, no requeriran refrendacion o
revalidacion por parte de la Superintendencia de Industria y Comercio para su utilizacion en los
tramites de importacion.
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2.8.32 Presentacion de la solicitud ante la Superintendencia de Industria y Comercio

Los interesados deberan presentar solicitud de aceptacion del compromiso, mediante comunicacion
firmada por los representantes legales de las empresas participantes, dirigida al Superintendente
Delegado para la Proteccién del Consumidor de la Superintendencia de Industria y Comercio en los
términos del anexo 2.4.

2.8.33 Informacion sobre el proyecto a desarrollar
a) Nombre: Sefialar ademds si se trata de un fabricante o importador

b) Objeto: Describir el objeto del proyecto especificando las normas técnicas colombianas oficiales
obligatorias (NTCOO) o reglamentos técnicos en referencia.

c) Participantes: Indicar la (S) empresa (s) que suscriben el compromiso.

EMPRESA DIRECCION REPRESENTANTE LEGAL

d) Cronograma de actividades: El solicitante del compromiso deberd presentar anexo a este
formato, un cronograma de actividades en el que se incluira como minimo la informacion
presentada en el siguiente esquema, describiendo las acciones, los tiempos y los responsables
en la ejecucion de cada una de las etapas.

Etapa | Actividad Fecha de|Fecha limite de|Responsable
Inicio Implementacion
1 Localizacion
2 Maguinas y equipos
3 Calibracién
4 Manuales de procedimientos y de
calidad
5 Personal
6 Solicitud de acreditacion

I.  Localizacion, instalaciones y condiciones ambientales: Esta etapa tiene como objetivo
identificar el lugar o espacio fisico en el cual se van a desarrollar las operaciones
relacionadas con el objeto social del laboratorio de pruebas, con el fin de verificar el
cumplimiento de los requisitos oficiales obligatorios establecidos en la NTCOO o reglamento
técnico, asi como también las instalaciones necesarias para la operacion del mismo.

ii. Maquinas y equipos: Esta etapa tiene como objetivo la adquisicion e instalacion de las
maquinas y equipos necesarios para la realizacion de los ensayos que se van a acreditar.

iii. Calibracion: Tiene como objetivo calibrar los equipos y maquinas cuya participacion en los
procedimientos del laboratorio afecte la confiabilidad de las lecturas y resultados obtenidos.
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iv. Manual de procedimientos y manual de calidad: Esta etapa consiste en escribir todos los
procedimientos que intervienen en la prestacion del servicio asi como también el manual de
calidad del laboratorio.

v. Planta de personal: Para cumplir esta etapa se debe contar con el personal idoneo
necesario para desarrollar las actividades relacionadas en el manual de procedimientos y en
el manual de calidad.

vi. Estado actual. Cuando el proyecto cuente con condiciones de desarrollo ya incluidas, favor
indicarlas.

Informe bimensual de avance: El solicitante del compromiso, una vez éste sea aceptado por la
Superintendencia de Industria y Comercio, debera remitir bimensualmente dentro de los
primeros cinco (5) dias de cada mes par, un informe sefialando el estado de ejecucion del
mismo.

Autocertificacion temporal: El solicitante del compromiso deberd asegurar que los productos
objeto del mismo cumplan con los requisitos obligatorios de la NTCOO o reglamento técnico en
referencia. Para el efecto deberd, como minimo, obtener los siguientes documentos:

- Si se trata de un importador, certificado de conformidad de producto expedido por el
fabricante del mismo contra la NTCOO, reglamento técnico o su equivalente internacional.

- En el caso de un fabricante, certificado de conformidad expedido por los proveedores de las
materias primas del producto en referencia.

Lo anterior, sin perjuicio de los demas elementos que se propongan por los solicitantes para
asegurar la conformidad con la NTCOO o reglamento técnico de que se trate.

En cualquier momento, la Superintendencia de Industria y Comercio podrd verificar la existencia
de estos documentos.

Sustitucion de la autocertificacion temporal: En la medida en que se vayan implementando las
actividades relacionadas en el cronograma de actividades, se debera hacer uso de las mismas
para asegurar que los productos objeto del compromiso, cumplen con los requisitos obligatorios
de las NTCOO o reglamentos técnicos. Al presentar la solicitud de acreditacion del laboratorio
ante la Superintendencia de Industria y Comercio, se podran verificar todos los requisitos
obligatorios de las respectivas NTCOO o reglamentos técnicos en el mismo laboratorio objeto de
la solicitud.

A manera de ejemplo y para este fin, las empresas pueden relacionar las etapas del compromiso
e implantar una tabla con las siguientes caracteristicas:
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PROCEDIMIENTO DE AUTOCERTIFICACION TEMPORAL
NORMA TECNICA COLOMBIANA OFICIAL OBLIGATORIA O REGLAMENTO TECNICO
REQUISITOS ETAPA1 ETAPA 2 ETAPA 3 ETAPA 4 ETAPAS
PRUEBAS/ ENSAYOS DE LA
NTCOO
RESPONSABLE

h) Estabilidad financiera: El solicitante debera estar firmemente consolidado en el &mbito financiero
para asegurar el cumplimiento de la implementacion del laboratorio requerido. En tal sentido, se
compromete a cumplir estrictamente el cronograma relacionado, no pudiéndose avocar la falta
de recursos como causal para el incumplimiento de lo alli sefialado.

Una vez esta Superintendencia haya dado su aceptacion por escrito a la solicitud de compromiso, se
entenderé que opera el supuesto al que se refiere esta reglamentacion.

En caso de presentarse alguna observacion o no conformidad como resultado de la evaluacion
adelantada por esta entidad, ésta sera comunicada al interesado para su correccion.

La aceptacion del compromiso no implica el incumplimiento de los requisitos establecidos en las
NTCOO ni es impedimento para la verificacion del cumplimiento de las actividades que alli se
presenten, cuando la Superintendencia de Industria y Comercio lo considere necesario.

2.9 Certificado provisional de conformidad emitido por el representante legal
29.1 Reglas aplicables a los importadores

a) Hasta el 30 de agosto de 2002, el cumplimiento de NTCOO o reglamento técnico se podra
acreditar anexando a la solicitud de registro o licencia de importacion, certificado provisional de
conformidad emitido por el representante legal del importador expedido con fundamento en
informacion que obtenga del fabricante, siempre y cuando se acomparfie constancia de un
organismo de certificacion de productos acreditados sobre la existencia de un contrato cuyo
objeto sea la verificacion de cumplimiento de la norma, una vez se haya producido el levante
aduanero de la mercancia. La constancia deberd indicar expresamente que el contrato ha sido
pagado en su integridad y que copia de los resultados de la verificacion serd remitida a la
Superintendencia de Industria y Comercio para efectos de ejercer las funciones de vigilancia que
le corresponden.

b) Los certificados expedidos en las condiciones de que trata este capitulo, no requeriran
refrendacion o revalidacion por parte de la Superintendencia de Industria y Comercio.

c) Elimportador debera mantener a disposicion de la Superintendencia de Industria y Comercio los
documentos sobre pruebas o ensayos con base en los cuales expidio la certificacion.
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d) En cualquier caso, los productos ingresados al pais usando la posibilidad prevista en este
articulo, no podran ser comercializados ni puestos a disposicion de terceros a ningun titulo hasta
que no cuenten con el certificado definitivo, expedido por un organismo competente.

e) Cuando se comercialicen 0 pongan a disposicion de terceros productos antes de tener resultado
sobre si se cumplié la NTCOO o reglamento técnico, el respectivo importador no podré volver a
emitir certificados en las condiciones previstas en este capitulo, sin perjuicio de las sanciones
legales a que haya lugar, independientemente del resultado positivo 0 negativo del examen.

f) Cuando con base en los resultados de las verificaciones, respecto de un producto se presentan
circunstancias que a juicio de la Superintendencia de Industria y Comercio no permitan continuar
aplicando el mecanismo previsto en este capitulo, se procedera a excluir dicho producto de la
posibilidad de certificacion emitida por el importador.

29.2 Reglas aplicables a los fabricantes nacionales

a) Hasta el 30 de agosto de 2002, los fabricantes nacionales podran acreditar el cumplimiento de la
NTCOO o reglamento técnico mediante certificado de conformidad emitido por el representante
legal del fabricante, siempre y cuando el mismo se acompafie de la constancia de un organismo
de certificacion de productos acreditado que certifique que se encuentra en ejecucion un
contrato cuyo objeto es la obtencion de alguna de las certificaciones previstas en el numeral 2.3
de este capitulo. La constancia debe indicar expresamente que el organismo de certificacion
comunicard a la Superintendencia de Industria y Comercio la obtencion del certificado o su
negacion o la suspension del proceso de certificacion, dentro de los dos (2) dias siguientes a la
ocurrencia de la situacion de que se trate.

b) Los certificados expedidos en las condiciones de que trata este capitulo, no requerirdn
refrendacion o revalidacion por parte de la Superintendencia de Industria y Comercio.

c) El fabricante deberd mantener a disposicion de la Superintendencia de Industria y Comercio los
documentos sobre pruebas o ensayos con base en los cuales expidio la certificacion, sin
perjuicio de que en cualquier tiempo la Superintendencia de Industria y Comercio pueda verificar
el cumplimiento de la NTCOO o reglamento técnico a que haya lugar.

2.10 Presentacioén del certificado de conformidad ante el Ministerio de Comercio Exterior

Una vez obtenido el certificado de conformidad con la NTCOO o reglamento técnico expedido por la
Superintendencia de Industria y Comercio, los organismos de certificacion acreditados o los
organismos de certificacion reconocidos, éste debe ser presentado conjuntamente con la solicitud de
registro o licencia de importacion ante el Ministerio de Comercio Exterior.
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En la solicitud de registro o licencia de importacion deberd indicarse expresamente en la casilla 17 la
fecha de expedicion y el nimero de certificados de conformidad. Sin el cumplimiento de este
requisito, el Ministerio de Comercio Exterior se abstendra de registrar o aprobar tales solicitudes.

CAPITULO TERCERO REGLAMENTOS TECNICOS

31

Expedicion de reglamentos técnicos

Para la expedicion de reglamentos técnicos, se tendrén en cuenta las siguientes reglas:

3.1.1 Definiciones

Para la correcta aplicacion e interpretacion de este capitulo, se entendera por:

a)

Conformidad: Cumplimiento de un producto, proceso o servicio frente a uno o varios requisitos o
prescripciones.

Evaluacion de la conformidad: Procedimiento utilizado, directa o indirectamente, para determinar
que se cumplen los requisitos o prescripciones pertinentes de los reglamentos técnicos o
normas.

Norma: Documento aprobado por una institucion reconocida, que preve para un uso comun y
repetido, reglas, directrices o caracteristicas para los productos y métodos de produccion
conexos, Servicios o0 procesos, cuya observancia no es obligatoria. También puede incluir
disposiciones en materia de terminologia, simbolos, embalaje, marcado o etiquetado aplicables
a un producto, a la prestacion de un servicio, a un proceso 0 método de produccion, o tratar
exclusivamente de ellas. Incluye norma técnica, norma técnica colombiana y norma
internacional.

Reglamento Técnico: Documento en el que se establecen las caracteristicas de un producto,
servicio 0 los procesos y métodos de produccion, con inclusion de las disposiciones
administrativas aplicables y cuya observancia es obligatoria. También puede incluir
prescripciones en materia de terminologia, simbolos, embalaje, marcado o etiquetado aplicables
a un producto, proceso o método de produccion, o tratar exclusivamente de ellas.
Adicionalmente, puede referirse al destino de los productos después de su puesta en circulacion
0 comercializacion y cubrir aspectos relativos al uso, reciclaje, reutilizacion, eliminacion o
desecho.

Lo dispuesto respecto de los reglamentos técnicos se entendera aplicable a las normas técnicas
colombianas oficiales obligatorias (NTCOO).

Requisito: Condicion que debe ser cumplida.
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3.1.2 Criterios y condiciones materiales para la adopcion de un reglamento técnico

La entidad competente para la expedicion de un reglamento técnico, debera verificar que el mismo
cumpla todas las siguientes condiciones materiales aqui previstas. La manera como fundamente el
cumplimiento de todas y cada una de las condiciones materiales previstas, debe detallarse en las
consideraciones del reglamento técnico, precisando las fuentes que sustenten el cumplimiento.

a) Elreglamento técnico es necesario para que se logre al menos uno de los siguientes objetivos:

i. Eliminar o prevenir adecuadamente un riesgo para la salud, la salubridad, o el medio
ambiente, o para la salud o la vida vegetal o animal;

ii. Eliminar o prevenir adecuadamente riesgos para la seguridad nacional; o

iii. Prevenir précticas que puedan inducir a error.

b) El reglamento técnico no da un tratamiento menos favorable a productos provenientes de algin
Estado miembro de la Organizacion Mundial del Comercio que el dado a los productos de
nacionales o provenientes de otro Estado. A los productos de paises con los cuales se hayan
celebrado tratados o convenios diferentes al de la Organizacién Mundial de Comercio, se les
dara el tratamiento sefialado en dichos convenios.

c) Se determind el grupo o sector de personas o0 empresas que seria afectado por el reglamento
técnico y el grado de afectacion.

d) Las consecuencias de la ocurrencia de los riesgos serian irreversibles o los costos en que se
debe incurrir para implementar, aplicar y evaluar la conformidad del reglamento técnico guardan
una relacion razonable con los gastos en que se incurriria para reparar o indemnizar los dafios
que generaria la ocurrencia de los riesgos que se pretende eliminar o prevenir.

e) Entre las alternativas posibles para eliminar o prevenir adecuadamente el riesgo, el reglamento
técnico es aquella que genera menores costos de adopcion, implementacion y de evaluacion de
la conformidad.

f) Solo se prohibe la fabricacién, importacion, comercializacion o uso de determinado producto, la
prestacion de un servicio o la aplicacion o implementacion de un proceso, si no es posible
adoptar un reglamento técnico que cumpliendo con los demas requisitos establecidos es esta
resolucion elimine o prevenga adecuadamente el riesgo que motiva la promulgacion del mismo.

g) El reglamento técnico esta basado en normas internacionales existentes o cuya expedicion sea
inminente 0 en normas técnicas colombianas que se basen en ellas, salvo que unas u otras
sean ineficaces o inapropiadas para alcanzar los objetivos sefialados en el literal a). En este
ultimo caso, el reglamento técnico debera estar soportado en evidencia cientifica reconocida.
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h) El reglamento técnico debe garantizar que es tecnolgicamente viable y no generar restricciones
significativas al comercio ni a la competencia.

i) La metodologia para la evaluacion de la conformidad es compatible con infraestructura
disponible o que podria hacerse disponible, de manera razonable, en un tiempo prudencial. De
ser el caso, el reglamento técnico dard también un plazo para permitir las adecuaciones
necesarias que requieren su cumplimiento.

j) El reglamento técnico es compatible con los que regulan aspectos de la misma cadena
productiva y deroga los reglamentos técnicos y NTCOO que impongan requisitos a los mismos
productos, servicios o procesos con el fin de controlar los mismos riesgos y en especial aquellos
con los que hubiere conflicto.

Cuando se presenten 0 amenazaren presentarse riesgos graves e inminentes para la salud,
salubridad, medio ambiente o seguridad nacional, se podrén expedir reglamentos técnicos de
emergencia.

En estos casos, podra omitirse el cumplimiento de lo dispuesto en los literales a) y b) del numeral
3.1.4 del presente Capitulo.

Los reglamentos técnicos de emergencia deberan sefialar expresamente la fecha en que perderan
obligatoriedad, sin exceder de doce (12) meses. Vencido el plazo, el reglamento técnico de
emergencia no se podra prorrogar si no se cuenta con la verificacion del cumplimiento de todos los
requisitos aqui establecidos.

3.13 Contenido de los reglamentos técnicos
Los reglamentos técnicos deberan incluir:
a) Objeto: La finalidad del reglamento técnico en los términos del literal a) del numeral 3.1.2.

b) Campo de aplicacion: Enumeracion de los productos, servicios, procesos y/o de los tipos de
productos, servicios o procesos a los cuales aplicara el reglamento técnico.

c) Contenido especifico del reglamento técnico:

I Definiciones. Las necesarias para la adecuada interpretacion del reglamento técnico.

ii.  Requisitos. Establecer en forma detallada los que debe cumplir el producto, servicio o
proceso.

iii. ~ Procedimiento para evaluar la conformidad. Sefialar los métodos y condiciones de los
ensayos a que debe someterse el producto, servicio 0 proceso para considerarse ajustado
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a los requisitos. Asi como el documento, certificado, registro o declaracion requerido para
demostrar la conformidad.

Entidad de vigilancia y control. Sefialar la entidad a la que le compete vigilar el
cumplimiento del reglamento técnico.

Partida arancelaria. Cuando aplique, se debera especificar la partida arancelaria a la que
corresponde el producto.

Revision y actualizacion. Sefialar el término en el cual debe realizarse la revision de las
causas que originaron la expedicion del reglamento técnico para establecer si se
mantienen, fueron modificadas o desaparecieron y, de ser necesario, proceder a
actualizarlo o derogarlo. Dicho término no podra ser superior a cinco (5) afios contados a
partir de la fecha de la vigencia.

Si el reglamento técnico esta basado o incorpora normas, la actualizacién o modificacion
de éstas no afectara el reglamento técnico. Sin embargo, dentro del afio siguiente a la
variacion de la norma, la entidad que lo expidid, debera efectuar una revision del
reglamento técnico.

Derogatorias. Los reglamentos técnicos y NTCOO que se derogan o cuya obligatoriedad
se elimina.

Vigencia. Fecha a partir de la cual es exigible el cumplimiento del reglamento teécnico.
Régimen sancionatorio. Especifica las sanciones legales previstas por incumplimiento de
lo establecido en el reglamento técnico, las cuales seran impuestas por la entidad de
vigilancia y control competente de acuerdo con sus facultades.

Criterios y condiciones formales

La entidad competente para la expedicion de un reglamento técnico deberd verificar que el mismo
cumpla todas las siguientes condiciones:

a) Se haya dado oportunidad a los sectores e interesados por un lapso no inferior a diez (10) dias,
para formular comentarios y observaciones al proyecto de reglamento técnico.

b) Se hayan realizado las notificaciones pertinentes en virtud de los tratados y convenios
internacionales suscritos por Colombia.

c) Los requisitos contenidos en el reglamento técnico deben:

i. Alternativamente:

Estar expresados en términos de propiedades de uso, empleo o desempefio de un
producto, prestacion de servicio, aplicacion o implementacion de procesos; 0

Exigir que un producto, proceso o prestacion de servicio sea marcado o acompafiado de
una clara y adecuada advertencia o instruccion, o establecer la forma en que se
dispongan las advertencias y las instrucciones; o

Precisar condiciones de uso, reciclaje, reutilizacion, eliminacion o desecho; y
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ii. No estar referidos en términos de composicion, contenido, descripcion, disefio, construccion,
terminado o empacado de los productos, a menos que resulte imposible expresarlos en los
terminos sefialados en el literal anterior.

iii. Estar expresados en los términos previstos por el sistema internacional de unidades.

3.15 Notificaciones internacionales

La entidad competente enviara el proyecto de reglamento técnico al punto de contacto en materia de
normalizacion y procedimientos de evaluacion de conformidad: Direccion General de Comercio y
Promocion de la Competencia del Ministerio de Desarrollo Econdmico o Ministerio de Salud, segin
corresponda; con una antelacion minima de noventa (90) dias a la fecha de su firma, con el fin de
que se hagan las notificaciones correspondientes a la Organizacion Mundial de Comercio,
Comunidad Andina, Grupo de los Tres, Comité del Codex Alimentarius y demas organizaciones y
paises con los cuales se hubiere adquirido esta obligacion. Tales Ministerios podran verificar el
cumplimiento de los requisitos aqui establecidos.

Durante este periodo se deberan responder las observaciones que realicen los paises miembros y/o
agentes economicos involucrados, las cuales seran tramitadas a través del punto de contacto.
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