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Mediante Interpretacion Prejudicial 352-1P-
2021 del 15 de diciembre de 2022, publicada en
la Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena
nam. 5107 del 25 de enero de 2023, el Tribunal
de Justicia de la Comunidad Andina (TJCA) ha
establecido criterios juridicos interpretativos
sobre la determinaciéon del momento a partir
del cual es exigible el etiquetado de productos
cosméticos en funcion de lo establecido en los
articulos 18 y 19 de la Decision 516 -
Armonizacion de Legislaciones en materia
de Productos Cosméticos:

«...Lo primero que debe observarse es que
los articulos citados dan 1nicio al Capitulo IIT
de la Decision 516, relacionado con la
comercializacion de productos cosméticos,
distinto del Capitulo IT que se refiere a la
Notificacién  Sanitaria  Obligatoria  (en
adelante, la NSO). El Tribunal ha explicado
ampliamente en su jurisprudencia la
naturaleza de la NSO, asi como los requisitos
para obtener un numero de la NSO de la
autoridad sanitaria nacional (...) También ha
establecido que el numero de la NSO debe ser
incluido en las etiquetas de los productos para
poder ser comercializados (...) salvo que el
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Pais Miembro se acoja a lo sefialado en el
Articulo 33 incorporado mediante Decision

857...

...Tanto la Decision 516 como su
reglamento, aprobado por la Resolucion 797,
establecen que la autoridad sanitaria
nacional podra realizar acciones de vigilancia
y control (...) En tales controles, la
administracion sanitaria puede verificar el
cumplimiento de los requisitos de la NSO, asi
como exigir al titular o fabricante que provean
mas informacién para verificar la calidad
sanitaria del producto. Puesto que el Articulo
25 de la Decision in comento exige que los
productos cosméticos que se comercialicen
en la subregién cumplan en todo momento
con los requisitos de la NSO, se infiere que la
autoridad sanitaria nacional puede también
realizar estos controles en cualquier punto de
la cadena de valor.

...Sin embargo, al referirse al etiquetado del
producto, la norma comunitaria andina tiene
un objetivo diferente al de informar a la
administraciéon publica sobre la calidad
sanitaria del producto. El etiquetado esta
disefiado para el conocimiento de los
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consumidores de los  productos
cosméticos; individuos que, si bien tienen
interés en la calidad sanitaria de la mercancia,
suelen confiar en que la autoridad sanitaria
nacional esta garantizando que solo se
comercialicen productos aptos para el
consumo humano. Por esta razén se exige,
salvo ciertas excepciones (...) que se incluya
el nimero de NSO en el etiquetado de los
productos, independientemente de su
tamano.

...Puesto que es diferente informar a la
autoridad sanitaria nacional que informar al
consumidor final del producto, también
resulta logico que el control se realice en
momentos diferentes. Dadas sus facultades
administrativas de control, la autoridad
sanitaria puede realizar inspecciones sobre la
calidad del producto en cualquier momento
de la cadena de wvalor (fabricacion -
distribucién — comercializacién), que es
donde efectivamente la calidad del producto
puede verse perjudicada o alterada. Pero si el
fin del etiquetado es informar al
consumidor final, solo tiene sentido que se
verifique el cumplimiento de los contenidos
minimos de etiquetado contenidos en los
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Articulos 18 y 19 de la Decision 516 en el
lugar donde los consumidores tienen
contacto con la mercancia: los puntos de
venta.

...S1 la norma comunitaria exigiera que los
productos cumplan con los requerimientos
minimos de etiquetado en todo momento de
la cadena de valor, y no solo al llegar a los
puntos de venta, se limitarfa en exceso la
capacidad de maniobra del fabricante o
comerciante de adaptar los envases vy
empaques de la mercancia segun su estrategia
de mercado. Lo que interesa es que, al llegar
al consumidor final, los productos cosméticos
cuenten con los requisitos minimos de
etiquetado definidos por la normativa andina.

...De esta manera, se observa que la
comercializacién y expendio de productos
cosméticos en la Comunidad Andina estan
condicionados a la obtencién de un nimero
de NSO vy al cumplimiento de ciertos
requisitos de etiquetado. Sin embargo, st bien
la verificacion de los requisitos de la NSO se
puede realizar en cualquier momento de la
cadena de wvalor, la verificacion de los



Cuaderno Judicial 006-2023

requisitos de etiquetado tiene que hacerse en
los puntos de venta al consumidor final.»
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Decision 516 — Armonizacién de Legislaciones en

materia de Productos Cosméticos.-

«Articulo 19.- En los envases o empaques de los productos
que se expenden en forma individual que sean de tamafo
muy pequeifio, y en los que no sea posible colocar todos los
requisitos previstos en el articulo anterior, deberd figurar
como minimo:

a) El nombre del producto;

b) El nimero de Notificacién Sanitaria Obligatoria;

c) El contenido nominal;

d) El nimero de lote; y,

e) Las sustancias que impliquen riesgo sanitario siempre que
los listados o Resoluciones referidos en los articulos 3 y 4 asi

lo dispongan.»
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