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“Por la cual se modifica la Resolucién No. 0689 del 3 de mayo de 2016”

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL Y EL MINISTRO DE AMBIENTE Y
DESARROLLO SOSTENIBLE,

En ejercicio de las facultades constitucionales y legales, en especial las conferidas por la
Ley 170 de 1994, los numerales 2 y 11 del articulo 5 de la Ley 99 de 1993, el numeral
30 del articuio 2 del Decreto ley 4107 de 2011, y en desarrollo del articulo 12 de la
Resolucion 0689 de 2018, y

CONSIDERANDO

Que los Ministerios de Salud y Proteccion Social y Ambiente y Desarrolio Sostenible, con el
fin de proteger la diversidad e integridad del ambiente y salud humana, el 3 de mayo de 2016
expidieron la Resolucidn 0689, por la cual se adopta el reglamento técnico que establece los
limites maximos de fosforo y la biodegradabilidad de los tensoactivos presentes en
detergentes y fabones, y se dictan otras disposiciones.

Que el 4 de mayo de 2017 fue expedida la Resolucion 0837, que modificd el inciso segundo
del articulo 14 de la Resolucion 0689 de 20186, y prorrogd la entrada en vigencia del requisito
de biodegradabilidad, exigible a partir del 5 de mayo de 2018.

Que el articulo 12 de la Resolucion 0689 de 2016 contempla que, con el fin de determinar la
permanencia, modificacion o derogatoria del reglamento técnico, los Ministerios de Salud y
Proteccion Social y de Ambiente y Desarrollo Sostenible, procederan a revisarlo en un
término no mayor a cinco (5) afios contado a partir de la entrada en vigencia, o antes, si
cambian las causas que le dieron origen.

Que en consonancia con la mencionada disposicion se ha procedido a revisar algunos
aspectos del reglamento técnico, entre otros, los metodos a que hace alusién el literal a) de
su articulo 7° en cuanto al contenido de fosforo en detergentes y jabones, dentro de los cuales
se identifican el metodo volumétrico en el numeral 9.24.1, el método gravimétrico en el
numeral 9.24.2 y el método instrumental (alterno) en el numeral 8.24.4, del Anexo Técnico,
gue se deben aplicar de acuerdo con la Norma Técnica Colombiana NTC 5604 de 2008,

Que con base en los avances en técnicas y metodos de evaluacion, se hace necesario
establecer nuevos meétodos de ensayo que correspondan a tecnologias actuales para la
determinacién de fosforo en detergentes y jabones que sustituyan los métodos sefialados en
la NTC 5604 de 2008.
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Que, por otra parte, mediante anélisis:.:‘rééiizédo por el Ministerio de Ambiente y Desarrollo
Sostenible, se sefiald que, a partir de los tensoactivos que mas se presentan en la férmula
cuali-cuantitativa de los productos de usc cosmético objeto del presente reglamento técnico,
que han obtenido la Notificacidon Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -Invima, alrededor del 75% de los productos se formulan con
tensoactivos biodegradables.

Que de igual forma, considerando los resultados de ensayos de laboratorio de tensoactivos
usados en la formulacion de productos de uso cosmético, asi como ensayos sobre los
mismos e informacidn cientifica disponible en bases de datos internacionales, presentados
por las empresas, no se tendria certeza de tan sélo el 5,75% de los productos regulados por
la Resolucién 0889 de 2016 en cuanto el cumplimiento del requisito de biodegradabilidad.

Que el proyecto de modificacion del reglamento técnico en lo relacionado con los cambios
refativos a la evaluacion de conformidad incorporada en la Resolucién 0689 de 2016, fue
notificado a la Organizacion Mundial det Comercio el 12 de enero de 2018, mediante el
Addendum a la notificacion G/TBT/N/COL/214Add.3, documento G/TBT/GEN/65.

Que es pertinente destacar que en el articulo 1 de la Decision Andina 516 de la CAN se
establece: “Se entendera por producto cosmético toda sustancia o formulacion de aplicacion
local a ser usada en las diversas partes superficiales del cuerpo humano: epidermis, sistema
piloso y capilar, ufias, labios y érganos genitales externos o en los dientes y las mucosas
bucales, con el fin de limpiarlos, perfumarfos, modificar su aspecto y protegerios o
mantenerios en buen estado y prevenir o corregir 10s olores corporales.”

Que por las razones anteriormente sefaladas, se procedera, a través del presente acto
administrativo, a modificar en el reglamento técnico, los métodos para determinar el
contenido de fosforo en detergentes y jabones, y a excluir del requisito de biodegradabilidad
a los productos de uso cosmético.

En mérito de lo expuesto,

RESUELVEN

Articulo 1. Moadificar el articulo 6 de la Resolucion 0689 de 2016, el cual quedara asi:

“Articulo 6. Requisito de biodegradabilidad. Los productos objeto del presente
reglamento técnico deberén contener agentes tensoactivos que cumplan con ef
porcentaje minimo de biodegradabilidad aerobia final, conforme a los métodos 301 y
310 de la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrolfo Econémicos - OCDE o sus
equivalentes en la Unién Europea (UE) o en las normas /SO o en las normas de fa
Agencia de Proteccion Ambiental de los Estados Unidos (US-EPA).

Paragrafo 1. En consideracién a su biodegradabilidad intrinseca, se exceptiian del
k cumplimiento de este requisito los jabones que Unicamente contengan tensoactivos
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cosmético.

conforme a

los siguientes métodos:

provenientes de fuentes naturales mediante procesos de saponificacion o
neutralizacion de grasas, aceites, ceras, colofonias, o sus acidos con bases organicas
0 inorganicas.

Paragrafo 2. Se exceptian del cumplimiento de este requisito los productos de uso

Articulo 2. Modificar el articulo 7 de la Resolucion 0689 de 2016, el cual quedara asi:

“Articulo 7. Procedimiento de evaluacion de la conformidad. Para la evaluacion
de la conformidad de los productos objeto del presente reglamento técnico, los
fabricantes o importadores seguiran el siguiente procedimiento.

Como documentos de soporte de la declaracion a la que se refiere el articulo 8° de la
presente resolucidn, deberan aportarse resulftados de ensayos de faboratorio

a) Para determinar y cuantificar el contenido de fésforo en detergentes o jabones,
se aplicaran los siguientes mefodos de ensayo:

. ASTM D820 — 1993 (Reapproved 2016).
if. =~ EPA 365.1, 365.2 y 365.3
jii.  1SO 6878:2004
iv.  APHA 4500-P

b} Para determinar la biodegradabilidad de los tensoactivos en defergentes y
jabones, se aplicaran los siguientes métodos de ensayo de biodegradabilidad
final (mineralizacion):

Método| Prueba IMétodos Equivalentes ||% Minimo de
requerido

301 A ||Desaparicion de carbong orgénico||7827  1|835.311 C.4-A 70%
disuelto (COD)

301 B |[Ensayo Sturm medificade por|9439 ||835.311 c.4-C 60%
evolucion de didxido de carbono

301 C |IMITI:  Ministerio Japonés deg||- 835.311 C.4-F 60%
Comercio Infemacional e Industria

|301 D ||Botelta cerrada |l10707 ||835.311 |/C.4-E l60%

301 E ||Deteccion modificada de la OQCDE,(|7827 |[835.311 C.4-B8 70%
Desaparicion de carbono organico
disuelto (COD)

[301 F|[Respirometria manométrica lo¢08 |[835.311  ljc.4D |l60%

310 Desprendimientc de C0O2 en||14593 ||835.312 - 60%
recipientes cerrados — Ensayo de
espacio de cabeza de CO2.

(1) REGLAMENTQ (CE) No. 440/2008 DE LA COMISION de 30 de mayo de 2008, seccién C4. Nota: Para la realizacion de cada ensayo
se deben revisar las condiciones y apficabifidad def mismo segun &l fensoactivo de que se trafe. Asi mismo, para los ensayos que se
reaficen sobre el producto es necesario efectuar la extraccién de fos tensoactivos presemtes en ef mismo (defergente y jabdn), para lo
cual se recomienda ef proceso establecido en la Especificacidn Normativa Disponible (EDN) 0065 del 2011 “Biodegradabilidad de
ingredientes tensoactivos de detergentes y de ofros productos de fimpiera. Especificaciones’, relacionado con la extraccion etandfica.
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Los ensayos que se realicen sobre los detergentes y jabones conforme a los
métodos senalados en los literales anteriores, que deben presentarse como
soporte de la declaracién de conformidad de primera parte, podran ser realizados
en laboratorios propios o laboratorios nacionales acreditados por el Organismo
Nacional de Acreditacion o laboratorios previamente evaluados por los fabricantes
e importadores.

Seran validos, iguaimente, como documentos soporte de la declaracion de
conformidad de primera parte, en relacion con el cumplimiento del requisito de
biodegradabilidad, los resultados de ensayo de Ilaboratorio realizados
directamente sobre l0s tensoactivos que seran uliizados en el proceso de
formulacion de los detergentes y jabones objeto de la presente resoiucion,
siempre y cuando los mismos se realicen en laboratorios acreditados por el
Organismo Nacional de Acreditacion — ONAC o que hagan parte de los acuerdos
de reconocimiento multilateral suscritos por el QOrganismo Nacional de
Acreditacidn y conforme a los métodos sefialados en la tabla anterior.

Paragrafo. Los resulfados de ensayos que se utilicen como documentos soporte de
la declaracion de conformidad de primera parte, deberan indicar el resultado analitico
obtenido con su respectiva incerfidumbre y especificar el limite de cuantificacion
establecido para el proceso analitico.”

Articulo 3. Modificar el articulo 12 de la Resolucidon 0689 de 2016, el cual quedara asi:

“Articulo 12. Revision y Actualizacion. Con el fin de determinar la permanencia,
modificacion o derogatoria del reglamento técnico que se establece con la presente
resolucion, jos Ministerios de Salud y Proteccidn Social y Ambiente y Desarrollo
Sostenible, procederan a revisaric en un término no mayor a cinco (5) afios contados
a partir de la fecha de su entrada en vigencia, o antes, si cambian las causas que le
dieron origen.

Paragrafo. Estas entidades, dentro de los dieciocho (18) meses siguientes a la
publicacion de esta resolucion, revisaran la permanencia, modificacién o derogatoria
del requisito establecido en el articulo 5° del presente reglamento técnico para los
productos de uso cosmético, a partir de los resultados de los ensayos entregados por
los fabricantes e importadores. Para tal efecto, deben realizarlos en laboratorios
acreditados, atendiendo lo sefialado en numeral 10.3 del articulo 1° de la Resolucion
837 de 2017 que modifict el articulo 10 de la Resolucion 0689 de 2016.”

Articulo 4. Transitorio. Seran validos los certificados de analisis en cuanto al parametro de
determinacién de Fésforo con base en los métodos establecidos en la NTC 5604:2008 del
Anexo Técnico de la Resolucién 0689 de 20186, que hayan sido realizados con antelacién a
la entrada en vigencia de la presente resolucion, siempre y cuando se presenten ante las
autoridades competentes dentro de un término de tres (3) meses siguientes a la publicacién
de este acto. No obstante, durante este plazo, podran presentarlos conforme a lo dispuesto
en el articulo 2 de este reglamento técnico.
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Articulo 5. Vigencia y derogatorias. La presente resolucién rige a partir de la fecha de su
publicacion, modifica los articulos 6, 7 y 12 de la Resolucion 0889 de 2016 y deroga su Anexo
Técnico.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE
‘ Dada en Bogota, D.C., a los '—'ﬁ MAY del 2018

LUIS GILBERTO MURILLO URRUTIA
Ministro de Ambi&nte y Desarrollo Sostenible






