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MINISTERIO DE COMERCIO,
INDUSTRIA Y TURISMO

DECRETOS

DECRETO NUMERO 0975 DE 2026

(agosto 4)
por el cual se modifican los articulos 2.2.1.7.9.2., 2.2.1.7.9.3. y 2.2.1.8.1.3., y se sustituye
el articulo 2.2.1.7.2.1., y las Secciones 5 y 6 del Capitulo 7, del Titulo 1, de la Parte 2, del
Libro 2, del Decreto nimero 1074 de 2015, Unico Reglamentario del Sector Comercio,
Industria y Turismo, en lo relativo a las buenas practicas de reglamentacion técnica.

El Presidente de la Republica de Colombia, en uso de sus atribuciones constitucionales
y legales, en particular de las conferidas por el numeral 11 del articulo 189 de la
Constitucion, y los articulos 3°y 8° de la Ley 1437 de 2011

CONSIDERANDO:

Que el articulo 2° de la Constitucion Politica de Colombia sefiala como uno de los
fines esenciales del Estado “facilitar la participacion de todos en las decisiones que los

»

afectan”’.

Que el Articulo 78 de la Constitucion Politica de Colombia, sefiala que el Estado
garantizard la participacion de las organizaciones de consumidores y usuarios en el estudio
de las disposiciones que les conciernen.

Que el articulo 209 de la Constitucion Politica sefiala que “La funcion administrativa
estd al servicio de los intereses generales y se desarrolla con fundamento en los principios
de igualdad, moralidad, eficacia, economia, celeridad, imparcialidad y publicidad,
mediante la descentralizacion, la delegacion y la desconcentracion de funciones”.

Que mediante la Ley 8" de 1973 se aprobd el Acuerdo Subregional Andino, que
constituye la base juridica para la adopcion de decisiones comunitarias de obligatorio
cumplimiento para los paises miembros.”

Que las Decisiones Andinas 506 de 2001, 515 de 2002, 615 de 2005 y 827 de 2018,
adoptadas en el marco de la Comunidad Andina de Naciones, constituyen regulacion
supranacional de obligatorio cumplimiento para los Paises Miembros y establecen
lineamientos en materia de reconocimiento de certificados de productos, adopcion de
medidas sanitarias y fitosanitarias, sistemas de notificacion y directrices para la elaboracion
de reglamentos técnicos.

Que a través de la Comision del Acuerdo de Cartagena, se aprobo la Decision Andina
850 de 2019, la cual establece el Sistema Andino de la Calidad (SAC), que incluye,
entre otros aspectos, el procedimiento de notificacion a los demads paises miembros
sobre reglamentos técnicos, norma técnica obligatoria, procedimiento de evaluacion de
la conformidad, certificacion obligatoria o cualquier medida equivalente que hubiere
adoptado o pretenda adoptar un pais miembro.

Que el articulo 3° de la Ley 155 de 1959, le ordena al Gobierno nacional intervenir
en la fijacion de normas sobre pesas y medidas, calidad, empaque y clasificacion de los
productos, materias primas y articulos o mercancias, con miras a defender el interés de los
consumidores y de los productores de materias primas.

Que Colombia aprobd la adhesién al Acuerdo de la Organizaciéon Mundial del
Comercio mediante la Ley 170 de 1994, la cual, contiene entre otros, el Acuerdo sobre
Obstaculos Técnicos al Comercio y el Acuerdo sobre la aplicacion de Medidas Sanitarias y
Fitosanitarias en el cual se aborda tanto la evaluacion del riesgo y determinacion del nivel
adecuado de proteccion sanitaria o fitosanitaria, asi como los procedimientos de control,
inspeccion y aprobacion y se dictan otras disposiciones.

Que el articulo 17 de la ley 1480 de 2011, establece entre otras que, “las entidades
encargadas del control del reglamento técnico deberan organizar y mantener el registro
de la informacion”.

Que mediante el Decreto ntimero 410 de 1971 “por el cual se expide el Codigo de
Comercio” se definen los casos en los que se debe mantener establecimiento de comercio
en Colombia.

Que el Titulo 2 de la Parte 1 del Libro 2 del Decreto nimero 1081 de 2015 establece
las directrices generales de técnica normativa con los fines de “dotar de seguridad juridica
a los destinatarios de la norma, evitar la dispersion y proliferacion normativa, asi como
optimizar los recursos fisicos y humanos utilizados en esta actividad, con el propésito de
construir un ordenamiento juridico eficaz, coherente y estructurado a partir de preceptos
normativos correctamente formulados”.

Que con el objetivo de alcanzar los propdsitos de la Politica Nacional de Calidad
definida en el documento CONPES 3446 de 2006, y en desarrollo de lo previsto en los
Capitulos 7 del Decreto niimero 1074 de 2015, frente a la expedicion de reglamentos
técnicos y procedimientos de la evaluacion de la conformidad, el Ministerio de Comercio,
Industria y Turismo, a través de la Direccion de Regulacion, debe emitir concepto previo
al tramite de notificacion internacional, respecto de los proyectos de reglamentos técnicos
y de procedimientos de evaluacion de la conformidad, que vayan a ser expedidos por las
autoridades con facultades de regulacion en esta materia.

Que el Documento CONPES 3816 de 2014 “Mejora Normativa: Andlisis de Impacto”
dio inicio alaadopcion de la Politica de Mejora Normativa (PMN) en Colombia y establecio
como objetivo central: “sentar las bases para generar las capacidades institucionales
para la implementacion de la metodologia de andlisis de impacto normativo en el proceso
de emision de la normatividad en la Rama Ejecutiva del orden nacional”; siendo esta,
una herramienta dirigida a fortalecer la confianza, efectividad y transparencia de la
normatividad en el mediano y largo plazo.

Que el Documento CONPES 3816 de 2014 defini6 los lineamientos para implementar
en Colombia la Politica de Mejora Normativa, incorporando como buena practica
regulatoria el Analisis de Impacto Normativo, politica que fue posteriormente integrada al
ordenamiento juridico mediante la modificacion introducida por el Decreto numero 1299
de 2018 al articulo 2.2.22.2.1 del Decreto numero 1083 de 2015.

Que con base en lo anterior, el Departamento Nacional de Planeacion como lider de
la Politica de Mejora Normativa brinda acompafiamiento técnico, genera lineamientos
y capacidades para que las entidades del nivel nacional y territorial con funciones
regulatorias apropien e implementen la Politica, brindando conceptos y herramientas para
el desarrollo de las evaluaciones ex ante y ex post de los actos administrativos, asi como
las herramientas para la implementacion de la consulta ptblica en el marco del Ciclo de
Gobernanza Regulatoria.

Que el Consejo de la OCDE sobre Politica y Gobernanza Regulatoria recomienda,
entre otros aspectos: transparencia y participacion en los procesos normativos, integrar
el analisis de impacto normativo (AIN) a las primeras etapas del proceso de disefio de
politicas publicas para formular proyectos normativos nuevos, identificar claramente las
metas de politica publica, evaluar si es necesaria la regulacion y de qué manera esta ultima
puede ser mas efectiva y eficiente para alcanzar dichas metas.

Que el Estudio de la OCDE sobre la Politica Regulatoria en Colombia recomendo,
entre otras cosas, que se deben “(...) Desarrollar e implementar estandares obligatorios
sobre el uso de la consulta publica como medio para hacer participes a los ciudadanos,
las empresas y la sociedad civil en el proceso normativo y obtener mejores resultados de

7, “(...) integrar el uso sistemdtico del AIN en el proceso de formulacion

politicapublica(...)”,
de politicas publicas (...)”, “(...) promover el uso sistematico de la evaluacion”

Que en virtud de las directrices de técnica normativa establecidas en el Decreto
nimero- 1081 de 2015, y de acuerdo con la Politica de Mejora Normativa, debe fortalecerse
la etapa de disefo de la regulacion y consulta publica. Por lo anterior, se hace necesario
actualizar las reglas en materia de produccion de actos administrativos de caracter general
que establecen reglamentos técnicos, Procedimientos de Evaluacion de la Conformidad
o medidas sanitarias y fitosanitarias, y las buenas practicas en el marco del Ciclo de
Gobernanza Regulatoria de la Politica de Mejora Normativa.

Que con el proposito de dar cumplimiento a lo establecido en el articulo 7° de la
Ley 1340 de 2009, se obtuvo concepto de abogacia de la competencia emitido por la
Superintendencia de Industria y Comercio, mediante comunicado ntimero 25-626298-
-2-0 del afio 2025, en el cual se sefialé que: “(...) dado el caracter procedimental y
orientador del proyecto, y en la medida en que su disefio no incorpora disposiciones
que, por si solas, restrinjan de forma indebida la libre competencia economica, no se
requiere formular una recomendacion especifica al MINCIT (...)’; en consecuencia, no se
formularon observaciones o recomendaciones frente al proyecto desde la perspectiva de la
libre competencia economica.

Que conforme a lo establecido en el numeral 8, del articulo 8°, de la Ley 1437 de
2011, en concordancia con el Decreto nimero 1081 de 2015, modificado por el Decreto
nimero 270 de 2017, el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo publico la iniciativa
reglamentaria que por medio del presente decreto se adopta, durante los dias 22 del mes
de noviembre de 2025 al 6 del mes diciembre de 2025, con objeto de recibir opiniones,
sugerencias o propuestas alternativas.

En mérito de lo expuesto,
DECRETA:

Articulo 1°. Sustitucion del articulo 2.2.1.7.2.1. de la Seccion 2, del Capitulo 7,
del Titulo 1, de la Parte 2, del Libro 2, del Decreto niimero 1074 de 2015, Decreto
Unico Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo. Sustitayase el articulo
2.2.1.7.2.1 del Decreto numero 1074 de 2015, Unico Reglamentario del Sector Comercio,
Industria y Turismo, el cual quedarad asi:

“Articulo 2.2.1.7.2.1. Definiciones. Sin perjuicio de lo establecido en las decisiones
andinas y las leyes, para los efectos del presente capitulo se utilizaran las siguientes
definiciones, y en caso de que estas difieran de las definiciones de las normas internacionales
ISO/IEC, BIPM u OIML, incluyendo el VIM y el VIML, prevaleceran estas ultimas:

1. Aceptacion de los resultados de evaluacion de la conformidad. Utilizacion de
un resultado de evaluacion de la conformidad proporcionado por otra persona o por otro
organismo.

2. Acreditacion. Atestacion de tercera parte relativa a un organismo de evaluacion
de la conformidad que manifiesta la demostracion formal de su competencia para llevar a
cabo tareas especificas de evaluacion de la conformidad.
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3. Actividad de evaluacion de la conformidad de primera parte. Actividad de
evaluacion de la conformidad que lleva a cabo la persona o la organizacion que suministra
el objeto.

4. Actividad de evaluacion de la conformidad de tercera parte. Actividad de
evaluacion de la conformidad que lleva a cabo una persona u organismo que es
independiente de la persona u organizacion que suministra el objeto y también de los
intereses del usuario en dicho objeto.

5. Acuerdo multilateral. Acuerdo entre mas de dos partes, publicas o privadas, por
el cual cada parte reconoce o acepta los resultados de la evaluacion de la conformidad de
las otras partes.

6.  Acuerdo de Reconocimiento Mutuo (ARM). Acuerdo entre dos o mas Estados,
a través del cual se acepta el reconocimiento automdtico de los resultados de los
procedimientos de evaluacion de la conformidad de los demas como equivalentes, previo
concepto del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo.

7. Alcance de la acreditacion. Actividades especificas de evaluacion de la
conformidad para las que se pretende o se ha otorgado la acreditacion.

8. Andalisis de Impacto Normativo (AIN). Es una metodologia para analizar los
efectos de la implementacion de una norma, la cual se realiza a partir de una evaluacion
sistematicay objetiva de los posibles impactos, tanto positivos como negativos, de distintas
alternativas de intervencion (regulatorias y no regulatorias), la cual debe estar plasmada
en un documento escrito.

Con esta metodologia se brindan herramientas que facilitan la toma de decisiones
informadas, asi como la identificacion anticipada de posibles fallas y problemadticas
previo a la implementacion, con el fin de encontrar un equilibrio entre los objetivos de la
norma y sus posibles efectos secundarios no deseados, ayudando a mejorar la calidad de
las regulaciones.

9. Atestacion. Emision de una declaracion, basada en una decision tomada después
de la revision, de que se ha demostrado que se cumplen los requisitos especificados.

10.  Autoridad que designa. Organismo establecido dentro del gobierno o facultado
por este para designar organismos de evaluacion de la conformidad, suspender o retirar
su designacion o quitar la suspension de su designacion.

11.  Anteproyecto de reglamento técnico. Documento preliminar que debe disponerse
para consulta publica de las partes interesadas con el fin de recibir observaciones al texto
publicado.

12.  Calculadora de AIN: Herramienta que, a partir de informacion detallada,
permite determinar el grado de incidencia de una problematica publica identificada, ast
como la especificidad en las secciones y/o elementos de andlisis a tener en cuenta en el
desarrollo de la metodologia de Andlisis de Impacto Normativo para el estudio de la
misma. Para ello, a partir de la informacion suministrada, la calculadora especificara
particularidades relativas a las secciones a abordar, tipos de impactos a estudiar, duracion
de la consulta publica, entre otros elementos que se consideren relevantes.

13.  Cadena de trazabilidad metrologica. Sucesion de patrones y calibraciones que
relacionan un resultado de medida con una referencia.

14.  Calibracion. Operacion que bajo condiciones especificas establece, en una
primera etapa, una relacion entre los valores y sus incertidumbres de medida asociadas
obtenidas a partir de los patrones de medida y las correspondientes indicaciones con sus
incertidumbres asociadas y, en una segunda etapa, utiliza esta informacion para establecer
una relacion que permita obtener un resultado de medida a partir de una indicacion.

15.  Certificacion. Atestacion de tercera parte relativa a productos, procesos,
sistemas o personas.

16. Certificado de acreditacion. Documento formal o conjunto de documentos
que indica que la acreditacion ha sido otorgada a un organismo de evaluacion de la
conformidad para el alcance definido.

17.  Certificado de conformidad. Documento emitido de acuerdo con las reglas de un
sistema de certificacion, en el cual se manifiesta adecuada confianza de que un producto,
proceso o servicio debidamente identificado esta conforme con una norma técnica u otro
documento normativo especifico.

18.  Certificado de material de referencia. Documento que acompaiia a un material
de referencia certificado expresando uno o mas valores propios y sus incertidumbres, y
confirmando que los procedimientos necesarios han sido llevados a cabo para asegurar
su validez y trazabilidad.

19.  Certificado de verificacion metrologica. Documento emitido por un organismo
autorizado de verificacion metrologica en relacion con un instrumento de medida que
certifica la conformidad con el reglamento técnico metrologico aplicable.

20. Comité de normalizacion. Conjunto interdisciplinario de profesionales integrado
por representantes de la industria, consumidores e intereses generales, que mediante
consenso establecen requisitos fundamentales de calidad, seguridad, proteccion a la salud
vy al medio ambiente para productos, procesos o sistemas.

21.  Comparacion interlaboratorios. Organizacion, realizacion y evaluacion de
mediciones o ensayos sobre el mismo item o items similares por dos o mas laboratorios de
acuerdo con condiciones predeterminadas y conocidas por sus participantes.

22. Control metrologico legal. Todas las actividades de metrologia legal que
contribuyen al aseguramiento metrologico, es decir, las actividades de supervision
efectuadas por la entidad competente o por quien haya sido designada por ella, de las
tareas de medicion previstas para el ambito de aplicacion de un instrumento de medida,
por razones de interés publico, salud publica, seguridad, proteccion del medio ambiente,
recaudacion de impuestos y tasas, proteccion de los consumidores, lealtad de las practicas
comerciales o actividades de naturaleza periciales, administrativas o judicial. También
incluye el control de contenido de productos preempacados listos para su comercializacion
v la utilizacion de las unidades que hacen parte del sistema legal de unidades.

23.  Designacion. Autorizacion gubernamental para que una entidad lleve a cabo
actividades especificas, de conformidad con lo dispuesto en este capitulo y con los
requisitos dispuestos por la autoridad competente.

24.  Declaracion de conformidad de primera parte. Certificacion emitida por la
persona o la organizacion que suministra el objeto, respecto a la conformidad de este con
el reglamento técnico.

25.  Diserio de la evaluacion ex post: Documento de fase preparatoria que contiene
la descripcion preliminar del plan metodologico de evaluacion ex post a efectuar por las
entidades reguladoras, a las medidas regulatorias vigentes. Este documento contiene una
identificacion preliminar del objetivo de la regulacion, alcance, actores, teoria del cambio
para resolver el problema, criterios, indicadores, fuentes de informacion, métodos, plan de
evaluacion, asi como aquellos elementos que permitiran identificar si la norma consiguio
los objetivos para los cuales fue expedida y en qué medida lo logro.

26. Documento normativo. Documento que suministra requisitos, reglas o

caracteristicas para las actividades o sus resultados.

27.  Empacador. Persona natural o juridica responsable de empacar y rotular un
producto en preempacado.

28.  Ensayo/Prueba. Determinacion de una o mas caracteristicas de un objeto de
evaluacion de la conformidad, de acuerdo con un procedimiento. El término “ensayo/
prueba” se aplica en general a materiales, productos o procesos.

29.  Ensayo de aptitud. Evaluacion del desemperio de los participantes con respecto a
criterios previamente establecidos mediante comparaciones interlaboratorios.

30. Entidad reguladora. Autoridad publica competente para ejercer actividades de
regulacion.

31.  Equivalencia de los resultados de evaluacion de la conformidad. Se refiere al
grado de comparabilidad o correspondencia entre diferentes resultados de evaluacion de
la conformidad, que debe ser suficiente para proporcionar el mismo nivel de aseguramiento
respecto del cumplimiento de los mismos requisitos especificados.

32.  Especificacion normativa disponible. Documento normativo voluntario de
caracter tramsitorio, que suministra requisitos o recomendaciones y representa el
consenso y aprobacion de un comité técnico, adoptado por el Organismo Nacional de
Normalizacion.

33.  Evaluacion. Proceso realizado por el Organismo Nacional de Acreditacion
para evaluar la competencia de un organismo de evaluacion de la conformidad con
base en determinadas normas u otros documentos normativos, respecto de un alcance
de acreditacion definido. Evaluar la competencia de un organismo de evaluacion de la
conformidad involucra evaluar la competencia de todas sus operaciones, incluida la
competencia del personal, la validez de la metodologia de evaluacion de la conformidad
y la validez de los resultados de dicha evaluacion.

34.  Evaluacion de la conformidad. Demostracion de que se cumplen los requisitos
especificados relativos a un producto, proceso, sistema, persona u organismo. El campo
de la evaluacion de la conformidad incluye actividades tales como el ensayo/prueba, la
inspeccion y la certificacion, asi como la acreditacion de organismos de evaluacion de la
conformidad.

35.  Evaluacion ex post. Metodologia que permite valorar los efectos generados por
la implementacion de una regulacion, con el fin de determinar si estos han sido eficaces
en el cumplimiento de sus objetivos, eficiente en el uso de los recursos y relevante para
las necesidades actuales. Esta evaluacion permite identificar si el reglamento técnico y/o
medida sanitaria o fitosanitaria deberd ser modificado, derogado o continuar vigente sin
modificaciones. En ningun caso la evaluacion ex post sustituira la realizacion del AIN.

36. Exigibilidad de la medida. Fecha a partir de la cual se empieza a exigir el
cumplimiento del primer requisito que produce efectos juridicos obligatorios.

37.  Guia técnica colombiana. Documento normativo voluntario que proporciona
recomendaciones o pautas en relacion con situaciones repetitivas en un contexto dado, el
cual es adoptado por el Organismo Nacional de Normalizacion.

38.  Hora Legal de la Republica de Colombia: Es la hora oficial que opera para
todo el territorio de la Republica de Colombia, establecida por el Gobierno nacional y
generada, monitoreada, coordinada y difundida por el Instituto Nacional de Metrologia.

39.  Incertidumbre de medicion. Parametro no negativo que caracteriza la dispersion
de los valores atribuidos a un mensurando, a partir de la informacion que se utiliza.

40. Informe de evaluacion ex post para consulta publica: Documento que contiene
el analisis y resultado de la implementacion de la evaluacion ex post que se definio en



Edicion 53.578
Miércoles, 5 de agosto de 2026

DIARIO OFICIAL

105

el “Disernio de la evaluacion ex post”. Este documento refleja una version definitiva del
documento que se dispondra al publico en general para su retroalimentacion.

41. Informe de Inspeccion. Documento que emite un técnico competente encargado
de la inspeccion (Inspector), en el que describe los requisitos establecidos en un reglamento
técnico y en la norma NTC ISO/IEC 17020 o la que la modifique, adicione o sustituya y la
legislacion vigente.

42.  Informe final de la evaluacion ex post: Documento definitivo que contiene el
analisis y resultado de la implementacion de la evaluacion ex post que se definio en
el “Disenio de la evaluacion ex post”, y que incorpora ajustes de conformidad con las
observaciones y/o sugerencias allegadas durante la etapa de consulta publica del mismo.

43.  Instrumento de medicion. Dispositivo utilizado para realizar mediciones, solo o
asociado a uno o varios dispositivos suplementarios.

44. Inspeccion. Examen del diseiio de un producto, del producto, proceso o
instalacion y determinacion de su conformidad con requisitos especificos o, sobre la
base del juicio profesional, con requisitos generales. En Colombia, la inspeccion puede
desarrollarse respecto de instalaciones, tecnologia o métodos.

45. Inspeccion metrologica. Actividades de supervision y control que realiza la
autoridad competente sobre un instrumento de medicion o sobre un producto preempacado,
dentro del marco de la metrologia legal en Colombia.

46. Laboratorio de calibracion. Laboratorio que reune la competencia e idoneidad
técnica, logistica y de personal necesarias para determinar la aptitud o el funcionamiento
de instrumentos de medicion.

47.  Laboratorio de ensayo/prueba. Laboratorio que posee la competencia necesaria
para llevar a cabo en forma general la determinacion de las caracteristicas, aptitud o el
funcionamiento de materiales y productos.

48.  Magnitud. Propiedad de un fenomeno, cuerpo o sustancia, que puede expresarse
cuantitativamente mediante un numero y una referencia.

49.  Marcado de conformidad metrologico. Etiqueta que acredita la conformidad
de un instrumento de medicion verificado con base en los procedimientos de evaluacion
establecidos en el presente capitulo y en los reglamentos técnicos metrologicos.

50. Material de referencia. Material homogéneo y estable con respecto a propiedades
especificadas, establecido como apto para su uso previsto en una medicion o en un examen
de propiedades cualitativas.

51.  Material de referencia certificado. Material de referencia certificado. Material
de referencia acompanado por la documentacion emitida por un organismo autorizado
que proporciona uno o varios valores de propiedades especificadas con incertidumbres y
trazabilidades asociadas, empleando procedimientos validos.

52. Medicion. Proceso que consiste en obtener experimentalmente uno o varios
valores que pueden atribuirse razonablemente a una magnitud.

53.  Medida sanitaria o fitosanitaria: Para efectos de este decreto, se entendera por
Medida sanitaria o fitosanitaria lo dispuesto en el numeral 3 del articulo 3° del Decreto
numero 4003 de 2004, compilado en el articulo 2.13.1.2.1 del Decreto nuimero 1071 de
2015 y la que la sustituya, modifique y adicione.

54.  Medida sanitaria o fitosanitaria de emergencia: Para efectos de este decreto, se
entenderd por Medida sanitaria o fitosanitaria de emergencia lo dispuesto en el numeral
4 del articulo 3°del Decreto numero 4003 de 2004, compilado en el articulo 2.13.1.2.1 del
Decreto numero 1071 de 2015

55.  Mensurando. Magnitud que se desea medir.
56.  Metrologia. Ciencia de las mediciones y sus aplicaciones.

57.  Metrologia cientifica. Metrologia que se ocupa de la organizacion y desarrollo
de los patrones de medicion y de su mantenimiento, ademds de su diseminacion en la
cadena metrologica y en todos los niveles de su jerarquia.

58. Metrologia industrial. Metrologia especializada en las medidas aplicadas a la
produccion y control de calidad en la industria para el correcto funcionamiento de los
instrumentos de medicion y de los procesos productivos.

59.  Metrologia legal. Parte de la metrologia relacionada con las actividades que se
derivan de los requisitos legales que se aplican a la medicion, las unidades de medida, los
instrumentos de medida y los métodos de medida que se llevan a cabo por los organismos
competentes.

60. Muestreo. Obtencion de una muestra representativa del objeto de evaluacion de
la conformidad, de acuerdo con un procedimiento.

61. Norma. Documento aprobado por una institucion reconocida, que preve,
para un uso comun y repetido, reglas, directrices o caracteristicas para los productos
o los procesos y métodos de produccion conexos y cuya observancia no 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.

62. Norma técnica colombiana. Norma técnica aprobada o adoptada como tal por
el organismo nacional de normalizacion de Colombia.

63. Norma internacional. Norma técnica que es adoptada por una organizacion
internacional de normalizacion y que se pone a disposicion del publico.

64. Norma nacional. Norma técnica adoptada por un organismo nacional de
normalizacion y que se pone a disposicion del publico.

65. Norma técnica sectorial. Norma técnica adoptada por una unidad sectorial de
normalizacion.

66. Normalizacion. Actividad que establece disposiciones para uso comun y
repetido encaminadas al logro del grado optimo de orden con respecto a problemas reales
o0 potenciales en un contexto dado.

67. OCDE. Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico.

68. Oficinas de control metrologico. Oficinas establecidas por las autoridades
del orden municipal o departamental que tienen como funcion principal realizar las
inspecciones metrologicas para el control y verificacion en metrologia legal a instrumentos
de medicion o productos preempacados.

69.  Organismo Autorizado de Verificacion Metrologica (OAVM). Entidad acreditada
por el ONAC y designada mediante convocatoria puiblica que apoya a la Superintendencia
de Industria y Comercio y a las autoridades territoriales a realizar verificaciones en
metrologia legal en relacion con los instrumentos de medicion o productos preempacados.
El alcance de la acreditacion debe corresponder con las actividades de verificacion.
Los OAVM contardn con un plazo mdximo de un aiio para acreditarse después de su
designacion.

70.  Organismo de evaluacion de la conformidad. Organismo que realiza servicios
de evaluacion de la conformidad.

71.  Organismo de acreditacion. Organismo que lleva a cabo la acreditacion.

72.  Organismo nacional de acreditacion. Organismo de acreditacion de Colombia,
que representa al pais en las organizaciones internacionales y regionales de acreditacion.

73. Organismo de normalizacion. Organismo con actividades normativas reconocido
a nivel nacional, regional o internacional, que en virtud de sus estatutos tiene como
funcion principal la preparacion, aprobacion o adopcion y publicacion de normas que se
ponen a disposicion del publico.

74.  Organismo nacional de normalizacion. Organismo de normalizacion de
Colombia, que representa al pais en las organizaciones internacionales y regionales de
normalizacion.

75.  Patron de medida. Realizacion de la definicion de una magnitud dada, con un
valor determinado y una incertidumbre de medida asociada, tomada como referencia.

76.  Precinto. Elemento o elementos materiales o electronicos que impiden el acceso
y manipulacion a determinadas partes del instrumento de medida, y en caso de producirse
de forma no autorizada, delatan su violacion.

77.  Precision de medida. Proximidad entre las indicaciones o los valores medidos
obtenidos en mediciones repetidas en un mismo objeto o de objetos similares, bajo
condiciones especificadas.

78.  Procedimiento de evaluacion de la conformidad. Todo procedimiento utilizado,
directa o indirectamente, para determinar que se cumplen las prescripciones establecidas
en los reglamentos técnicos y medidas sanitarias o fitosanitarias.

79.  Producto. Todo bien o servicio.

80.  Producto Preempacado. Todo bien envuelto, empacado o embalado previamente
a su puesta en circulacion, en el cual la cantidad de un bien contenido debe ser
expresamente predeterminado, listo para ofrecerlo al consumidor.

81. Productor. Quien de manera habitual, directa o indirectamente, diserie,
produzca, fabrique, ensamble o importe productos sujetos a un reglamento técnico, una
norma técnica, especificacion técnica o documento normativo especifico, medida sanitaria
o fitosanitaria o que sean objeto de medicion o sistemas de medida para su utilizacion
en actividades agricolas, industriales o comerciales, de investigacion, interés publico,
salud, seguridad de productos o seguridad nacional, proteccion de los consumidores o
proteccion del medio ambiente.

82.  Proveedor de ensayos de aptitud. Organizacion que es responsable de todas las
tareas relacionadas con el desarrollo y la operacion de un programa de ensayo de aptitud.

83.  Proyecto de reglamento técnico. Documento que resulta de la adopcion de
las observaciones pertinentes de la etapa de consulta publica del anteproyecto de
reglamento técnico, el cual se remite al Punto de Contacto OTC/MSF de Colombia para
su correspondiente notificacion.

84. Puesta en servicio de un instrumento de medicion. Primera utilizacion de un
instrumento de medicion para cumplir con la funcion para la cual fue producido.

85.  Reciprocidad. Relacion entre dos partes en la que cada una tiene los mismos
derechos y obligaciones con respecto a la otra.

86. Reconocimiento. Admision de la validez de un resultado de la evaluacion de la
conformidad proporcionado por otra persona o por otro organismo.

87.  Red Colombiana de Metrologia. Conjunto sinérgico de laboratorios de ensayo y
calibracion, proveedores de ensayos de aptitud y productores de materiales de referencia,
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gestionada por el Instituto Nacional de Metrologia, INM, quien ademds promueve la
articulacion de sus actores y da lineamientos.

88.  Reglamentacion técnica. Actividad mediante la cual, las entidades reguladoras
competentes, elaboran, modifican, revisan, adoptan y aplican reglamentos técnicos.

89.  Reglamento técnico. Documento en el que se establecen las caracteristicas de
un producto o los procesos y métodos de produccion con ellas relacionados, con inclusion
de las disposiciones administrativas aplicables y cuya observancia es obligatoria.
También puede incluir disposiciones en materia de terminologia, simbolos, embalaje,
marcado o etiquetado aplicables a un producto, proceso o método de produccion o tratar
exclusivamente de ellas.

90. Reglamento técnico o procedimiento de evaluacion de la conformidad, de
emergencia o urgencia. Es aquella medida normativa de caracter técnico que una entidad
reguladora expide de manera temporal, en atencion a una situacion critica, excepcional
e imprevisible que pone en riesgo inminente los objetivos legitimos incorporados en
los Acuerdos sobre Obstaculos Técnicos al Comercio de la Organizacion Mundial del
Comercio, y que por su urgencia, impide agotar los procedimientos ordinarios establecidos
para la elaboracion normativa.

91.  Reglamento técnico metrologico. Documento de observancia obligatoria
expedido por la autoridad competente, en el que se establecen los requisitos esenciales,
metrologicos y técnicos que deben cumplir los instrumentos de medicion sujetos a
control metrologico. Estos podran incluir también prescripciones sobre etiquetado o
marcado, requisitos esenciales de seguridad que garanticen la proteccion metrologica
del instrumento y los procedimientos de evaluacion de la conformidad y el periodo de
validez de la supervision metrologica. Asimismo, podra definir requisitos de equipamiento
y competencias laborales para los reparadores de aquellos equipos que puedan ser
reparables y los organismos autorizados de verificacion, para su actividad.

92.  Reparador inscrito de instrumentos de medicion. Toda persona natural o
Juridica que tenga como parte de su actividad economica la reparacion o modificacion
de un instrumento de medicion, que cumpla con los requisitos establecidos en el presente
capitulo y en el reglamento técnico metrologico en el que actie y se inscriba en el registro
de reparadores que llevara la Superintendencia de Industria y Comercio.

93.  Requisito especificado. Necesidad o expectativa establecida.

94.  Sistema de Informacion de Certificados de Conformidad (SICERCO). Registro
publico administrado por la Superintendencia de Industria y Comercio, en el cual
los organismos de certificacion e inspeccion acreditados registran los certificados
de conformidad e informes de inspeccion, segun corresponda, que emitan respecto
de productos sujetos al cumplimiento de reglamentos técnicos vigilados por dicha
superintendencia.

95.  Sistema de Medicion de Metrologia Legal (SIMEL). Sistema de informacion
creado por la Superintendencia de Industria y Comercio en el cual se integra toda la
informacion sobre metrologia legal de los actores que intervienen en el control metrologico
de un pais, entre ello, productores o importadores, comercializadores, reparadores y
usuarios de los instrumentos de medicion, de igual forma, los Organismos Autorizados de
Verificacion Metrologica (OAVM) y la administracion como garante de la seguridad en
las transacciones realizadas con dichos instrumentos.

96.  Sistema internacional de unidades. Sistema de unidades basado en el Sistema
Internacional de Magnitudes con nombres y simbolos de las unidades y con una serie de
prefijos con sus nombres y simbolos, asi como reglas para su utilizacion, adoptado por la
Conferencia General de Pesas y Medidas (CGPM).

97. SUIN - Juriscol. Sistema Unico de Informacion Normativa del Estado
colombiano, administrado por el Ministerio de Justicia y del derecho.

98.  Titular de un instrumento de medicion sujeto a control metrologico legal.
Persona natural o juridica que utilice, posea o custodie, a cualquier titulo, un instrumento
de medicion en servicio para los fines a los que se refiere el presente capitulo.

99.  Trazabilidad metrologica. Propiedad de un resultado de medida por la cual puede
relacionarse con una referencia mediante una cadena ininterrumpida y documentada de
calibraciones, cada una de las cuales contribuye a la incertidumbre de medicion.

100. Unidad de medida. Magnitud escala real, definida y adoptada por convenio, con
la que se puede comparar cualquier otra magnitud de la misma naturaleza para expresar
la relacion entre ambas mediante un numero.

101. Unidad Sectorial de Normalizacion. Entidad reconocida y aprobada por la
Direccion de Regulacion del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, de acuerdo
con lo establecido por el numeral 9 del articulo 28 del Decreto numero 210 de 2003 o
la norma que lo modifique o sustituya, que tiene como funcion la preparacion de normas
propias de un sector, dentro de los lineamientos internacionales establecidos para esta
actividad, con la posibilidad de ser sometidas al proceso de adopcion y publicacion de
normas técnicas colombianas por el organismo nacional de normalizacion.

102. Verificacion metrologica. Aportacion de evidencia objetiva de que un elemento
dado satisface los requisitos especificados.

103. Supervision por muestreo. Supervision realizada en los casos autorizados por la
norma de un lote homogéneo de instrumentos de medicion basado en los resultados del

examen de un niimero estadisticamente adecuado de muestras seleccionadas al azar de un
lote identificado”.

Articulo 2°. Sustitucion de la Seccion 5, del Capitulo 7, del Titulo 1, de la Parte 2
del Libro 2, del Decreto niimero 1074 de 2015, Decreto Unico Reglamentario del Sector
Comercio, Industria y Turismo. Sustitiyase la Seccion 5, del Capitulo 7, del Titulo 1, de
la Parte 2, del Libro 2, del Decreto namero 1074 de 2015, Unico Reglamentario del Sector
Comercio, Industria y Turismo, la cual quedara asi:

“SECCION 5

GENERALIDADES SOBRE REGLAMENTACION TECNICA,
PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD O MEDIDAS
SANITARIAS Y FITOSANITARIAS

Articulo 2.2.1.7.5.1. Objeto. La presente seccion establece los lineamientos generales
y procedimentales para la elaboracion de actos administrativos de cardcter general con
fines regulatorios que por sus caracteristicas se definan como reglamentos técnicos,
procedimientos de evaluacion de la conformidad o medidas sanitarias y fitosanitarias, en
los términos establecidos en los numerales 53, 78 y 89, respectivamente, del articulo 2.2.1.
7.2.1. del presente decreto.

Articulo 2.2.1.7.5.2. Ambito de aplicacion. La presente seccion se aplica a las
entidades de la rama ejecutiva de nivel nacional que, en razon a sus funciones, expiden
regulaciones que contengan reglamentos técnicos, procedimientos de evaluacion de la
conformidad o medidas sanitarias y fitosanitarias.

Articulo 2.2.1.7.5.3. Lineamientos para la elaboracion y expedicion de reglamentos
técnicos, procedimientos de evaluacion de la conformidad o medidas sanitarias y
fitosanitarias. Las disposiciones aqui contenidas son complementarias a las disposiciones
en materia de transparencia, consulta y buenas prdcticas internacionales. Las entidades
reguladoras deberan adoptar buenas practicas de regulacion, de manera que dichas
prdacticas no tengan por objeto o efecto crear obstaculos innecesarios al comercio.

Para la elaboracion, expedicion y modificacion de reglamentos técnicos y
procedimientos de evaluacion de la conformidad, estos deberan estar enmarcados dentro
de la defensa de los objetivos legitimos, de conformidad con lo establecido en el Acuerdo
sobre Obstaculos Técnicos al Comercio de la Organizacion Mundial del Comercio. Se
considerardan objetivos legitimos, entre otros, los imperativos de la seguridad nacional, la
prevencion de practicas que puedan inducir a error, la proteccion de la salud o seguridad
humana, de la vida, la salud animal o vegetal o del medio ambiente. Asi mismo, en linea
con el acuerdo sobre obstaculos técnicos al comercio, los reguladores deberan considerar
otorgar un plazo razonable entre la publicacion y la entrada en vigor para los reglamentos
técnicos y procedimientos de evaluacion de la conformidad.

Para la elaboracion, expedicion y modificacion de medidas sanitarias y fitosanitarias,
las entidades reguladoras tendran en cuenta las disposiciones establecidas en el Decreto
numero 1071 de 2015, ademds deberdan asegurar que estas solo se apliquen en cuanto
sean necesarias para proteger la salud y la vida de las personas y de los animales, o para
preservar los vegetales. Asi mismo, se aseguraran de que: i) estén basadas en testimonios
cientificos suficientes, ii) no generen discriminacion arbitraria e injustificable, y iii)
no constituyan restricciones encubiertas al comercio, en los términos definidos por el
Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias de la Organizacion
Mundial del Comercio.

Articulo 2.2.1.7.5.4. Marco de Referencia para la regulacion. Para la elaboracion,
expedicion y modificacion de reglamentos técnicos, procedimientos de evaluacion de la
conformidad o medidas sanitarias y fitosanitarias, las disposiciones deberan enmarcarse
en la defensa de los objetivos legitimos establecidos en los Acuerdos OTC y MSF de la
Organizacion Mundial del Comercio.

En el caso de los reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de la
conformidad, se deberan utilizar como base las normas internacionales relevantes,
cuando existan, salvo que dichas normas resulten ineficaces o inapropiadas para alcanzar
los objetivos legitimos perseguidos, conforme al articulo 2.4 del Acuerdo OTC. En esos
casos, la regulacion deberd sustentarse en evidencia técnica o cientifica que demuestre
la necesidad de apartarse de dichas normas y la eficacia del enfoque propuesto para
alcanzar un nivel de proteccion equivalente.

Para las medidas sanitarias o fitosanitarias (MSF), cuando existan normas,
directrices o recomendaciones internacionales pertinentes adoptadas por la Comision del
Codex Alimentarius (CAC), la Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OMSA), o la
Secretaria de la Convencion Internacional de Proteccion Fitosanitaria (CIPF), podran
utilizarse como base. Si se decide no aplicar dichas normas, se debera justificar con base
en principios cientificos, conforme a los articulos 3°y 5° del Acuerdo MSE, incluyendo
cuando corresponda, una evaluacion del riesgo.

Articulo 2.2.1.7.5.5. Determinacion de equivalencias. Las entidades reguladoras
podran reconocer como equivalentes los reglamentos técnicos, procedimientos de
evaluacion de la conformidad o las medidas sanitarias o fitosanitarias adoptadas por
otros Miembros de la Organizacion Mundial del Comercio, aun cuando difieran de los
propios, siempre que cuenten con fundamentos suficientes para asegurar que dichas
medidas o reglamentos, cumplen adecuadamente los objetivos legitimos perseguidos por
la regulacion nacional.
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Este reconocimiento se efectuara conforme a lo establecido en el articulo 2. 7 del
Acuerdo sobre Obstdculos Técnicos al Comercio y el articulo 4° del Acuerdo sobre la
Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias de la Organizacion Mundial del
Comercio. La determinacion de equivalencia debera estar respaldada en un estudio
técnico que permita concluir que la medida extranjera proporciona un nivel de proteccion
igual o superior a lo establecido en la norma nacional.

Cuando con posterioridad a la expedicion de un reglamento técnico, procedimiento
de evaluacion de la conformidad o de una medida sanitaria o fitosanitaria se identifiquen
nuevas equivalencias, la entidad reguladora competente debera incorporarlas mediante
acto administrativo.

Articulo 2.2.1.7.5.6. Competencia conjunta. Las entidades reguladoras del orden
nacional deberan ejercer actividades de regulacion de manera coordinada y conjunta
cuando, conforme a sus funciones legalmente asignadas, concurran competencias
especificas sobre un mismo producto. Esta concurrencia se configura cuando las
disposiciones legales que rigen a cada entidad, les atribuyen responsabilidades
regulatorias que recaen sobre distintas caracteristicas necesarias para proteger los
objetivos legitimos del mismo objeto regulado.

Pardgrafo 1°. Ademas de los requisitos definidos en este Capitulo, se debera solicitar
conjuntamente, ante la Direccion de Regulacion (o la que haga sus veces) del Ministerio
de Comercio, Industria y Turismo, el concepto previo para los proyectos de reglamentos
técnicos y de procedimientos de evaluacion de la conformidad.

Paragrafo 2°. Igualmente, tanto para los proyectos de reglamentos técnicos y
procedimientos de evaluacion de la conformidad, como para los proyectos de medidas
sanitarias y fitosanitarias, se debera solicitar conjuntamente al Punto de Contacto OTC/
MSF de Colombia su notificacion para su consulta publica internacional y, posteriormente,
su notificacion para informar la expedicion del Acto Administrativo.

Articulo 2.2.1.7.5.7. Autorizacion de importacion para uso personal. En el caso
de importaciones de productos destinados exclusiva y directamente al uso personal,
privado, familiar o doméstico del importador como destinatario final, y que estén sujetos
al cumplimiento de reglamentos técnicos, las entidades competentes encargadas de la
inspeccion, vigilancia y control podrdn expedir la autorizacion de ingreso sin que sea
necesario presentar el certificado de conformidad correspondiente. Dichas entidades
podran negar la autorizacion cuando la cantidad o la frecuencia de las solicitudes
permitan inferir que los productos tienen fines distintos a los sefialados en el presente
articulo, o cuando estos representen un riesgo para la proteccion de un objetivo legitimo.

Articulo 2.2.1.7.5.8. Excepciones al cumplimiento del reglamento técnico. En
cualquier caso, cuando ingrese un producto sujeto a reglamento técnico que le aplique
alguna de las excepciones establecidas al cumplimiento del mismo, el importador o
comercializador debera demostrar el cumplimiento de los requisitos para la aplicacion
de la excepcion. Para el caso de productos importados, el cumplimiento de los requisitos
deberd demostrarse a través de la Ventanilla Unica de Comercio Exterior (VUCE),
anexando los documentos correspondientes, siendo la autoridad competente la encargada
de aprobar la importacion. En el caso de productos nacionales, estos deberan contar con
todos los documentos soporte y siempre estaran sujetos al control de la Superintendencia
de Industria y Comercio, o la entidad competente.

Articulo 2.2.1.7.5.9. Regulaciones de emergencia o urgencia. La expedicion de una
regulacion de emergencia se justifica exclusivamente cuando los hechos o circunstancias
que la motivan no pudieron ser razonablemente previstos ni gestionados mediante la
planeacion regulatoria ordinaria. En este caso, la entidad podra expedir regulaciones de
emergencia o urgencia de acuerdo con las definiciones dispuestas en el numeral 90 del
articulo 2.2.1.7.2.1. del presente decreto para reglamentos técnicos y procedimientos de
evaluacion de la conformidad y el numeral 54 para medidas sanitarias y fitosanitarias,
las que las modifiquen o sustituyan. Para el efecto se tendran en cuenta las siguientes
condiciones:

1. Todo reglamento técnico, procedimiento de evaluacion de la conformidad o
medida sanitaria y fitosanitaria, expedida con cardcter de emergencia debera indicar
de forma expresa su término de vigencia. En ningun caso este término podra exceder los
doce (12) meses contados a partir de su expedicion. De requerirse un plazo adicional,
la medida podra prorrogarse una sola vez, mediante acto administrativo debidamente
motivado, por un término que no podra exceder seis (6) meses adicionales.

2. Las entidades reguladoras deberan justificar la expedicion de una regulacion de
emergencia o su prorroga cuando corresponda y tener como soportes los estudios técnicos
o cientificos de la decision.

3. Antes del vencimiento de cualquiera de los plazos previstos y en caso de
considerarse necesaria la permanencia de las decisiones regulatorias adoptadas, deberad
adelantarse el procedimiento establecido en el presente decreto para la expedicion de una
nueva regulacion. En todo caso, dichas decisiones no podran mantenerse bajo el cardacter
de medidas de emergencia o urgencia.

Pardgrafo 1°. Para las medidas dispuestas en el presente articulo, no sera obligatorio
cumplir con los requisitos de la agenda regulatoria, la elaboracion del AIN y el concepto
de abogacia de la competencia de la Superintendencia de Industria y Comercio.
Asimismo, para el caso de los reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de la
conformidad, no sera necesario solicitar el concepto previo de la Direccion de Regulacion

del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo previo a su expedicion. Todo lo anterior,
conforme a lo establecido en la seccion 6 del Capitulo 29 del Titulo 2 de la parte 2 del
Libro 2 del Decreto numero 1074 de 2015.”

Articulo 3°. Sustitucion de la Seccion 6, del Capitulo 7, del Titulo 1, de la Parte 2, del
Libro 2, del Decreto niimero 1074 de 2015, Unico Reglamentario del Sector Comercio,
Industria y Turismo. Sustitiyase la Seccion 6, del Capitulo 7, del Titulo 1, de la Parte 2,
del Libro 2, del Decreto nimero 1074 de 2015, Unico Reglamentario del Sector Comercio,
Industria y Turismo, la cual quedara asi:

“SECCION 6

BUENAS PRACTICAS PARA LA ELABORACION DE REGLAMENTOS
TECNICOS, PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD O
MEDIDAS SANITARIAS Y FITOSANITARIAS

Articulo 2.2.1.7.6.1. Buenas prdcticas de regulacion. Para la expedicion o
modificacion de reglamentos técnicos, procedimientos de evaluacion de la conformidad
o medidas sanitarias y fitosanitarias, las entidades deberan aplicar las buenas practicas
regulatorias de acuerdo con las etapas comprendidas en los siguientes articulos.

Articulo 2.2.1.7.6.2. Agenda Regulatoria. Las entidades reguladoras deberdn indicar
los proyectos de actos administrativos de cardcter general y abstracto que contengan
reglamentos técnicos, procedimientos de evaluacion de la conformidad o medidas
sanitarias y fitosanitarias en su correspondiente agenda regulatoria.

Paragrafo 1°. Se exceptian de lo dispuesto en este articulo, los reglamentos técnicos,
procedimientos de evaluacion de la conformidad o las medidas sanitarias y fitosanitarias
de emergencia o urgencia, definidos en los numerales 54 y 90 del articulo 2.2.1.7.2.1. del
presente decreto.

Pardgrafo 2°. En todo caso, la inclusion de un proyecto en la agenda regulatoria no
implica su adopcion automatica ni condiciona el ejercicio de la potestad reglamentaria
por parte de la entidad competente en materia de reglamentos técnicos, procedimientos de
evaluacion de la conformidad o medidas sanitarias o fitosanitarias.

Articulo 2.2.1.7.6.3. Agenda de Andlisis de Impacto Normativo. Las entidades
senialadas en el articulo 2.2.1.7.5.2. del presente decreto someteran a consulta publica, a
través del Sistema Unico de Consulta Piiblica (SUCOP) o el que haga sus veces, a mds
tardar el 31 de octubre de cada ario, un proyecto de Agenda de AIN con la lista de los
estudios de AIN que pretendan expedir durante el aiio siguiente. La publicacion de dicha
agenda no podra ser inferior a 30 dias calendario.

La agenda debera contener la informacion de la entidad o entidades responsables
del andalisis, las posibles problematicas y sus fechas aproximadas de consulta, las

fechas tentativas de inicio y fin de los andlisis, asi como la indicacion de si versa sobre

un reglamento técnico, procedimientos de evaluacion de la conformidad o una medida
sanitaria y fitosanitaria.

La entidad responsable analizard los comentarios que durante el mes siguiente reciba
de los ciudadanos y grupos de interés, y publicara la respuesta a los comentarios y la
agenda de AIN definitiva a mas tardar el 31 de diciembre de cada aiio en el Sistema Unico
de Consulta Publica (SUCOP) o el que haga sus veces, de acuerdo con los lineamientos
establecidos en el Decreto numero 1081 de 2015 o aquel que lo modifique o sustituya. Esta
agenda, junto con las modificaciones, consultas publicas y respuesta a comentarios de la
ciudadania que se adelanten, deberd permanecer visible durante todo el aiio en el SUCOP
o0 en el medio que haga sus veces.

El Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, en ejercicio de la secretaria técnica
de la Comision Intersectorial de la Calidad, coordinara la socializacion de las agendas de
AIN en la ultima sesion del afio o cuando dicha Comision lo solicite.

Pardgrafo 1°. El Departamento Nacional de Planeacion definira el procedimiento
para la elaboracion y presentacion de las agendas de AIN, determinard la informacion
que debe suministrarse en la agenda referida en el presente articulo, y adecuara el
SUCOP para su apropiada gestion, en un término no superior a un ano, contado a partir
de la entrada en vigencia del presente capitulo.

Articulo 2.2.1.7.6.4. Analisis de Impacto Normativo (AIN) para reglamentos técnicos,
procedimientos de evaluacion de la conformidad o medidas sanitarias y fitosanitarias.
Los reglamentos técnicos, procedimientos de evaluacion de la conformidad o medidas
sanitarias y fitosanitarias, o sus modificaciones, seran producto de la aplicacion de la
metodologiade AIN. Para estefin, las entidades reguladoras deberan aplicar la calculadora
de analisis de impacto normativo de conformidad con el articulo 2.2.1.7.6.5 con el objetivo
de identificar las caracteristicas del AIN. El analisis correspondiente debera adelantarse
acorde a la guia y lineamientos que para tal efecto establezca el Departamento Nacional
de Planeacion, buscando la mejor solucion al problema identificado.

Pardgrafo 1°. Las entidades reguladoras conservaran los documentos de AIN que
dieron lugar a la adopcion de sus reglamentos técnicos, procedimientos de evaluacion de
la conformidad o medidas sanitarias y fitosanitarias vigentes en el SUCOP, diferenciando
el AIN final de las versiones previas de AIN sometidas a consulta publica.

Pardgrafo 2°. Las disposiciones del presente articulo aplicaran para la expedicion de
medidas sanitarias o fitosanitarias a partir del primero de enero de 2027.

Articulo 2.2.1.7.6.5. Calculadora de Analisis de Impacto Normativo. Para realizar
el AIN correspondiente, de manera proporcional a la situacion o problema existente, las
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entidades obligadas deberdn diligenciar previamente la calculadora de AIN, con el fin de
definir las caracteristicas del AIN que deberda realizar.

Adicionalmente, en funcion de la informacion suministrada, la calculadora senialara
los tramites de revision y conceptos que deben surtirse ante determinadas entidades, en
ejercicio de sus competencias.

Pardgrafo 1°. La calculadora para la elaboracion de AIN podra requerir la inclusion
adicional de secciones del documento o andlisis especificos, de conformidad con la
magnitud o posible afectacion y efectos de la situacion o problema a corregir.

Paragrafo 2°. El Departamento Nacional de Planeacion sera responsable de
desarrollar, publicar y mantener operativa la calculadora de AIN.

Pardagrafo 3°. La modificacion de los criterios o parametros empleados por la
calculadora de AIN para definir particularidades, secciones y/o elementos a tener en
cuenta en el desarrollo del AIN estard sujeta a la concertacion entre el Ministerio de
Comercio, Industria y Turismo y el Departamento Nacional de Planeacion.

Pardgrafo transitorio. Los AIN que se encuentren en curso a la entrada en operacion
de la calculadora de AIN, que hayan agotado la consulta publica del problema, estardan
exceptuados de cumplir esta obligacion y culminaran este andlisis conforme a la
metodologia dispuesta en la normativa anterior.

Los proyectos de medidas sanitarias o fitosanitarias que sean expedidos antes de esa
fecha podran adoptarse sin AIN, pero aquellos que no alcancen su expedicion definitiva
deberdn realizarlo conforme a las nuevas disposiciones.

El Departamento Nacional de Planeacion establecerd la calculadora de AIN en un
término no superior a dieciocho (18) meses contados a partir de la entrada en vigencia
del presente capitulo.

Articulo 2.2.1.7.6.6. Niveles de riesgos. En el marco de los Andlisis de Impacto
Normativo, las entidades reguladoras deberdan identificar, caracterizar y analizar los
riesgos. Cuando la alternativa seleccionada en el AIN corresponda a la formulacion y
elaboracion de reglamentos técnicos, la definicion de procedimientos de evaluacion
de la conformidad, o la adopcion de medidas sanitarias y fitosanitarias, los niveles de
riesgo determinados por la entidad reguladora constituiran el criterio para su disefio y
aplicacion.

Para el caso de las medidas sanitarias y fitosanitarias, el andlisis de riesgo
incorporado en los Analisis de Impacto Normativo debera realizarse conforme a los
términos establecidos en articulo 5°y anexo C del Acuerdo sobre Medidas Sanitarias y
Fitosanitarias de la Organizacion Mundial del Comercio.

Articulo 2.2.1.7.6.7. Concepto sobre el abordaje y desarrollo de la metodologia de
AIN por parte del Departamento Nacional de Planeacion. Posterior a la fecha de cierre de
la consulta publica del proyecto de AIN, las entidades deberdn enviarlo al Departamento
Nacional de Planeacion por los canales habilitados para tal fin, solicitando la revision y
emision de concepto técnico sobre la aplicacion de la metodologia del AIN.

Pardgrafo 1°. El Departamento Nacional de Planeacion llevard a cabo la revision
metodologica del AIN, conforme a los criterios previamente establecidos por dicha
entidad, y emitira un concepto técnico dirigido a la entidad reguladora que haya remitido
la solicitud, dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de su recepcion.

Paragrafo 2°. El concepto del Departamento Nacional de Planeacion no tiene cardcter
vinculante. Sin embargo, la entidad reguladora debera presentaren la parte considerativa
del acto administrativo los resultados de dicho concepto, seiialando de manera expresa
los aspectos acogidos o no, con su debida justificacion técnica. Los soportes de dichas
razones deberdn anexarse al documento global de resultado de la consulta publica. Esta
documentacion, en el caso de proyectos de reglamentos técnicos en el marco del Acuerdo
OTC de la OMC, debera ser enviada al Ministerio de Comercio Industria y Turismo con
el fin de obtener el Concepto Previo correspondiente.

Pardagrafo 3°. En caso de que se emita concepto técnico negativo, la entidad
podra solicitar una nueva revision metodologica y de concepto técnico, para lo cual el
Departamento Nacional de Planeacion contard con veinte (20) dias habiles contados a
partir del dia siguiente a la recepcion de la solicitud.

Articulo 2.2.1.7.6.8. Redaccion del acto administrativo. Si como resultado de
la aplicacion del AIN la entidad decide regular mediante un reglamento técnico,
procedimiento de evaluacion de la conformidad o medida sanitaria y fitosanitaria, esta
debera formalizarse mediante un acto administrativo, que incluya las conclusiones de la
version final del AIN. Para emitir dicho acto administrativo, la entidad contara con un
ano a partir del dia siguiente de la publicacion final del AIN.

En el caso de los reglamentos técnicos y los procedimientos de evaluacion de la
conformidad, entendidos conforme al Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio
(Acuerdo OTC) de la OMC, el acto administrativo deberd ajustarse a lo previsto en los
articulos 10y 11 de la Decision 827 de la Comunidad Andina, y la norma que lo modifique,
adicione o lo sustituya.

En el caso de medidas sanitarias o fitosanitarias, conforme al Acuerdo MSF de la
OMC, el acto deberd cumplir con lo establecido en el Capitulo 2, 3, 4y 5 del Titulo 2 de
la Parte 13 del Decreto niimero 1071 de 2015, o la norma que lo modifique, adicione o
lo sustituya.

Para esta redaccion, se debera aplicar lo dispuesto en el Titulo 2 de la Parte 1 del Libro
2 del Decreto numero 1081 de 2015 o la norma que lo modifique, adicione o sustituya, asi
como los lineamientos sobre técnica normativa del Ministerio de Justicia y del Derecho,
prevencion del dafio antijuridico de la Agencia de Defensa Juridica del Estado y lenguaje
claro del Departamento Nacional de Planeacion.

El acto administrativo que adopte un reglamento técnico, procedimiento de evaluacion
de la conformidad o una medida sanitaria y fitosanitaria debera incluir un articulo que
contenga como minimo, los siguientes aspectos: i) La fecha de entrada en vigencia del
acto administrativo, ii) La pérdida automatica de vigencia una vez transcurridos cinco
(5) afios desde su entrada en vigencia, en caso de que no se haya culminado la consulta
publica del diserio de su evaluacion ex post, conforme a lo previsto en el presente decreto,

iii) Las disposiciones que modifica de manera expresa, cuando aplique; iv) Las
disposiciones preexistentes que se derogan de forma expresa y definitiva con la entrada
en vigencia del nuevo acto.

Las modificaciones de los reglamentos técnicos, procedimientos de evaluacion de la
conformidad o medidas sanitarias y fitosanitarias, deberan ser expedidas y contenidas en
un unico acto administrativo de acuerdo con la politica de mejora normativa.

Paragrafo. En desarrollo del principio de colaboracion armonica entre los organos del
Estado previsto en el articulo 113 de la Constitucion Politica y del deber de coordinacion
de las actuaciones administrativas establecido en el articulo 209 de la misma, las entidades
reguladoras, durante el proceso de elaboracion y expedicion de reglamentos técnicos,
procedimientos de evaluacion de la conformidad o medidas sanitarias y fitosanitarias,
se coordinaran con las autoridades de inspeccion, vigilancia y control que se definan en
el proceso de reglamentacion, con el objeto de establecer las condiciones y mecanismos
necesarios para el correcto desarrollo y fines de la regulacion.

Articulo 2.2.1.7.6.9. Solicitud de concepto previo sobre obsticulos técnicos al
comercio. Antes de notificar un proyecto de reglamento técnico o procedimiento de
evaluacion de la conformidad ante el Comité OTC de la OMC, la entidad reguladora
debera solicitar concepto previo a la Direccion de Regulacion del Ministerio de Comercio,
Industria 'y Turismo. Este concepto busca anticipar posibles obstaculos técnicos
innecesarios al comercio, sin sustituir la responsabilidad del regulador ni garantizar su
deteccion total.

Pardgrafo. Las solicitudes de concepto previo de reglamentos técnicos o procedimientos
de evaluacion de la conformidad que se hagan ante el Ministerio de Comercio, Industria y
Turismo, deberan resolverse dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a su recepcion.

Articulo 2.2.1.7.6.10. Documentos requeridos para la solicitud de concepto previo.
Junto con la solicitud de concepto previo, la autoridad competente deberd poner a
disposicion de la Direccion de Regulacion del Ministerio de Comercio, Industria y
Turismo, los siguientes documentos:

1. El proyecto de acto administrativo que adopta el reglamento técnico o
procedimiento de evaluacion de la conformidad y anexos si aplica.

2. Documento soporte que sustente los mecanismos de evaluacion de la conformidad
y/o las equivalencias que se aceptan para el cumplimiento de los requisitos.

3. Matriz de comentarios y respuestas de la consulta publica nacional del proyecto
indicado en el numeral 1 del presente articulo.

4. El concepto técnico emitido por el Departamento Nacional de Planeacion sobre
el AIN.

5. Matriz de comentarios y respuestas de la consulta publica final del AIN.

6.  Documento de AIN que contenga el andlisis de riesgo y la justificacion técnica
necesarios para determinar el procedimiento de evaluacion de la conformidad mas
adecuado, en funcion del nivel de riesgo asociado a los requisitos establecidos en el
reglamento técnico.

Articulo 2.2.1.7.6.11. Constancia de solicitud de concepto previo. En la parte
considerativa de los actos administrativos a través de los cuales se expidan reglamentos
técnicos o procedimientos de evaluacion de la conformidad de los que trata el presente
decreto, debera constar que se solicité el concepto previo del Ministerio de Comercio,
Industria y Turismo, y los términos en que el mismo fue emitido.

Articulo 2.2.1.7.6.12. Consulta publica nacional. En el marco de la politica de
Mejora Normativa, y conforme a los lineamientos sobre la promocion de la participacion
ciudadana establecidos en el Decreto numero 1081 de 2015 o aquella norma que
lo modifique o sustituya, las entidades deberan garantizar la respectiva interaccion y
retroalimentacion a los actores participantes de dicho proceso. Para el efecto, se debera
tener en cuenta lo dispuesto en los lineamientos del Departamento Nacional de Planeacion
para la consulta publica en el proceso de expedicion de normas.

Las entidades que emitan reglamentos técnicos, procedimientos de evaluacion de
la conformidad o medidas sanitarias y fitosanitarias, deberdn realizar los procesos de
consulta publica a nivel nacional en el Sistema Unico de Consulta Piiblica (SUCOP) o el
que haga sus veces.

Una vez las entidades adelanten y finalicen los ejercicios de consulta publica, deberdn
publicar la version final del documento de AIN o de la evaluacion ex post en el Sistema
Unico de Consulta Publica (SUCOP) o el que haga sus veces para disposicion del publico
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general, sin perjuicio de la divulgacion en el enlace de transparencia y acceso a la
informacion publica de la respectiva entidad reguladora.

Articulo 2.2.1.7.6.13. Tiempos de la Consulta Publica. Las entidades reguladoras que
emitan reglamentos técnicos, procedimientos de evaluacion de la conformidad o medidas
sanitarias y fitosanitarias deberan adelantar la consulta publica a nivel nacional en el
Sistema Unico de Consulta Piiblica (SUCOP) o el que haga sus veces en los siguientes
eventos.

1.  Agenda regulatoria: Las entidades deberan someter a consulta publica la
agenda regulatoria por minimo treinta (30) dias calendario.

2. Agenda de AIN: Las entidades deberdn someter a consulta publica la agenda de
AIN por minimo treinta (30) dias calendario.

3. Consulta publica de la problemdtica que aborde el AIN: Las entidades deberdn
someter

a Consulta Publica el problema como minimo por diez (10) dias habiles.

4. Consulta publica del documento de AIN: Las entidades deberdan someter a
Consulta Publica el documento final de AIN como minimo por quince (15) dias habiles.

5. Cuando el AIN determine o concluya que la mejor alternativa de solucion a la
problematica es establecer una medida regulatoria bien sea un reglamento técnico, un
procedimiento de evaluacion de la conformidad o una medida sanitaria o fitosanitaria, las
entidades deberdn someter estos proyectos de actos administrativos y su correspondiente
memoria justificativa a Consulta Publica en un plazo proporcional a la intervencion
regulatoria, que sera determinado por la calculadora de AIN. La consulta publica no
podra ser inferior a quince (15) dias habiles.

6.  El documento de disernio de la evaluacion ex post que se realizo al reglamento
técnico, procedimiento de evaluacion de la conformidad o medida sanitaria y fitosanitaria,
minimo por cinco (5) dias habiles.

7. Eldocumento final de la evaluacion ex post que se realizo al reglamento técnico,
procedimiento de evaluacion de la conformidad o medida sanitaria y fitosanitaria, por
minimo cinco (5) dias habiles.

Vencido el término de publicidad, se deberan publicar las observaciones que
presentaron los ciudadanos y grupos de interés, las respuestas a las mismas y la referencia
que indique si estas fueron acogidas o no por parte de la entidad, de conformidad con los
lineamientos establecidos por el Departamento Nacional de Planeacion.

Pardgrafo. Se exceptian de lo dispuesto en este articulo, los reglamentos técnicos,
procedimientos de evaluacion de la conformidad o medida sanitaria y fitosanitaria, de
emergencia o urgencia, de conformidad con lo establecido en los numerales 54 y 90 del
articulo 2.2.1.7.2.1 del presente decreto.

Articulo 2.2.1.7.6.14 Emision de concepto sobre la abogacia de la competencia.
Paralelamente a la solicitud de concepto previo del que tratan los articulos 2.2.1.7.6.7.
vy articulos 2.2.1.7.6.9. del presente decreto, la entidad reguladora remitira a la
Superintendencia de Industria y Comercio el anteproyecto de reglamento técnico,
procedimiento de evaluacion de la conformidad o medida sanitaria y fitosanitaria para
obtener el concepto de abogacia de la competencia, de conformidad con lo establecido en
la seccion 6 del Capitulo 30 del Decreto nuimero 1074 de 2015.

Paragrafo. Los tiempos de la Superintendencia de Industria y Comercio corresponderan
a lo establecido en el capitulo 30 del presente decreto, o la norma que lo modifique,
adicione o sustituya.

Articulo 2.2.1.7.6.15. Notificacion para consulta publica internacional de los
proyectos de reglamentos técnicos, procedimientos de evaluacion de la conformidad
o medidas sanitarias y fitosanitarias. Finalizadas las etapas anteriores, la entidad
reguladora solicitara al Ministerio de Comercio, Industria y Turismo la notificacion para
consulta publica internacional de los proyectos de reglamentos técnicos, procedimientos
de evaluacion de la conformidad o medidas sanitarias y fitosanitarias, asi como sus
modificaciones o adiciones a través del punto de contacto a la OMC, a la CAN y a los
paises con los que Colombia tenga acuerdos comerciales. El periodo de consulta publica
internacional tendra una duracion de sesenta (60) dias calendario.

Cuando, con posterioridad a la consulta publica internacional, se realicen
modificaciones a los proyectos de reglamentos técnicos, procedimientos de evaluacion de
la conformidad y medidas sanitarias o fitosanitarias en el marco de los Acuerdos sobre
Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC) y de Aplicacion de las Medidas Sanitarias y
Fitosanitarias, tales como la ampliacion del alcance, inclusion de nuevos productos,
incorporacion de nuevos requisitos y nuevos procedimientos de evaluacion de la
conformidad, la entidad reguladora deberad remitir nuevamente al punto de contacto OTC/
MSF de la Direccion de Regulacion del Ministerio de Comercio Industria y Turismo el
nuevo proyecto regulatorio para su notificacion y nueva consulta publica internacional.

Pardgrafo. Cuando, con posterioridad a la consulta publica internacional, se realicen
ajustes a los proyectos de reglamentos técnicos, procedimientos de evaluacion de la
conformidad o medidas sanitarias y fitosanitarias o que impliquen modificaciones tales
como la reduccion del alcance regulatorio, la eliminacion de requisitos, la supresion de
productos inicialmente incluidos, o la flexibilizacion de los procedimientos de evaluacion
de la conformidad, la entidad reguladora no estara obligada a someter el proyecto a una
nueva consulta publica internacional.

En todo caso, en ninguin momento se elimina la obligacion de surtir y cumplir con la
consulta nacional, como lo dispone el Decreto numero 1081 de 2015 o la norma que lo
modifique, adicione o sustituya.

Articulo 2.2.1.7.6.16. Publicacion de actos administrativos. La publicacion de los
actos administrativos de caracter general y abstracto que contengan reglamentos técnicos,
procedimientos de evaluacion de la conformidad o medidas sanitarias y fitosanitarias, se
realizard en el Diario Oficial previo cumplimiento de lo establecido en el articulo 72 de
la Ley 1480, y conforme a lo previsto en el articulo 65 de la Ley 1437 de 2011 o la norma
que lo modifique, sustituya o adicione.

Articulo 2.2.1.7.6.17. Divulgacion de actos administrativos, AIN y Evaluacion Ex
post. Las entidades reguladoras designaran un drea especifica encargada de elaborar
v mantener actualizado un inventario de los actos administrativos que contengan
reglamentos técnicos, procedimientos de evaluacion de la conformidad o medidas
sanitarias y fitosanitarias, con el fin que puedan estar a disposicion del publico, el
cual debera estar publicado en el sitio web en la seccion de Transparencia y Acceso
a la Informacion Publica o la que haga sus veces, con todos los reglamentos técnicos,
procedimientos de evaluacion de la conformidad o medidas sanitarias y fitosanitarias,
vigentes.

Del mismo modo, una vez expedidos y publicados en el Diario Oficial los actos
administrativos deberdn ser incorporados inmediatamente en el Sistema Unico de
Informacion Normativa (SUIN), mediante solicitud de la entidad reguladora al Ministerio
de Justicia y del Derecho.

El Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, a través de la Direccion de
Regulacion, hard seguimiento a la publicacion del inventario de reglamentos técnicos que
cada entidad realice.

Asi mismo, las entidades reguladoras deberdan contar con un inventario de los AIN
vy documentos de evaluacion Ex Post realizados, los cuales deberdn ser incluidos en el
Sistema Unico de Consulta Piblica (SUCOP). Lo anterior, sin perjuicio de su divulgacion
en la seccion de Transparencia y Acceso a la informacion publica de la pagina web de la
entidad reguladora.

Articulo 2.2.1.7.6.18. Notificacion internacional de las medidas regulatorias. Una
vez finalizado el periodo de consulta publica internacional y emitida la certificacion
expedida por el punto de contacto OTC/MSF de la Direccion de Regulacion del Ministerio
de Comercio Industria y Turismo, conforme con lo establecido en el articulo 72 de la Ley
1480 de 2011, la entidad reguladora procedera a expedir el acto administrativo contentivo
de reglamento técnico, procedimiento de evaluacion de la conformidad o medida sanitaria
y fitosanitaria, solicitara la publicacion en el Diario Oficial y enviara al punto de contacto
OTC/MSF el correspondiente acto administrativo informando la fecha de entrada en
vigencia para la correspondiente notificacion internacional.

Articulo 2.2.1.7.6.19. Evaluacion ex post de reglamentos técnicos, procedimientos
de evaluacion de la conformidad o medidas sanitarias y fitosanitarias. Las entidades
reguladoras deberan adelantar la evaluacion ex post con el fin de establecer si la regulacion
cumplio con los objetivos para los cuales fue disefiada siguiendo la metodologia y etapas
que para tal fin determine el Departamento Nacional de Planeacion.

Pardgrafo 1°. La evaluacion ex post se consolidara a partir de tres etapas de un
mismo documento. documento de diserio de la evaluacion ex post para consulta publica,
informe de evaluacion de ex post para consulta publica e informe final de la evaluacion
ex post. Lo anterior, sin perjuicio de lo establecido en la metodologia determinada por el
Departamento Nacional de Planeacion a la cual se hace referencia en el inciso anterior”.

Pardgrafo 2°. La entidad reguladora debera publicar para consulta publica en el
Sistema Unico de Consulta Piblica (SUCOP) o el que haga sus veces, el documento de
diserio y el informe de la evaluacion ex post que se realizo a los reglamentos técnicos,
procedimientos de evaluacion de la conformidad o medidas sanitarias y fitosanitarias,
segun los tiempos dispuestos en el articulo 2.2.1.7.6.13. de la presente seccion.

Articulo 2.2.1.7.6.20. Obligacion de evaluar reglamentos técnicos, procedimientos
de evaluacion de la conformidad o medidas sanitarias y fitosanitarias. Las entidades
reguladoras deberan realizar las evaluaciones ex post de sus regulaciones cada cinco (35)
anos contados a partir de la exigibilidad de los requisitos, o antes, si cambian las causas
que las originaron, para lo cual:

1. Antes de cumplirse el quinto (5°) afio de la exigibilidad de los requisitos, las
entidades reguladoras deberan elaborar el documento de Diseiio de la Evaluacion Ex
post y culminar la consulta publica correspondiente, de conformidad con el articulo
2.2.1.7.6.13.

2. Una vez finalizada la consulta publica del Diserio de la Evaluacion Ex post, se
debera expedir un acto administrativo que determine y declare la vigencia de la medida
por un término de hasta dos (2) aiios adicionales al seiialado en el numeral (ii) del inciso
quinto (5) del articulo 2.2.1.7.6.8, periodo en el cual el regulador debera culminar la
evaluacion ex post.

3. Una vez finalizada la evaluacion ex post la entidad reguladora expedira un
acto administrativo motivado que, con fundamento en los resultados de dicho andalisis,
determine una de las siguientes actuaciones:

a)  Derogatoria total, la cual debera disponerse de manera expresa en el mismo
acto administrativo y, de ser necesario, prever un régimen de transicion proporcional.
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b)  Permanencia de la medida, hasta por cinco (5) aios, o antes, si cambian las
causas que las originaron, contados a partir de la expedicion del acto administrativo al
que se refiere este numeral.

¢)  Inicio de un Andlisis de Impacto Normativo (AIN), caso en el cual la medida
conservarad su vigencia por dos (2) aiios adicionales, contados a partir de la expedicion
del acto administrativo al que se refiere este numeral mientras se surte dicho andlisis y se
adopta la decision correspondiente.

4. En todo caso, si las entidades reguladoras no expiden los actos administrativos
sefialados en los términos del presente articulo, la medida regulatoria perdera su fuerza
ejecutoria y se entendera fuera del ordenamiento juridico.

5. Todos los actos administrativos de los que trata el presente articulo deberdan
ser notificados a través del punto de contacto OTC/MSF de Colombia, de acuerdo con lo
establecido en el articulo 2.2.1.7.6.18 del presente decreto”.

Articulo 4°. Modificacion de los articulos 2.2.1.7.9.2. y 2.2.1.7.9.3. de la Seccion 9,
del Capitulo 7, del Titulo 1, de la Parte 2, del Libro 2, del Decreto niimero 1074 de 2015,
Decreto Unico Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo. Modifiquense
los articulos 2.2.1.7.9.2. y 2.2.1.7.9.3., los cuales quedaran asi:

“Articulo 2.2.1.7.9.2. Procedimiento para la evaluacion de la conformidad de
productos sujetos a reglamentos técnicos y/o medidas sanitarias o fitosanitarias. De
conformidad con los compromisos internacionales asumidos por Colombia, en particular
los derivados del Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC)y el Acuerdo sobre
la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (MSF) de la Organizacion Mundial
del Comercio, la evaluacion de la conformidad constituye el conjunto de procedimientos
utilizados para comprobar que un producto cumple los requisitos establecidos en un
reglamento técnico o en una medida sanitaria o fitosanitaria.

En el caso de los reglamentos técnicos, la evaluacion de la conformidad se regira por
los principios y procedimientos del Acuerdo OTC. En el caso de las medidas sanitarias
o fitosanitarias, el regulador establecera en el acto administrativo la evaluacion que
se realizara mediante los mecanismos oficiales de control, inspeccion y certificacion
sanitaria o fitosanitaria por la autoridad competente, conforme con el articulo 2.2.1.7.5.4.
del presente decreto o aquel que lo modifique, adicione o sustituya.

Cuando el reglamento técnico determine que los productos, previamente a su
comercializacion, deben contar con certificado de conformidad de tercera parte, este
podra obtenerse a través de las siguientes alternativas:

1. Quesea expedido por un organismo de certificacion acreditado ante el organismo
nacional de acreditacion y que el alcance de la acreditacion incluya el producto y el
reglamento técnico.

2. Que sea expedido por un organismo de certificacion extranjero, acreditado por
un organismo de acreditacion reconocido en el marco de los acuerdos de reconocimiento
multilateral de los que haga parte el Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia,
siempre y cuando el pais emisor acepte los certificados colombianos para productos
nacionales. La entidad reguladora podra exigir un procedimiento adicional de verificacion
a nivel nacional.

3. Quesea expedido por un organismo de certificacion acreditado por un organismo
de acreditacion reconocido en el marco de un acuerdo de reconocimiento multilateral
del que no haga parte el organismo nacional de acreditacion. Estos certificados de
conformidad podran ser reconocidos previa evaluacion por organismos de certificacion
acreditados en Colombia, en cuyo alcance se incluya el producto y el reglamento técnico.
El organismo de certificacion acreditado en Colombia deberd verificar el alcance de
la acreditacion y podra declarar la conformidad con los requisitos especificados en el
correspondiente reglamento técnico colombiano y los que se acepten como equivalentes.

El organismo de evaluacion de la conformidad en Colombia que reconozca los
resultados de evaluacion de la conformidad emitidos por un organismo de evaluacion
de la conformidad acreditado extranjero, debera demostrar ante el organismo nacional
de acreditacion que cuenta con un acuerdo con su par que asegure su competencia para
realizar la evaluacion de la conformidad en el extranjero.

4. Que sea expedido en el marco de un Acuerdo de Reconocimiento Mutuo,
celebrado entre Colombia y otro pais, que se encuentre vigente.

Pardgrafo 1°. Se entenderd que el organismo de evaluacion de la conformidad
que reconozca los certificados de conformidad de un tercero acoge tales certificados,
de manera que asume las mismas responsabilidades que tiene frente a los que expide
directamente.

Pardgrafo 2°. Las entidades reguladoras deberdn desarrollar en los reglamentos
técnicos y medidas sanitarias y fitosanitarias, las alternativas establecidas en este articulo
v determinar el contenido minimo o las caracteristicas de los certificados de conformidad
para que sean considerados como validos, junto con el esquema de certificacion aplicable
de la NTC-ISO/IEC 17067, para demostrar la conformidad del producto.

Pardgrafo 3°. Cuando el certificado de conformidad, expedido en los términos de
este articulo, demuestre el cumplimiento parcial de los requisitos establecidos en un
reglamento técnico, el cumplimiento de los requisitos restantes deberd demostrarse
mediante cualquiera de las modalidades previstas en el presente capitulo. En todo caso,
los productos no podran ser comercializados ni puestos a disposicion de terceros a ningiin
titulo, hasta que se cuente con el certificado que demuestre el cumplimiento pleno del

reglamento técnico, expedido por un organismo competente en los términos de este
capitulo.

El importador debera contar con el certificado de conformidad para adelantar
la solicitud de licencia o registro de importacion al momento de su presentacion en la
Ventanilla Unica de Comercio Exterior (VUCE).

Articulo 2.2.1.7.9.3. Elementos minimos para la evaluacion de la conformidad
aplicables a los reglamentos técnicos, y medidas sanitarias y fitosanitarias. FEl
procedimiento para la evaluacion de la conformidad dependerd de la evaluacion de
riesgos realizada conforme al articulo 2.2.1.7.6.6. del presente decreto. Para tal efecto, los
elementos minimos constitutivos de la evaluacion de la conformidad seran los siguientes:

1. Condiciones, informacion minima y disposicion del etiquetado.
2. Resultados de evaluacion de la conformidad que se admiten.

3. Esquemas de certificacion de producto admisible y sus elementos, de acuerdo
con lo establecido en la NTC-ISO/IEC 17067 y sus actualizaciones o sus modificaciones.

4. Condiciones y competencia de los organismos de evaluacion de la conformidad.

5. Condiciones para la expedicion y aceptacion de certificados de conformidad,
informes de inspeccion, de ensayo, prueba y de calibracion.

6.  Condiciones para la emision y utilizacion de la declaracion de conformidad de
primera parte, si aplica.

7. Referentes normativos validos para la aceptacion de resultados de evaluacion de
la conformidad.

8. Equivalencia entre normas técnicas y equivalencia entre reglamentos técnicos.

Paragrafo. Con la presentacion de la declaracion de conformidad de primera parte, se
presume que el declarante ha efectuado por su cuenta, las verificaciones, inspecciones y los
ensayos requeridos por lamedida adoptada y, por tanto, sera responsable por la conformidad
de los productos con los requisitos especificados en la regulacion, de conformidad con la
NTC-ISO/IEC 17050 partes 1y 2, y sus actualizaciones o modificaciones.”

Articulo 5°. Modificacion del articulo 2.2.1.8.1.3., de la Seccion 1, del Capitulo
8, del Titulo 1, de la Parte 2, del Libro 2 del Decreto niitmero 1074 de 2015, Decreto
Unico Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo. Modifiquese el articulo
2.2.1.8.1.3., el cual quedara asi:

“Articulo 2.2.1.8.1.3. Notificaciones. Las entidades competentes deberan informar al
Punto de Contacto OTC/MSE, los proyectos de reglamentos técnicos, procedimientos de
evaluacion de la conformidad y medidas sanitarias y fitosanitarias que pretendan expedir,
para que realice la notificacion para consulta publica internacional a través de los
organos competentes de los acuerdos comerciales internacionales, dentro de los diez (10)
dias habiles siguientes a la recepcion del proyecto del acto administrativo que contiene
la medida.

Una vez expedida la medida definitiva, deberad ser nuevamente informada al Punto de
Contacto OTC/MSF, para ser notificada nuevamente a través de los organos competentes
de los acuerdos comercia/es internacionales.

Pardgrafo 1°. Los proyectos de los reglamentos técnicos, procedimientos de
evaluacion de la conformidad o medidas sanitarias y fitosanitarias, que no surtan el
tramite establecido en este capitulo, no podran entrar en vigencia.

Paragrafo 2°. Para poder dar cumplimiento a lo establecido en los acuerdos
comerciales internacionales, las entidades reguladoras que expidan reglamentos técnicos,
procedimientos de evaluacion de la conformidad o medidas sanitarias y fitosanitarias de
caracter urgente o de emergencia, deberan informarlos al Punto de Contacto OTC/MSF
dentro de las veinticuatro (24) horas siguientes a su publicacion en el Diario Oficial, de
conformidad con lo establecido en el presente titulo.

Pardgrafo 3°. Las medidas sanitarias y fitosanitarias con cardcter de emergencia
deben ser notificadas a la Secretaria General de la CAN por el Instituto Colombiano
Agropecuario (ICA) como Servicio Oficial de Sanidad Agropecuaria, dentro de los tres
(3) dias habiles siguientes a la fecha de su publicacion oficial, de conformidad con lo
establecido por el articulo 32 de la Decision 515 o la que la modifique, adicione o sustituya.
Lo anterior, sin perjuicio de lo establecido en el pardagrafo 2° del presente articulo, para la
correspondiente notificacion ante la OMC”.

Articulo 6°. Vigencia y derogatorias. El presente decreto rige a partir de su publicacion
en el Diario Oficial, y modifica los articulos 2.2.1.7.9.2., 2.2.1.7.9.3. y 2.2.1.8.1.3., y
sustituye el articulo 2.2.1.7.2.1. y las Secciones 5 y 6 del Capitulo 7, del Titulo 1. de la
Parte 2, del Libro 2, del Decreto numero 1074 de 2015, Unico Reglamentario del Sector
Comercio, Industria y Turismo.

Publiquese y cumplase.
Dado en Bogota, D. C., a 4 de agosto de 2026.

GUSTAVO PETRO URREGO
La Ministra de Comercio, Industria y Turismo,

Diana Marcela Morales Rojas.
La Directora General del Departamento Nacional de Planeacion,

Natalia Irene Molina Posso.



