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Publicidad e informe de observaciones y respuestas de los proyectos especificos de regulacion

En cumplimiento del Decreto 1081 de 2015 articulo 2.1.2.1.14. Publicidad e informe de observaciones y respuestas de los proyectos especificos de regulacion expedidos con firma del presidente de la Republica

‘ Datos basicos

Nombre de la entidad Ministerio de Comercio Industria y Turismo
del proceso Direccion de Regulacion
Nombre del proyecto de regulacion Por el cual se modifican los articulos 2.2.1.7.2.1., 2.2.1.7.9.2., 2.2.1.7.9.3. y 2.2.1.8.1.3.. y se sustituyen las Secciones 5 y 6 del Capitulo 7. del Titulo 1. de la Parte 2, del Libro 2, del Decreto 1074 de 2015, Unico Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo, en lo relativo a las buenas précticas de reglamentacion técnica.

Modificar los articulos 2.2.1.7.2.1., 2.2.1.7.9.2., 2.2.1.7.9.3. y 2.2.1.8.1.3., y susutituir las Secciones 5 y 6 del Capitulo 7, del Titulo 1, de la Parte 2, del Libro 2, del Decreto 1074 de 2015, Unico Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo, en lo relativo a las buenas practicas de reglamentacion técnicas, con el fin de facilitar
|Objetivo del proyecto de regulacién la comprension de los reguladores asi como el cumplimiento de las buenas practicas regulatorias.

Fecha de publicacion del informe
Descripcion de la consulta

Tlempo total de duracién de la 15 dias calendario consulta nacional

Fecha de inicio 22/11/2025

Fecha de finalizacié 6/12/2025

Enlace donde estuvo la consulta pablica https://www.mincit. d/proyectos-de-decreto-2025

Canales o medios dispuestos para la difusio
proyecto Pagina web del MinCIT

Canales o medios dispuestos para la recepcion de

comentarios Paima web del MinCIT

[Nimero de Total de participantes

Nimero total de ios recibidos 58
Numero de comentarlos aceptados | % | 0%
Nimero de no [ % [
Numero total de articulos del proyecto 6
Numero total de articulos del proyecto con % 100%
comentarios 6
33%
Numero total de articulos del proyecto modificados
Consolidado de observaciones y respuestas
Fecha de n W oo p e q
No. e Remitente Observacion recibida Estado Consideracion desde entidad
recepcion
1. Publicacion posterior a la notificacion internacional ante la OMC. Modificar el articulo 2.2.1.7.5.3 del proyecto de modificacion, de manera que, para la
expedicion o modificacién de reglamentos técnicos, se incluya un numeral adicional donde se prevea que las entidades deban hacer una publicacién adicional
y posterior a la consulta internacional ante la Organizaciéon Mundial del Comercio (OMC) y socios comerciales, por un término de diez (10) dias habiles, con el
texto que seria objeto de firma para dar a conocer la version resultante del proceso de consulta publica.
Después de la consulta publica inicial, el administrado desconoce los cambios y decisiones posteriores a la primera versién publica, que pueden ser muchos
Asociacién Nacional de denvédo; plremsamentte_de la c_ons:.nlta. Con::) es satbu_:lo, el t;exto enviado a la OMC regularmente es objeto de modificaciones no menores introducidas con El comentario no se acepta, pues los lineamientos en materia de consulta pablica se dan con relacién a los lineamientos
1 5/12/2025 | Empresarios de Colombia - ocasion ce Jos comentarios naciona'es resueltos posteriormente. No aceptada |establecidos por la Organizaciéon Mundial del Comercio y la Comunidad Andina de Naciones, como socios comerciales de la

En algunos casos los reguladores han hablado de centenares de comentarios a la consulta original, y no todos los asuntos se resuelven y se recogen en el
texto de la consulta internacional. También se haria publicidad de los cambios derivados efectivamente de las consultas internacionales. El texto se
acompaifiaria de una segunda memoria justificativa muy concisa sobre los cambios introducidos.

En esta etapa no se exigiria a la autoridad hacer ni publicar matriz de comentarios, pero si ofrece la posibilidad de recibir comentarios que enriquezcan su
propio proceso regulatorio.

Nos impulsa el animo de facilitar el cumplimiento de los reglamentos. Cuando se trata de textos complejos, que en la mayoria de los proyectos es el caso, hay
detalles que no se resaltan y solo aparecen en la practica, pero que si se hacen visibles oportunamente alertan a todos los actores para que cumplan.

nacion.
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Asociacion Nacional de

2. Periodo de tr sin del técnico para productos incluidos por primera vez. Proponemos que se reitere al regulador la
necesidad de otorgar un periodo de transicion minimo de seis (6) meses en todos los eventos en que se regula por primera vez un segmento de productos.
Algunos reguladores no dan transicion cuando se permite declaracion de primera parte porque desconocen que esta también requiere un tiempo de
preparacion y de conformidad. El hecho de que sea una certificacion emitida por el productor no quiere decir que no esté cumpliendo con el reglamento
técnico.

Adicionalmente, en algunos casos, los productos y mercancias ya han sido comprados con anterioridad a la expedicion del reglamento técnico sin el lleno de

para la y
sanitarias y

Se acepta el comentario y se adiciona el siguiente texto al "Articulo 2.2.1.7.5.3. Li
icion de r Scnil pr imi de ion de la i o

5/12/2025 | Empresarios de Colombia - |los requisitos del reglamento técnico y sin la declaracion de conformidad del productor. Aceptada fitosanitarias.” ... () Asi mismo, en linea con el acuerdo sobre obstaculos técnicos al comercio, los reguladores deberan
DI Asi pues, salvo en los casos de reglamentos de emergencia, no se debe permitir la expedicion de reglamentos sin dar un periodo de transicion que permita el considerar otorgar un plazo razonable entre la publicacién y la entrada en vigor para los reglamentos técnicos y
cumplimiento oportuno por parte de las empresas. procedimientos de evaluacion de la conformidad ()...
En ese sentido, sugerimos incluir un inciso o articulo que concuerde con la Decision 562 de la Comunidad Andina (que tiene aplicacion directa en los paises
andinos), donde su articulo 5 establece la entrada en vigor de los reglamentos técnicos en los siguientes términos: “El plazo entre la publicacion del reglamento
técnico y su entrada en vigencia no sera inferior a seis meses, salvo cuando no sea factible cumplir los objetivos legitimos perseguidos.” Esta disposicion
deberia incorporarse ahora como un articulo independiente dentro de la Seccion 5, preferiblemente como articulo 2.2.1.7.5.10 del proyecto.
3. ion del plazo de i en la entrada en vigor del acto Administrativo. En linea con el punto inmediatamente anterior, consideramos
necesario que el articulo 2.2.1.7.6.8, relativo a la redaccion del acto administrativo, establezca expresamente que la fecha de entrada en vigor de los
reglamentos técnicos, procedimientos de evaluacion de la conformidad o medidas sanitarias y fitosanitarias debera incorporar un plazo de implementacion no Se acepta el comentario y se adiciona el siguiente texto al "Articulo 2.2.1.7.5.3. Lil para la elab: iony
Asociacion Nacional de |inferior a seis (6) meses. Este periodo minimo es indispensable para permitir que los regulados adapten sus procesos internos, realicen ajustes técnicos y (pedicién de reg écni pr imie e ion de la d o medidas sanitarias y
5/12/2025 | Empresarios de Colombia - |gestionen inventarios, garantizando asi un cumplimiento adecuado y evitando cargas desproporcionadas derivadas de la aplicacion inmediata de nuevos Aceptada fitosanitarias.” ... () Asi mismo, en linea con el acuerdo sobre obstaculos técnicos al comercio, los reguladores deberan
ANDI requisitos. considerar otorgar un plazo razonable entre la publicacion y la entrada en vigor para los reglamentos técnicos y
Esta recomendacion se encuentra en plena concordancia con el numeral 12 del articulo 10 de la Decision 827 de la Comunidad Andina, que exige prever!| procedimientos de evaluacién de la conformidad ()...
periodos razonables para la aplicacién de reglamentos técnicos. Incluir explicitamente este plazo fortalece la previsibilidad normativa, facilita la planificacién
operativa de las empresas y asegura la armonizacién del marco regulatorio nacional con los estandares comunitarios.
4. Mesa intersectorial de seguimiento del mercado. Proponemos que, para verificar el cumplimiento de los objetivos legitimos que dieron lugar a la
expedicion de cada reglamento, se cree una mesa de seguimiento conformada por delegados de los obligados, de los certificadores, la DIAN, la SIC, ONAC y
el regulador, quien se encargaria de la secretaria técnica.
Asociacion Nacional de C_or_1 el apoyo de la inspeccion en el mgrcado, a cargo de_los certif_i:_:adqryes‘ se traeria a la mesa una muestra que daria luces sobre estrategias de Inspeccion, No_se ac_epta el comentario ya que la crgac_io’n de una mesa intersectorial de sgguimiento del me_rca_do permanente y
5/1212025 | Empresarios de Colombia - Vigilancia y‘ControI (I\(C) dg la .SIC, e incluso ’de una posible mOdIfIC?FIOr‘I de la norma por parte ldel regulador. o ) ‘ No aceptada opllgatorla para tgdos los reglalmen.tos tecn|00§ excede el alcapce del decreto, |ntrodupe cargas |nst|1ucpnales que no se
ANDI Por IL_) a_nterlor, se sugiere incluir un _nuevo amt?.ulo dentro_de_ la Seccion 6 que establezc_a Io_ 3|gu_|_ente: tod_os los reglamentgs_ tec_nlcos deberan ser objeto de ajustan al principio f:le proporclon_a_lldaq'y podria generar conflictos con las competencias propias de entidades como la SIC,
seguimiento por parte de una mesa intersectorial de seguimiento del mercado que permita identificar politicas de IVC, modificaciones de la norma, la DIAN y los organismos de certificacion.
necesidades de capacitacion y otras acciones necesarias para garantizar el cumplimiento de los objetivos legitimos perseguidos. El regulador ejercera la
secretaria técnica y debera convocar al menos una vez al semestre. Para estos efectos, proponemos que se incorpore como articulo 2.2.1.7.6.7 dentro del
proyecto.
No se acoge el comentario. En primer lugar, la consulta publica es un mecanismo que busca hacer participe a la ciudadania
I, . - N . Lo R - ) y los grupos de interés de la construccion de proyectos normativos de caracter general y abstracto orientado por los
5. Arr'mllaclon de los tiempos de consulta publica en evalu'alcllones ex post. Consm}eramos necesario ajustar los ter.r'mnos de consulta py'bllca previstos en principios de gobiemo abierto, transparencia y participacion. En este sentido, debe procurarse que la misma cuente con
el artlcu!o_2.2.1.7.§.13, tantg en |t,) r_eferente al proceso de' A_naI|S|s de Impactq l_\lormatlvo como en la etapa de evaluacion ex post. En relacm_n con el AIN, el tiempos suficientes para su acceso por parte de los distintos actores. Los plazos actuales de consulta publica fueron
plazo minimo de diez (.19) dias habiles para la constljlta publica della problelr'natllca resulta insuficiente para que los sectores interesados analicen definidos considerando la naturaleza y alcance de cada fase del ciclo regulatorio, por lo que resultan proporcionales y
o . adecuadamen'te la deflr)n? n del prgblema reg'ulatovnc?, contrasten mfor_m?(:lon tecmf:a_ y fgfmulfen_obser'va_cmnes fundamen_tadas. Por ello proponemgs gue este adecuados para garantizar una participacion efectiva sin afectar la oportunidad, eficiencia y coherencia del proceso
51212025 E;:Z?:;:ﬂgg gleatc::lg:';a;r;iea ) i;:]lta;?]:;:r:ra\fellsedaeugonmslz;gc:edg;::1:9 (15) dias habiles, lo cual permitiria una participacion publica mas informada y consistente con las buenas practicas No aceptada normativo. En el AIN, efl ;?Iazo de 10 dias héb.iles es suficiente para la v'zilifjacién qulica de '? problematica, dado que se
. N N . . . " - . . . - trata de una etapa preliminar. En las evaluaciones ex post, los 5 dias habiles permiten retroalimentar documentos técnicos
ANDI De |gual‘manera, en lo relacionado con las evaluaclltlJn.es ex posll, el plazo minimo tie cinco dla; h§blles previsto 'en‘la actualldad'gs clargmente insuficiente ya avanzados sin generar retrasos en la actualizacion regulatoria. Adicionalmente, estos términos estan alineados con las
para revisar documentu§ que su_elen incorporar analisis com_plejos sopre desempefio reg_ula}ono, impactos e_@nommu& evaluacién de riesgos y buenas practicas internacionales, que recomiendan ajustar los tiempos segun la complejidad y capacidad institucional, y se
comparaciones con estar}dares |ntgrna9lonalesl. Por lo ant'erlor,'sygenmos que tlanth el dlsenf) dela evaly§C|oq ex post'como ell cliocumento final se sgmetan a complementan con mltiples espacios de participacion a lo largo del ciclo regulatorio. Por o anterior, no se considera
consulta publica por un término no inferior a quince (15) dias habiles. Esta ampliacion garantiza una participacion efectiva y facilita que los comentarios N "
- L necesario ampliar los plazos propuestos.
recibidos aporten valor al proceso de evaluacion.
6. Desarrollo de un pr paraelr de equi En relacion con el articulo 2.2.1.7.5.5 del proyecto, consideramos conveniente
que se establezca un procedimiento claro para la determinacion y reconocimiento de equivalencias entre los reglamentos técnicos, procedimientos de
evaluacion de la conformidad o medidas sanitarias y fitosanitarias nacionales y aquellos adoptados por otros Miembros de la OMC. A diferencia del Acuerdo
MSF (cuyo articulo 4 define etapas y criterios para evaluar la equivalencia) el Acuerdo OTC no desarrolla un procedimiento detallado, lo que hace necesario
Asociacion Nacional de  |que el decreto colombiano complemente esta ausencia con una metodologia que permita evaluar de manera transparente y técnica el nivel de proteccion El comentario no se acepta. La evaluacion de los riesgos y las equivalencias varian del sector y del producto regulado, asi
5/12/2025 | Empresarios de Colombia - |ofrecido por la medida extranjera. No aceptada |como de los objetivos legitimos a defender, por lo que establecer un procedimiento general puede generar limitaciones a los
ANDI Un procedimiento de equivalencias permitiria solicitar informacion técnica, identificar criterios comparables, determinar el nivel de proteccion alcanzado, reguladores.
justificar la adopcién de la equivalencia y formalizarla mediante acto administrativo motivado.
Ademas, ofreceria seguridad juridica para las empresas que operan en cadenas globales de valor y facilitaria la adopcion de estandares alineados con mejores
practicas internacionales. La ausencia de un procedimiento puede generar interpretaciones dispares y afectar la coherencia regulatoria, por lo que reiteramos
la conveniencia de incluir esta precision en el texto final del decreto.
7. Aplicacion del Ana de | Normativo. Respecto del articulo 2.2.1.7.6.4, consideramos necesario aclarar que el Andlisis de Impacto Normativo
Asociacion Nacional de | 9€De aplicarse a todos los proyectos normativos de caracter general, incluyendo aquellos que no se enmarcan estrictamente en reglamentos técnicos o El comentario no se acepta, pues exede el alcance del decreto. El articulo 2.2.1.7.5.2. Ambito de aplicacion. establece que
5/12/2025 | Empresarios de Colombia - medidas sanitarias y fitosanitarias. Este enfoque est4 alineado con las mejores practicas de gobernanza regulatoria y permite asegurar que la expedicion de No aceptada la seccion modificada se aplica a las entidades de la rama ejecutiva de nivel nacional que, en razon a sus funciones,

ANDI

normas generales responda a problemas claramente definidos y evaluados de manera adecuada.
EIl AIN constituye un instrumento de alto valor para la toma de decisiones regulatorias, pues exige identificar el problema publico, valorar alternativas,
cuantificar impactos y justificar la necesidad de intervenir mediante una medida regulatoria.

expiden regulaciones que contengan reglamentos técnicos, procedimientos de evaluacién de la conformidad o medidas
sanitarias y fitosanitarias.
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8. Consulta publica de la calculadora del AIN antes de su adopcion. En lo referente a la calculadora del AIN prevista en el articulo 2.2.1.7.6.5, sugerimos
que el decreto establezca expresamente que esta herramienta debera someterse a consulta publica antes de su implementacién. La calculadora determinara la
profundidad, intensidad y alcance del andlisis de impacto normativo, asi como los tramites adicionales que deben surtirse cuando la intervencion regulatoria
involucra a entidades especializadas. Debido a su importancia, consideramos indispensable que los actores del sector productivo, los gremios, la academia y

Agradecemos la observacion. Sin embargo, no se considera procedente incorporar en el decreto la obligacion de someter la
calculadora del AIN a consulta publica previa a su implementacion.

La calculadora constituye un instrumento operativo de apoyo interno para la aplicacion del AIN, cuyo propdsito es
estandarizar la verificacion de criterios y facilitar a las entidades el cumplimiento de las obligaciones ya definidas en el
marco normativo vigente. En esa medida, no crea nuevas obligaciones para los regulados, ni modifica los elementos
sustantivos del proceso regulatorio establecidos en el Decreto Unico Reglamentario. Por tanto, su naturaleza es
eminentemente técnica y procedimental, y no corresponde a un acto regulatorio susceptible de consulta publica
internacional o nacional.

8 5/12/2025 | Empresarios de Colombia - P . . N o - . No aceptada
los expertos técnicos puedan conocer anticipadamente la metodologia propuesta, formular observaciones y contribuir a la construccién de un instrumento - N L . s .

DI . . B Adicionalmente, el propio decreto ya prevé instancias de participacion en las etapas sustantivas del AIN, en las cuales los

robusto, transparente y ajustado a las necesidades del pais. . . B A -

. L o - . . . . . . actores interesados pueden formular observaciones sobre la metodologia, el alcance del anélisis y los criterios de
La consulta publica permitiria aclarar criterios, evitar interpretaciones ambiguas y garantizar que la herramienta responda adecuadamente a la diversidad de " N . : - . . . }
N . - . . . L evaluacion aplicados por las entidades. Requerir una consulta adicional sobre una herramienta administrativa podria

sectores y regulaciones sujetas a andlisis. Esto redunda en mayor efectividad del AIN y en un proceso regulatorio mas previsible y coherente. . . . - N .
generar cargas innecesarias, retrasar la implementacion del sistema y desbordar el alcance de los instrumentos que, por su
naturaleza, deben mantenerse flexibles para ajustes operativos.
En consecuencia, se mantiene la redaccion propuesta, sin incorporar la consulta publica especifica para la calculadora del
AIN.

9. Reubicacion del paragrafo sobre declaracion de primera parte en el analisis de riesgo. En relacion con el articulo 2.2.1.7.6.6, que regula la

identificacion y andlisis de riesgos dentro del AIN, observamos que el paragrafo referido a la presuncion de verificacion por parte del declarante en la

Asociacién Nacional de declaracion de primera parte no guarda relacién directa con el propésito del articulo. Este paragrafo introduce una regla sobre responsabilidad y contenido de la
] ~ |declaracion que, si bien es relevante para el cumplimiento regulatorio, no se vincula conceptualmente con el andlisis de riesgo ni con las obligaciones de las El comentario es a lugar y se procede a cambiar el paragrafo del articulo 2.2. 6. al articulo paragrafo al articulo
9 5/12/2025 | Empresarios de Colombia - N Aceptada 221793
DI entidades reguladoras en estaetapa. e 1221.7.9.3.

Por lo anterior, sugerimos reubicar este paragrafo en una disposicion mas adecuada. Por ejemplo, consideramos que tendria mayor relacion dentro de los

articulos relacionados con evaluacion de la conformidad o con las obligaciones del productor a fin de preservar la coherencia interna de la norma y evitar

confusion sobre el alcance de la metodologia de riesgo en el AIN.
El comentario no se acepta, pues esto se encuentra previsto en el articulo 2.2.1.7.6.9. del proyecto de decreto. Es necesario
precisar que, el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo no puede comprometerse a garantizar que la medida proyectada
no generaréa obstaculos técnicos al comercio, pues el Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC) no contempla
mecanismos de validacion o aprobacion previa de regulaciones nacionales. El hecho de que exista un concepto previo
tampoco constituye una garantia, ya que este tiene Gnicamente un caracter orientador y no reemplaza las obligaciones

10. Correccién del proyecto regulatorio antes de la notificacion internacional. Proponemos incluir en el articulo 2.2.1.7.6.15 sobre el procedimiento de propias del regulador.

Asociacién Nacional de notificacion para consulta publica internacional una disposicion segun la cual, cuando el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo identifique que un proyecto
] ~_|regulatorio podria constituir o incluir un obstaculo innecesario al comercio o una practica restrictiva de la competencia, este sea devuelto a la entidad Corresponde a la entidad reguladora, en el marco de sus competencias y a través de la evaluacion regulatoria
10 5/12/2025 | Empresarios de Colombia - SN N . . . o N . No aceptada " " . ) L . .

DI reguladora antes de proceder con la notificacion internacional ante la OMC. Esta medida previene riesgos de rechazo, objeciones o cuestionamientos corre§pond|ente, estgdlar y demostrzlar que la medlda es necesaria para alcanzar el objetivo Ie‘gltl‘m.o perseguldf) y que
internacionales, y asegura que Colombia notifique textos técnicamente sdlidos y plenamente alineados con los principios del Acuerdo OTC y la politica de constituye la alternativa menos restrictiva posible al comercio internacional, conforme a los principios establecidos en el
mejora regulatoria. Acuerdo OTC y en la politica de mejora regulatoria.

La determinacion final sobre la compatibilidad de una medida depende del texto adoptado, de su aplicacion practica y de
sus efectos reales en el comercio internacional, asi como de eventuales observaciones de otros Miembros de la OMC.En
este contexto, ni el Ministerio ni el concepto previo pueden asegurar la inexistencia de obstaculos técnicos, aunque si
contribuyen a orientar al regulador para minimizar dicho riesgo.
Se agradece la recomendacion. No obstante, no se considera necesario incorporar la expresion “o la que la modifique o
sustituya” respecto de la norma NTC-ISO/IEC 17067.
L . 11. A i; de refi ias nor y es inter | En relacién con la modificacién propuesta al paragrafo 2 del articulo En primer lugar, la referencia a estandares internacionales y normas técnicas en el Decreto tiene un caracter meramente
Asociacion Nacional de . . R A fou ; " . . N . " ¥ i
. ) 2.2.1.7.9.2, sugerimos que la referencia a la norma NTC-ISO/IEC 17067 incluya la expresion “o la que la modifique o sustituya”, teniendo en cuenta que esta descriptivo, orientado a contextualizar los esquemas de evaluacion de la conformidad y no a establecer una obligacion de
11 5/12/2025 | Empresarios de Colombia - i L : . e N . No aceptada HE I . e . . L
ANDI norma puede ser actualizada en el futuro. Esta precision evita la necesidad de modificar nuevamente el Decreto cada vez que se actualice el estandar cumplimiento directo sobre una version especifica del estandar. En consecuencia, una eventual actualizacion de la norma
internacional, preservando su vigencia técnica y juridica. ISO/IEC 17067 no afecta la aplicacion del articulo ni requiere la modificacion del Decreto, dado que la estructura conceptual
de los esquemas de certificacion se mantiene estable y reconocida internacionalmente, incluso cuando se produzcan
revisiones o ajustes editoriales.
Orggnls‘rpo Nacional d.e DEFINICION:.A.H Informe de inspeccion”. Se de.ble corregir para Iggrar su alineacion con la norma ISO/IEC 17020_:?012. Sg propone: D9cumento que contiene El comentario no se acepta, pues o establecido se encuentra conforme y alineado con la norma ISO de referencia y los
12 5/12/2025 | Acreditacion de Colombia - |resultados emitido por un organismo de inspeccion acreditado bajo la norma NTC ISO/IEC 17020 o la que la modifique, adicione o sustituya y la legislacion No aceptada - P N
N requerimientos del pais en esta materia.
ONAC vigente.
Organismo Nacional de "DEFINICION: 44 Inspeccién”. Se debe alinear a la definicion que da la norma ISO/IEC 17020:2012. Cuando las instalaciones son objeto de una revision
ganism N periédica, no siempre se evaluan las condiciones del disefio.Se propone: Examen de un producto, proceso, servicio, o instalacion o su disefio y determinacion El comentario no se acepta, pues lo establecido se encuentra conforme y alineado con la norma ISO de referencia y los
13 5/12/2025 | Acreditacion de Colombia - . . i P . ;- o No aceptada . ) N
ONAC de su conformidad con requisitos especificos, o sobre la base de un juicio profesional con requisitos generales. Los procedimientos o los esquemas de requerimientos del pais en esta materia.
inspeccion pueden limitar la inspeccién a un examen Unicamente.
Organismo Nacional de  ["DEFINICION: 53 Medica sanitaria o fitosanitaria” Los 4 literales de la definicion (a, b, c y d) hacer referencia a "del Miembro", no obstante, no es claro miembro
14 5/12/2025 | Acreditacion de Colombia - |de qué. Se propone: Establecer a quién se hace referencia cuando se cita "el Miembro", pudiendo ser el Pais Miembro de la OMC, de OCDE, de los MLA y No aceptada |EI comentario no se acepta, pues lo establecido esta confomer al acuerdo OTC.
ONAC MRA, entre otros.
Organismo Nacional de  ["DEFINICION: 69 OAVM"Se deberia simplificar sin comentar el proceso que implica ser organismo autorizado. Se propone: Organismos Autorizados de
15 5/12/2025 | Acreditacion de Colombia - |Verificacion Metroldgica. Personas Juridicas designadas por la Superintendencia de Industria y Comercio, para realizar las actividades de verificacion No aceptada |El comentario no se acepta, pues lo establecido esta confomer al acuerdo OTC.

metrolégica en las areas de interés nacional, conforme a las reglas y procedimientos que el ente regulador establezca

GJ-FM-006_v0




Organismo Nacional de

"DEFINICION: 102 Verificacion Metrolégica”. Esta definicion resulta transversal para otras actividades relacionadas con evaluacion o auditoria. Se propone:
Conjunto de examenes administrativos, metroldgicos y técnicos, que implican la realizacién de ensayos, pruebas técnicas, verificacion documental e

El comentario no se acepta, ya que la verificacion metrolégica debe mantenerse alineada con los conceptos
internacionalmente reconocidos en materia de gestién de mediciones, como los establecidos en la ISO 10012:2003, que
distingue entre calibracion, verificacion y confirmacion metroldgica, sin extender la definicion a actividades adicionales como

16 51212025 AcrednacmonNd:CColombla - inspegcio’n visual sot_)re un inst_rumento d_e medif:ién, con el fin de c!eterminar que un insr.trumen}g de_medicién en servicio mantiene las caracteristicas No aceptada auditorias, examenes adminis'trat_ivos o evaluaciones de co_nformidad mas amplias. La definicic’)r_l del pro_yecto de decreto
esenciales, metrologicas, técnicas y administrativas que le son aplicables, desde su ultima verificacion. ofrece un concepto general, técnicamente neutral y compatible con los enfoques de las normas internacionales y de la
metrologia legal, sin incorporar elementos operativos que deben ser regulados en instrumentos técnicos especificos.
Articulo 2.2.1.7.5.5. Determinacion de equivalencias. El reconocimiento de equivalencias no sustituye las obligaciones relacionadas con la competencia técnica
Org':‘mls.rr\o Nacional dg de los organismos dg gvaluaclon dg la coqformldad, lo cua! dek.)era.('jemostrarse medlantg acreditacion otor.gad.a' por organlsfnos.de acreditacion recongcldos o El comentario no se acepta, ya que lo establecido en el articulo, no tiene relacisn con los OEC, ni con los organismos de
17 5/12/2025 | Acreditacion de Colombia - |locales. ¢ El reconocimiento de equivalencias tiene alguna implicacion interpretativa relacionada con la sustitucién de las obligaciones de la competencia No aceptada o N
. N L. N . . C N o acreditacion. Esta es una obligacion que se establece para el regulador

ONAC técnica de los organismos de evaluacion de la conformidad?, o, ;esta competencia debe seguir demostrarse tinicamente mediante acreditacion otorgada por
organismos de acreditacion locales o reconocidos internacionalmente conforme a los acuerdos multilaterales aplicables?

El comentario no se acepta, toda vez que al contratar contra el acuerdo OTC, los procedimientos para la evaluacion de la
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! La conformidad no se limitan a un solo mecanismo: puede ser laboratorio, inspeccion fisica, certificacion, acreditacion,
definicion restringe el objeto de la evaluacion de la conformidad a “producto”. Sin embargo, el objeto de la evaluacion de la conformidad puede comprender verificacién documental, auditoria, declaracién de conformidad del proveedor, etc.

Organismo Nacional de  [producto, proceso, sistema u organismo (cuerpo). En coherencia con los principios del Acuerdo OTC y las directrices internacionales de evaluacion de la Es un concepto amplio, destinado a asegurar que un producto — o su proceso de produccion — cumple los requisitos
18 5/12/2025 | Acreditacion de Colombia - |conformidad, seria recomendable ampliar el alcance conceptual de la definicion para evitar interpretaciones limitadas en futuros reglamentos técnicos o No aceptada |técnicos que la regulacién (norma o reglamento técnico) exige.

ONAC procedimientos.Ajustar la definicion para ampliar el objeto: “...la evaluacion de la conformidad constituye el conjunto de procedimientos utilizados para Ademas, dichos procedimientos deben disefiarse y aplicarse de forma que no constituyan obstaculos innecesarios al
comprobar que un producto, proceso, sistema u organismo cumple los requisitos establecidos...”. Esto permitiria coherencia con el marco internacional y comercio internacional: es decir, no ser mas estrictos ni mas gravosos de lo necesario para garantizar conformidad.
evitaria que, por definicion, se excluyan otros objetos validos de evaluacion de la conformidad. Igualmente, en caso de productos importados, los procedimientos de evaluacion de conformidad deben aplicarse con trato

no menos favorable que para productos nacionales o de otros paises, sin discriminacion.
2.2.1l.7.6.6'..)Nv|velesdQe nesltgos: 'Eldgmt;lflg asigna ta I/zs nnt/gles de riesgo un rolI cg?tral RaraEdltsenar()j/ aplicar R'I;1v Ft’EC y MSg,;)ero r}otdgflnedgue se entllg(;\d(je El comentario no se acepta, toda vez que a través de la calculadora de AIN se podra determinar el grado de incidencia de

Organismo Nacional de Ipor rlesgo | a(Jjo, medio o alto 2' n |c|a Ny _voc(;Jmlen o flrec .Z;Z;‘Te ;I)r_ovee es? clasiticacion. = OI puec e/ ge?edralr e'ero%enzll ad regulatoria y |§cre<f:|ogal It'a .en una problematica publica identificada, asi como la especificidad en las secciones y/o elementos de analisis a tener en
19 5/12/2025 | Acreditacion de Colombia - “i exigencia de meclanlv?mosl e e.valuacr;on' ©la an‘ ormi ; . n:: uir una rf erenuglex%resa a al%‘”a metodo og;\‘a ap |ca| de'}SI agregar un plaragr'a 21 eA”\I‘pol- No aceptada |cuenta en el desarrollo de la metodologia de Andlisis de Impacto Normativo para el estudio de la misma. Para ello, a partir

ONAC 0s criterios para clasificar 0s niveles de riesgo ( ajo, medio, a tl.]) ser?n s est_a ecidos por € epartamento vac!ona e ‘i‘f‘ea°'°r? enlaguia de ylo de la informacion suministrada, la calculadora especificara particularidades relativas a las secciones a abordar, tipos de
en !a calculadora de AIN, okel instrumento que la modifique o sustituya.”. Alternativamente, incorporar un anexo técnico o remisién explicita al instrumento que impactos a estudiar, duracion de la consulta pablica, entre otros elementos que se consideren relevantes.
defina los umbrales y criterios.

La modificacion propuesta al articulo 2.2.1.7.9.2 busca garantizar la aplicacion efectiva, equilibrada y verificable del principio de reciprocidad en la aceptacion
de certificados de conformidad emitidos por organismos extranjeros, preservando la coherencia del Subsistema Nacional de la Calidad y asegurando un trato
equitativo para los organismos de certificacion acreditados en Colombia, de conformidad con los principios generales de la Organizacion Mundial del Comercio No se acepta el comentario, pues no se considera procedente incorporar en el decreto un procedimiento especifico,
y de las relaciones y el comercio internacional. obligaciones de verificacién periddica o medidas de suspensién respecto de certificados emitidos por organismos
El texto vigente exige que el pais emisor acepte los certificados colombianos, pero no establece un procedimiento para proceder en caso de que ello no ocurra, extranjeros, por las siguientes razones:
con lo cual esta exigencia -legitima y natural- se ve anulada o menoscabada, En el Decreto 1595 de 2015 se establecia que el Ministerio de Comercio,
Industria y Turismo debia expedir la reglamentacion correspondiente a la aplicacion efectiva del principio de reciprocidad pero nunca lo hizo y en algin 1. El Decreto Unico Reglamentario no es el instrumento adecuado para establecer procedimientos operativos.
momento se decidié que el procedimiento se llevara a cabo a través de las comisiones binacionales. Sin embargo, adelantar este procedimiento resulta en la 2. La reciprocidad en materia de acreditacion se gestiona en el marco de los Acuerdos de Reconocimiento Multilateral
practica improbable y/o ineficaz y vuelve nugatoria la aplicacion del principio de reciprocidad, en detrimento de la infraestructura de la calidad y del aparato (MLA).
productivo nacionales. Esta situacion también genera incertidumbre, interpretaciones dispares y riesgos de asimetria en las relaciones comerciales 3. La propuesta puede generar riesgos de inconsistencia con el Acuerdo OTC de la OMC.
internacionales. 4. El enfoque planteado podria producir efectos no deseados en la simetria regulatoria. La aplicacion de un procedimiento
Por ello, se propone que la entidad reguladora -o si el MCIT lo considera asi, que sea el mismo MCIT quien lo haga- adopte un procedimiento claro, expedito, de verificacion pais por pais y la suspension automatica podrian:
verificable y transparente para constatar la aceptacion real y efectiva de los certificados emitidos por organismos de evaluacién de la conformidad acreditados
en Colombia, tanto para productos nacionales como para productos extranjeros certificados en el pais, evitando asi la discriminacion entre productos segun su -afectar la predictibilidad del sistema nacional de acreditacion,
origen y haciendo real y efectiva — y no una simple declaracion de principios- el principio de reciprocidad y de trato no discriminatorio. «generar incertidumbre a los operadores,
Asimismo, se incorpora una disposicién para que la autoridad de vigilancia y control suspenda temporalmente la recepcion de certificados provenientes de un «introducir cargas administrativas para los reguladores sin criterios técnicos estandarizados, y
pais extranjero cuando se verifique, incluso respecto de un solo certificado colombiano, que dicho pais no otorgé reconocimiento o aceptacion en condiciones «distorsionar la operacion del subsistema de calidad, cuya base es la confianza mutua entre organismos de acreditacion.
equivalentes. Esta disposicion también debera ser desarrollada por el MCIT o la entidad regulatoria, segtn se defina, dentro del procedimiento que se
establezca, pero debe dejarse enunciada en este decreto con el fin de que posteriormente no se pase por alto el sefialar las consecuencias del trato En consecuencia, y atendiendo a la técnica normativa, la coherencia con la infraestructura internacional de acreditacion y
discriminatorio que ejerza el pais extranjero frente a los organismos acreditados en Colombia. los compromisos comerciales de Colombia, no se acoge la modificacién propuesta, manteniéndose la redaccion prevista en
Esta medida es necesaria para proteger la integridad del sistema nacional de acreditacion, evitar beneficios regulatorios unilaterales indebidos para terceros el proyecto.
paises y garantizar que la reciprocidad no sea solo un requisito formal, sino un principio operativo con consecuencias practicas.
ASOCIACION Adicionalmente, se sugiere establecer la obligacion de implementar un mecanismo periédico de verificacion, dado que la aceptacion de certificados no puede
COLOMBIANA DE presumirse de manera indefinida, pues los paises pueden modificar sus procedimientos internos sin notificacion previa. Contar con un mecanismo de revision
20 5/12/2025 ORGANISMOS DE No aceptada

FVAI LIACION DF 1 A

continua previene riesgos regulatorios y comerciales, fortalece la transparencia, mantiene condiciones de competencia equitativas y asegura que los
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CONFORMIDAD - ASOCEC

cerurcaaos colompianos sigan sienao reconociaos en ia pracuca y no unicamente en teoria.

En conjunto, estas modificaciones permiten que la aceptacion de certificados extranjeros se dé bajo un modelo equilibrado, técnicamente soélido, conforme al
Acuerdo OTC de la OMC, proporcional al riesgo, y alineado con buenas practicas internacionales, garantizando que la reciprocidad sea real, verificable y
permanente.

Propuesta: Articulo 2.2.1.7.9.2. Pr imi para la de la conformidad de pr sujetos ar écni ylo
sanitarias o fitosanitarias. Cuando el reglamento técnico determine que los prod i a su comercializacién, deben contar con
certificado de conformidad de tercera parte, este podra obtenerse a través de las S|gu|entes alternativas:

1. Que sea expedido por un organismo de certificacion ditado ante el or i i I de itacion y que el de la acreditacion
incluya el producto y el reglamento técnico.
2. Que sea expedido por un organismo de certificacién extranjero ditado por un or i de acr i0 ido en el marco de los

acuerdos de reconocimiento multilateral de los que haga parte el Or i de A itacion de C i y do el pais emisor
acepte los certificados colombianos para productos nacionales de conformidad emitidos por organismos de evaluacion de la conformidad
acreditados por el organismo nacional de acreditacion de Colombia.

Para tal efecto, la entidad r a debera bl un pr imi claro, verificable y expedito que permita la ion efe

por parte del pais emisor de los certificados de conformidad emiti por or i de luacién de la conformidad acreditados por el organismo
de acreditacion de C

A su vez, la autoridad de vigil: y control ite debera pender temporall -hasta tanto se verifique y, si es del caso, se corrija esta

por parte del pais emisor- la recepcion de certificados emitidos desde un pais extranjero cuando se verifique que dicho pais no otorgé
reconocimiento o aceptacion en condiciones equivalentes a uno o varios certificados de conformidad emitido(s) por organismos de certificacion
acreditados por el organismo nacional de acreditacion de Colombia.

Adicionalmente, la entidad r ladora debera bl un i periédico de verificacion que permita confirmar que los certificados de
conformidad emiti en C i inGian siendo recibid por las autoridades u organismos competentes del pais emisor, asi como
mantener actualizada y de acceso publico la informacién relativa a dicha verificacion.

ASOCIACION
COLOMBIANA DE

La modificacion propuesta sobre el tltimo parrafo del articulo 2.2.1.7.9.2. mantiene el texto original del articulo, pero adiciona una frase con el fin de asegurar
coherencia normativa en el marco del proceso de evaluacion de la conformidad, especialmente cuando intervienen certificados emitidos por organismos de
certificacion acreditados en el extranjero.

La adicion resulta necesaria porque, tratandose de certificados extranjeros sujetos al requisito de reciprocidad, la verificacion a nivel nacional constituye un
elemento indispensable para asegurar que dichos certificados se acepten tnicamente cuando exista una aceptacioén equivalente de los certificados emitidos
por organismos acreditados en Colombia.

Al precisar que la constancia de verificacion debe adjuntarse conforme al procedimiento establecido por la entidad reguladora, se garantiza que la revision
sobre la aceptacion de certificados colombianos en el pais emisor se realice de manera estandarizada, transparente y trazable, evitando interpretaciones
dispares o vacios procedimentales. Esto es fundamental para la operatividad de los principios de transparencia y de reciprocidad.

Asimismo, exigir la constancia de verificacion como parte integral de la solicitud presentada ante la VUCE contribuye a la seguridad juridica del importador y de
la autoridad, al asegurar que antes de autorizar el ingreso del producto al pais ya se haya verificado la validez del certificado extranjero en los términos

El comentario no se acepta, ya que se propone eliminar completamente el requisito de adjuntar una constancia de
verificacion a nivel nacional, pues la constancia de verificacion nacional permite a la autoridad confirmar que los requisitos

21 51212025 ORGANISMOS DE previstos por el numeral 2 del articulo. No aceptada faltantes fueron evaluados por un organismo competente en Colombia, evitando que ingresen productos con certificaciones
EVALUACION DE LA Propuesta: Articulo 2.2.1.7.9.2. Pr imi para la ion de la conformidad de pr sujetos a técni ylo incompletas.
CONFORMIDAD - ASOCEC sanitarias o fitosanitarias.
Paragrafo 3. Cuando el certificado de conformidad, expedido en los términos de este articulo, demuestre el cumpllmlen(o parcial de los requisitos
blecidos en unr 1to técnico, el ct imiento de los req debera d se iera de las
previstas en el presente capitulo. En todo caso, los productos no podran ser comerciali: ni p a disp de terceros a ningun titulo,
hasta que se cuente con el certificado que d tre el imi pleno del técnico, dido por un organi K en los
términos de este capitulo.
El importador debera contar con el certificado de conformidad para la solici de li ia o registro de importacion al momento de su
presentacion en la Ventanilla Unica de Comercio Exterior — VUCE, y si es del caso, de conformidad con lo previsto en el numeral 2 del presente
articulo, debera adjuntarse la constancia de veri i6n a nivel i de acu con la forma establecida por la entidad reguladora.
Es pertinente definir mecanismos de seguimiento para garantizar la publicacién oportuna en SUCOP. La obligacién de publicar agendas regulatorias, agendas
de AIN, documentos de analisis y resultados de consulta publica en el Sistema Unico de Consulta Publica (SUCOP) es esencial para la transparencia y la
participacion ciudadana. Sin embargo, el proyecto de decreto no establece mecanismos claros para verificar el cumplimiento. Para ello se propone:
Analizar la posibilidad de que en el SUCOP se generen notificaciones automaticas a las entidades reguladoras cuando se acerquen los plazos (por ejemplo, 31 No se acoge el comentario. Las observaciones no recaen directamente sobre el proyecto de modificatoria del acto
de octubre para la agenda de AIN y 31 de diciembre para la version definitiva). Asimismo, habilitar un panel de seguimiento publico que muestre el estado de administrativo, sino sobre el disefio de la plataforma a reglamentar - el Sistema Unico de Consulta Publica (SUCOP), estos
DEPARTAMENTO o f . . o . : . : P o
22 5/12/2025 NACIONAL DE cumplimiento por er_]tld_ad (publlcadolno_ Fubllcado, fecr_]a_ 'de pub_llcamon),_lo_ que fomenta I_a rendicion de cuentas. . No aceptada d_esarrt_:llus requeridos seran conmd(_erados dentro del Pl_an de_ desarrollos_ tecnoldgicos para la ple_nt'faforma, en Ia_s préximas
PLANEACION - DNp |7 Formular algunos indicadores de gestion o que permitiria medir la efectividad de las acciones propuestas en el decreto. A manera de ejemplo: % de vigencias. Y en lo no dispuesto mediante en esta modificatoria, en materia de controles a la publicidad de los distintos tipos
proyectos publicados en SUCOP dentro del plazo. de consulta, las entidades acogeran lo dispuesto en el Titulo 2 de la Parte 1 del Libro 2 del Decreto 1081 de 2015 Decreto
-Tiempo promedio de publicacién desde la elaboracion del documento. 1081 de 2015 y sus modificaciones.
- Establecer el deber de remitir informes periddicos al MinCIT sobre el cumplimiento de publicacion, y que estos se consoliden en un reporte nacional.
- Identificar mecanismos que permitan a mediano y largo plazo garantizar la interoperabilidad entre SUCOP y SUIN para que los actos administrativos
expedidos se reflejen automaticamente en ambos sistemas, evitando duplicidad y errores.
De otra Parle, la implementacién fjel AIN, la calculadqra y la gestion en SUCQP exige capacidades técnicas que muchas entidades no tienen actualmente. No se acoge el comentario. Las observaciones no recaen directamente sobre el proyecto de modificatoria de acto
Para evitar que la norma se convierta en una carga sin resultados, se recomienda: administrativo.
- Disefiar cursos virtuales obligatorios sobre AIN completo, uso de la calculadora, consulta publica y manejo de SUCOP.
- Establecer una estrategia de asistencia técnica donde equipos del DNP y MinCIT acompaiien a las entidades en la elaboracion de sus primeros AIN y No obstante, las recomendaciones sugeridas hacen parte de lo dispuesto en el articulo 2.2.1.7.6.4 del proyecto de
DEPARTAMENTO agendas. L . . . . . modificacion, la cual indica que "El andlisis correspondiente debera adelantarse acorde a la guia y lineamientos que para tal
23 5/12/2025 NACIONAL DE - Se puede optar por una priorizacién de sectores con alta carga regulatoria (salud, comercio exterior, agroindustria). No aceptada |efecto establezca el Departamento Nacional de Planeacion(...)", en este sentido, estas actividades hacen parte del plan de

PLANEACION - DNP

- Publicar guias operativas simplificadas para cada etapa (agenda, consulta, AIN, evaluacion ex post).

- Desarrollar plantillas estandarizadas para documentos de AIN y matrices de consulta publica.

- Incorporar médulos interactivos en SUCOP para que los funcionarios aprendan mientras realizan las publicaciones.

- Simuladores de la calculadora de AIN para practicar escenarios antes de aplicar en casos reales.

- Es pertinente contar con un diagnéstico inicial por entidades para identificar brechas en talento humano, tecnologia y procesos, y con base en ello, disefiar un
plan de fortalecimiento gradual con metas anuales.

trabajo del disefio e implementacion de la calculadora de Analisis de Impacto Normativo (AIN), que actualmente estan
siendo consideradas dentro del Plan de Accién y Seguimiento (PAS) del documento CONPES contentivo de la Politica de
Mejora Normativa que se esta desarrollando. Asi, estas observaciones seran tenidas en cuenta en el proceso de
implementacion posterior del Decreto y aquellas disposiciones relacionadas con la metodologia de AIN que deban
atenderse.

GJ-FM-006_v0



licitud de

Articulo 2.2.1.7.6.10. Documentos requeridos para la
que indica “6. Documento de AIN con su respectivo andlisis de riesgo para la determinacion del procedimiento de evaluacién de la conformidad.” Dado que se

pto previo. C: io. Se sugiere dar claridad respecto del numeral 6 del articulo

DEPARTAMENTO d tend: | andlisis de ri I lizari: dimientos d luacion de | formidad | Articulo 2.2.1.7.6.6. Niveles de ri
24 | 5/12/2025 NACIONAL DE a a entender que €l analisis de riesgo solo se realizaria para procedimientos de evaluacion de fa conformidad y en €1 Articulo £.2.1.7.6.5. INiveles de riesgos Aceptada  |Se acepta el comentario y se modifica el numeral 6 del articulo 2.2.1.7.6.10
PLANEACION - DNP se determina que tanto los procedimientos de evaluacién de la conformidad como los reglamentos técnicos. En concordancia también con los articulos
2.2.1.7.6.9. Solicitud de concepto previo sobre obstaculos técnicos al comercio y 2.2.1.7.6.11. Constancia de solicitud de concepto previo del proyecto de
Decreto
Articulo 2.2.1.7.6.15. Notificacion para consulta publica inter! de los proy de técni pr os de de la
DEPARTAMENTO conformidad o medidas sanitarias y fitosanitarias. Comentario. Se sugiere incluir la mencion a las medidas sanitarias y fitosanitarias en el segundo parrafo
25 5/12/2025 NACIONAL DE del a’T'c“'°' ya que solo se mencionan Iasvr.nodl.flcaclones .e,n proyectos de reglamentos técnicos o procedln”lenl.ovs de evaluaclgn dela .cor.\forml.dad, aunque se Aceptada Se acepta el comentario y se hace la modificacion del parrafo 2 del articulo 2.2.1.7.6.15, para dar mayor calaridad al lector.
PLANEACION - DNP mencione posteriormente que dichas modificaciones también pueden darse en el marco del Acuerdo de aplicacion de las medidas sanitarias y fitosanitarias.
Se sugiere adicionalmente incluir en las definiciones, una definicion de Punto de Contacto OTC/MSF de Colombia porque no en todas las menciones es claro
que se refiere a la Direccion de Regulacion del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo.
1.Sobre la actualizacion y ampliacion de definiciones técnicas:
EI INM valora positivamente la actualizacion y ampliacion del glosario incorporado en el articulo 2.2.1.7.2.1, en el que se precisan multiples conceptos de
metrologia, evaluacion de la conformidad y medidas sanitarias y fitosanitarias. No obstante, se sugiere considerar:
La creacion de un mecanismo de actualizacion periédica del glosario, por ejemplo, mediante remisién a un anexo técnico o acto administrativo posterior, que
evite la obsolescencia de las definiciones sin requerir modificaciones frecuentes del Decreto 1074 de 2015. Ahora bien, en relacion con las funciones,
sugerimos ajustar las siguientes:
INSTITUTO NACIONAL DE - . .- - - . . . . o S .
26 5/12/2025 ¢ - 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 Aceptada Se acepta el comentario y se modifica la definicion numero 38 y la nimero 51.
METROLOGIA - INM N " " . " N : o
nacional y generada, monitoreada, coordinada y difundida por el Instituto Nacional de Metrologia
Esta definicion de acuerdo con el Decreto Ley 4175 de 2011 (Articulo 6, numeral 14) modificado por el Decreto 062 de 2021 (Articulo 6, numeral 17), el INM
tiene como funcidn: “Generar, monitorear, coordinar y difundir la hora legal de la Republica de Colombia y los servicios asociados a esta.
- 51. Material de referencia certificado. Material de referencia acompafiado por la documentacién emitida por un organismo autorizado que proporciona uno o
varios valores de propiedades especificadas con incertidumbres y trazabilidades asociadas, empleando procedimientos validos.
Esta definicion de acuerdo con el documento JCGM 200:2012 (VIM 2012) 5.14 Y considerando el contexto colombiano, ya que en principio el INM produce
MRC y no tiene acreditacion, sino que tiene Capacidades de Medicién y Calibracién (CMC) reconocidas y otras desarrolladas.
INSTITUTO NACIONAL DE 2. Sobre la nueva Seccion relativa a medidas sanitarias y fitosanitarias (MSF). Resulta acertada la inclusién de una seccién especifica que desarrolla los
27 5/12/2025 METROLOGIA - INM lineamientos para la expedicion de medidas sanitarias y fitosanitarias, su armonizacién con normas internacionales y la determinacién de equivalencias. Aceptada No hay observacién toda vez que el comentario hace referencia estar de acuerdo con lo planteado.
3. Sobre la Agenda y el Calendario de Andlisis de Impacto Normativo (AIN) No es posible expresamente la posibilidad de AIN de caracter extraordinario para iniciativas normativas de urgencia o
relacionadas con riesgos inminentes para la salud, la seguridad o el comercio exterior, ya que puede haber una restriccion
EI INM comparte el proposito de fortalecer la calidad regulatoria mediante la obligacion de elaborar y publicar Analisis de Impacto Normativo —AIN-y una para la gestion oportuna de estos riesgos. Del mismo modo, el regulador debera revisar la necesidad de mantener la
agenda anual. Sin embargo, se considera conveniente: regulacion para lo cual debera adelantar lo sefialado en las secciones 5 y 6 del capitulo 7 del decreto que se ha sometido a
consulta.
28 5/12/2025 INSI\EE#J;(()JL’\(‘)IZ?LO-,\IIS:\_ADE - Prever expresamente la posibilidad de AIN de caracter extraordinario para iniciativas normativas de urgencia o relacionadas con riesgos inminentes para la No aceptada
salud, la seguridad o el comercio exterior, de forma que el calendario anual no constituya una restriccién para la gestion oportuna de estos riesgos. Frente a la determinar con mayor claridad la instancia técnica responsable de revisar la calidad metodoldgica de los AIN, asi
como los criterios minimos que deben observarse en cuanto a identificacion del problema, analisis costo -beneficio,
- Determinar con mayor claridad la instancia técnica responsable de revisar la calidad metodolégica de los AIN, asi como los criterios minimos que deben impactos en la competitividad y en el comercio internacional, y utilizacién de informacion metrolégica y estadistica confiable,
observarse en cuanto a identificacion del problema, andlisis costo -beneficio, impactos en la competitividad y en el comercio internacional, y utilizacion de el Articulo 2.2.1.7.6.7, aborda lo relacionado con el desarrollo de la metodologia de AIN por parte del Departamento
informacion metrolégica y estadistica confiable. Nacional de Planeacion.
El comentario no se acepta toda vez que los tiempos se estan ajustando en relacién con cada uno de los instrumentos que
INSTITUTO NACIONAL DE 4. Sobre el régimen de transicion y la implementacion gradual del nuevo marco. Dado el alcance técnico y la cantidad de disposiciones modificadas o se proponen, por ejemplo, el paragrafo 2 del articulo 2.2.1.7.6.4., establece que las disposiciones del mismo entraran en
29 5/12/2025 METROLOGIA - INM sustituidas, se estima conveniente incorporar disposiciones transitorias que establezcan un periodo razonable de adaptacion para las entidades publicas y los No aceptada |vigencia hasta enero del 2027.
actores privados involucrados, con etapas diferenciadas de socializacién, capacitacion e implementacion. Del mismo modo, lo relacionado con la calculadora de AIN, se propone que esta lista dieciocho (18) meses después de la
entrada en vigencia del proyecto normativo.
5. Sobre el rol del INM en metrologia y evaluacioén de la conformidad. Si bien el proyecto define diversas figuras (organismos de acreditacion, organismos de
evaluacion de la conformidad, laboratorios, entre otros), seria recomendable incorporar referencias mas claras al rol del INM como autoridad nacional en El comentario no se acepta, pues exede el alcance del decreto. El articulo 2.2.1.7.5.2. Ambito de aplicacion. establece que
30 5/12/2025 INSTITUTO NACIONAL DE |metrologia, en particular en lo relativo a: No aceptada la seccion modificada se aplica a las entidades de la rama ejecutiva de nivel nacional que, en razén a sus funciones,
METROLOGIA - INM P! expiden regulaciones que contengan reglamentos técnicos, procedimientos de evaluacion de la conformidad o medidas
- La importancia de la participacion técnica del INM en la formulacion de proyectos de reglamentos técnicos y MSF que involucren requisitos de medicion, sanitarias y fitosanitarias.
incertidumbre o desempefio metroldgico.
INSTITUTO NACIONAL DE articulo 2.2.1.7.2.1 se ajuste la definicion de la Red Colombiana de Metrologia en los siguientes términos. "Red Colombiana de Metrologia. Conjunto sinérgico
31 5/12/2025 de laboratorios de ensayo y calibracién, proveedores de ensayos de aptitud y productores de materiales de referencia, gestionada por el Instituto Nacional de Aceptada El comentario se acepta y se procede a cambiar la definicién nimero 87.

METROLOGIA - INM

Metrologia, INM, quien ademéas promueve la articulacién de sus actores y da lineamientos."
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(i)Observaciones relacionadas con la competencia conjunta. El articulo 2.2.1.7.5.6 del proyecto relativo a la “competencia conjunta” sefiala que las entidades
reguladoras del orden nacional deben ejercer sus actividades de regulacion de manera coordinada y conjunta cuando concurran competencias especificas
sobre un mismo producto, entendiendo esa concurrencia como la existencia de disposiciones legales que asignan responsabilidades regulatorias sobre
distintas caracteristicas del mismo objeto regulado.

Al respecto, se considera que, si bien, esta prevision es positiva, pues reconoce la realidad de productos y servicios frente a los cuales mas de una entidad
tiene funciones regulatorias, la disposicion resulta incompleta porque limita la coordinacion obligatoria a la concurrencia entre entidades reguladoras, sin
contemplar un escenario atin mas frecuente y sensible: aquel en que una entidad es la encargada de expedir la regulacion y otra, distinta, ejerce las funciones
de inspeccion, vigilancia y control.

Cuando el regulador y el supervisor no se articulan desde las primeras etapas de la expedicion de la regulacion, se generan dificultades para que los sujetos
obligados entiendan de manera coherente las expectativas de cumplimiento, se disefian esquemas que no necesariamente son supervisables con las
capacidades reales de la autoridad de control y se incrementa el riesgo de criterios divergentes, duplicidades, cargas innecesarias y un entorno de inseguridad
juridica e implementacion deficiente.

Bajo este contexto, esta Entidad considera que el articulo 2.2.1.7.5.6 debe ampliarse para que la obligacién de coordinacién no se limite a las entidades
reguladoras, sino que incluya expresamente a las entidades de inspeccion, vigilancia y control cuando exista un mismo objeto regulado. De manera especial,
ello cobra relevancia cuando se trata de autoridades adscritas a carteras diferentes, en donde la coordinacion no se da de manera programatica.

Por lo tanto, respetuosamente se sugiere modificar el articulo 2.2.1.7.5.6 para que reconozca la competencia conjunta tanto entre entidades reguladoras como
entre estas y las entidades de inspeccion, vigilancia y control, incorporando una obligacién expresa de participacion de estas Ultimas desde la identificacion del
problema regulatorio, la elaboracion del ANALISIS DE IMPACTO NORMATIVO (en adelante AIN), el disefio del reglamento técnico, del procedimiento de
evaluacion de la conformidad o de la medida sanitaria o fitosanitaria, asi como la definicién de los mecanismos de implementacion y supervision.
Adicionalmente, se recomienda mantener la regla relativa a las solicitudes conjuntas de concepto previo, mas no de notificacion internacional, haciéndola
extensiva a estos casos de competencia concurrente entre el ente regulador y el ente de vigilancia y control.

No aceptada

El comentario no se acepta, pues la figura de “competencia conjunta” se refiere exclusivamente a la concurrencia de
competencias regulatorias, conforme a las funciones expresamente asignadas por la ley a las entidades reguladoras. Las
entidades de inspeccion, vigilancia y control ejercen funciones de supervision posteriores y distintas a la potestad
regulatoria, por lo cual su inclusién como sujetos de competencia conjunta excederia el marco legal aplicable y desdibujaria
la diferenciacion funcional entre regulacion y control.

La coordinacion con las autoridades de IVC ya se garantiza mediante los mecanismos previstos en la Ley 489 de 1998, el
Modelo Integrado de Planeacion y Gestion, asi como en las etapas del Analisis de Impacto Normativo, sin requerir una
obligacion adicional en este decreto. Por estas razones, no es procedente ampliar el alcance del articulo.
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(ii) Observaciones relacionadas con la agenda de Analisis de Impacto Normativo. El articulo 2.2.1.7.6.2 del proyecto relativo a la Agenda Regulatoria establece
la obligacion de que las entidades reguladoras incluyan en su agenda regulatoria los proyectos de actos administrativos de caracter general relacionados con
reglamentos técnicos, procedimientos de evaluacion de la conformidad o medidas sanitarias y fitosanitarias. A su vez, el articulo 2.2.1.7.6.3 del proyecto
relativo a la Agenda de Analisis de Impacto Normativa crea una agenda independiente de AIN sometida a consulta publica, en la cual deben relacionarse los
estudios de este tipo previstos para el afio siguiente, indicando la entidad responsable, la problematica, el tipo de instrumento al que se asocian y las fechas
aproximadas de andlisis y consulta.

Si bien se comparte el objetivo de fortalecer la planeacion regulatoria y la transparencia en materia de AIN, la coexistencia de una agenda regulatoria y una
agenda de AIN separadas, cada una con su propia dinamica de publicacién y consulta, introduce un nivel de complejidad que no necesariamente se traduce en
mayor valor publico. Lo anterior, teniendo en cuenta que, los estudios de AIN estan intrinsecamente ligados a los proyectos normativos que las entidades
pretenden expedir, pues en la practica, son parte del mismo ciclo de decisién y, por tanto, tienen vocacion de integrarse a la agenda regulatoria.

Desde la perspectiva de simplicidad y usabilidad para la ciudadania y los grupos de interés, resulta mas razonable que toda la informacion relevante de
planeacion regulatoria se concentre en un solo instrumento. Mantener agendas paralelas y consultas separadas puede generar confusién, fragmentar la
informacion y dificultar que los interesados identifiquen, en un unico lugar, qué se va a regular, qué analisis de impacto se adelantaran y en qué momentos se
abriran las oportunidades de participacion. En términos de buenas practicas, la multiplicacion de instrumentos formales de planeacion suele derivar en fatiga
regulatoria y menor participacion efectiva.

Por lo anterior, esta Entidad considera que la lista de AIN previstos debe integrarse directamente a la agenda regulatoria prevista en el articulo 2.2.1.7.6.2,
incluyendo en esta la informacion minima hoy contemplada para la agenda de AIN esto es, entidad responsable, problematica, tipo de medida, cronograma
indicativo de analisis y de consulta.

En consecuencia, respetuosamente se sugiere la eliminacion del articulo 2.2.1.7.6.3, en la medida en que su contenido quedaria incorporado en la agenda
regulatoria y no aportaria un valor adicional que justifique la existencia de un instrumento separado sometido a una consulta independiente.

No aceptada

No se acoge el comentario. Si bien es claro que el uso de la metodologia de Analisis de Impacto Normativo (AIN) constituye
una etapa previa (disefio regulatorio) de la redaccion normativo, es importante considerar los objetivos de la metodologia.

Ala luz de la metodologia, se buscan identificar distintas alternativas de intervencion para la solucién o atencién de
problemas publicos, alternativas que pueden ser de caracter tanto regulatorias como no-regulatorias. De otra parte, la
agenda regulatoria versa propiamente de los actos de caracter general y abstracto con contenido regulatorio, acorde con lo
dispuesto en el Titulo 2 de la Parte 1 del Libro 2 del Decreto 1081 de 2015 y sus modificaciones

En este sentido, integrar los proyectos de AIN que se pretenden adelantar en la vigencia posterior hace de suyo la adopcién
o conclusion de una alternativa regulatoria, en contravia con la esencia de la metodologia misma.

Por tanto, se decide contar con dos instrumentos de planificacion regulatoria para dos distintas etapas o0 momentos del ciclo
regulatorio.
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(iii) Observaciones relacionadas con la memoria justificativa en los reglamentos técnicos, procedimientos de evaluacion de la conformidad o medidas
sanitarias y fitosanitarias

El articulo 2.2.1.7.6.4 del proyecto relativo al analisis de Impacto Normativo (AIN) para reglamentos técnicos, procedimientos de evaluacion de la conformidad
o medidas sanitarias y fitosanitarias desarrolla la obligacién de realizar un AIN para la formulacién y adopcién de reglamentos técnicos, procedimientos de
evaluacion de la conformidad y medidas sanitarias y fitosanitarias, de conformidad con la metodologia y lineamientos del DEPARTAMENTO NACIONAL DE
PLANEACION (en adelante DNP). De igual forma, prevé, entre otros aspectos, la necesidad de publicar el AIN y de mantener visibles en el sistema de
consulta publica las versiones sometidas a comentarios y la version definitiva.

Frente al particular, esta Entidad considera acertado reforzar la exigencia de AIN robustos para este tipo de instrumentos, en linea con la mejora normativa y
las buenas practicas recomendadas por la ORGANIZACION PARA LA COOPERACION Y EL DESARROLLO ECONOMICOS (en adelante OCDE). No
obstante, es importante armonizar esta exigencia con las obligaciones de técnica normativa vigentes, en particular la elaboracién de la memoria justificativa de
los actos administrativos de caracter general.

En la practica, un AIN bien desarrollado contiene una descripcion detallada del problema regulatorio, antecedentes normativos, los objetivos perseguidos, las
alternativas consideradas, la evaluacion de sus impactos y la justificacion de la opcion regulatoria elegida, esto es, los mismos elementos que exige la
memoria justificativa, pero con mayor nivel de profundidad y rigor metodolégico.

Asi las cosas, obligar a las entidades a elaborar, de manera paralela, un AIN y una memoria justificativa formalmente independiente implica una duplicidad de
esfuerzos y abre la posibilidad de inconsistencias entre ambos documentos. Ademas, desde el punto de vista de los destinatarios de la regulacion, la
existencia de multiples soportes dificulta identificar cual es el documento central que recoge las razones de politica publica y los fundamentos técnicos de la
decision regulatoria.

Por lo tanto, respetuosamente se propone que el articulo 2.2.1.7.6.4 incorpore un paragrafo en el que se establezca que, para la expedicién de reglamentos
técnicos, procedimientos de evaluacion de la conformidad y medidas sanitarias y fitosanitarias respecto de los cuales se haya elaborado el AIN previsto en
esta disposicion, el documento definitivo del AIN hara las veces de memoria justificativa exigida por las normas de técnica normativa vigentes. Ello sin
perjuicio de la obligacion de incluir en la parte motiva del acto administrativo una sintesis clara de los principales argumentos y conclusiones de dicho
documento.

De este modo se mantiene la exigencia de un soporte analitico sélido, pero se evita la duplicacion documental y se facilita la comprension del expediente
regulatorio por parte de la ciudadania, grupos de interés y los 6rganos de control.

No aceptada

El comentario no se acepta, ya que no es posible que el AIN sustituya la memoria justificativa prevista en las normas
vigentes de técnica normativa. La memoria justificativa constituye un requisito juridico autbnomo, establecido en
disposiciones de mayor jerarquia, cuyo cumplimiento es obligatorio para todos los actos administrativos de caracter general.
El AIN, por su parte, es un instrumento técnico de analisis que apoya la toma de decisiones, pero no reemplaza la
motivacién juridica exigida para la validez del acto regulatorio.

Adicionalmente, ambos documentos cumplen funciones diferenciadas dentro del expediente administrativo: el AIN describe
el andlisis de alternativas y evaluacion de impactos, mientras que la memoria justificativa acredita competencia, necesidad,
proporcionalidad y conformidad normativa. Unificarlos podria generar riesgos de trazabilidad, transparencia y control de
legalidad. Por estas razones, el articulo no sera modificado en el sentido propuesto.
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(iv) Observaciones relacionadas con la calculadora de andlisis de Impacto Normativo

El articulo 2.2.1.7.6.5 del proyecto, introduce la calculadora de AIN como una herramienta obligatoria para dimensionar el tipo de andlisis requerido segun las
caracteristicas de la intervencion regulatoria. El texto asigna al DNP la responsabilidad de desarrollar, publicar y mantener operativa la calculadora y establece
que la modificacién de sus criterios o parametros se hara de manera concertada entre dicha Entidad y el MINISTERIO DE COMERCIO, INDUSTRIA'Y
TURISMO (en adelante MINCIT).

Al respecto, esta Entidad comparte plenamente la conveniencia de contar con una herramienta estandarizada que permita graduar el esfuerzo analitico del AIN
segun la magnitud de los impactos potenciales, y que supere las categorias anteriores que podian generar confusion, como la distincién entre analisis “simple”
y “completo”, ya que, esta herramienta puede contribuir a la estandarizacion de criterios y a una mejor orientacion a las entidades reguladoras sobre el tipo de
estudios y conceptos que deben surtirse en cada caso.

Sin embargo, dado que la calculadora tendra efectos transversales sobre todo el aparato regulatorio, incluidas las entidades de inspeccion, vigilancia y control

No se acoge el comentario. Desde el Departamento Nacional de Planeacioén actualmente en el marco de distintas instancias
interinstitucionales se prevé la coordinacién entre entidades con funciones asociadas a las distintas etapas del Ciclo
regulatorio, con miras a formular metodologias y herramientas dirigidas a las entidades publicas de la rama ejecutiva del
orden nacional.

35 5/12/2025 |INDUSTRIA'Y COMERCIO -|que participan en la implementacion y supervision de las medidas, se considera que su disefio, actualizacion y operacion no debe definirse Unicamente entre el | No aceptada
SIC DNP y el MINCIT. La experiencia de los distintos sectores regulados y de las autoridades de supervision y control es clave para identificar los problemas En este sentido ya se cuenta con una instancia como el Comité Tematico de Entornos més competitivos al cual se hace
practicos, las cargas administrativas, las particularidades técnicas y los riesgos de sobreregulacion o de andlisis insuficiente. referencia en el articulo 2.2.1.6.4.1 del Decreto 1074 de 2015, por tanto ya existe en el ordenamiento juridico una
Por ello, esta Entidad considera que, el articulo 2.2.1.7.6.5 debe prever un esquema de gobernanza mas plural para la calculadora de AIN. En particular, disposicion especial para debatir esta serie de instrumentos, de tal forma que no se considera pertinente desde esta
respetuosamente se modificatoria la creacion de una nueva instancia.
recomienda ajustar los paragrafos del articulo para que el DNP, en su calidad de responsable de la herramienta, conforme una mesa técnica permanente en la
que participen, como minimo, el MINCIT, representantes de entidades reguladoras sectoriales y representantes de entidades de inspeccion, vigilancia y control
con competencias en la materia, sin perjuicio de la invitacién a otros organismos que se consideren pertinentes.
Adicionalmente, se propone que las modificaciones de los criterios y parametros de la calculadora se realicen teniendo en cuenta las recomendaciones de
dicha mesa técnica, manteniendo la concertacion entre el DNP y el MINCIT como instancia decisoria final. Este ajuste fortaleceria la legitimidad de la
herramienta y aseguraria que refleje una vision equilibrada de quienes disefian, implementan y supervisan la regulacion.
(v) Observaciones relacionadas con los tiempos de consulta publica
El articulo 2.2.1.7.6.13 del proyecto 4relativo a los Tiempos de la consulta publica regula la consulta publica nacional de los proyectos de reglamentos técnicos,
procedimientos de evaluacion de la conformidad y medidas sanitarias y fitosanitarias, estableciendo que la misma no podra ser inferior a quince (15) dias
habiles y que los documentos asociados a la evaluacion ex post se publicaran, en momentos distintos, por un minimo de cinco (5) dias habiles cada uno.
Resulta positivo que el proyecto fije plazos minimos de consulta, pues ello se alinea con los principios de transparencia y participacion. Sin embargo, la opcion No se acoge el comentario. En primer lugar, la consulta publica es un mecanismo que busca hacer participe a la ciudadania
por dias habiles introduce, en la practica, varios inconvenientes. y los grupos de interés de la construccion de proyectos normativos de caracter general y abstracto orientado por los
En primer lugar, quince (15) dias habiles suelen traducirse en periodos significativamente mas largos en términos de dias calendario, especialmente en meses principios de gobierno abierto, transparencia y participacion. En este sentido, debe procurarse que la misma cuente con
con dos o tres festivos, lo que puede alargar de manera desproporcionada el ciclo regulatorio sin beneficios claros en términos de calidad de la participacion. tiempos suficientes para su acceso por parte de los distintos actores, considerando que "en la practica se ha observado una
SUPERINTENDENCIA DE En segundo I_ugar, la referencia a d(as hépiles dificult_a la con?pr_ens_iQn de los plazos para la ciudadania y los grupos d_e interés, que deben tradycirlos afechas mala'ugilizaciGn Qe los plazos cuando las entidades conce_ntran la publi_cacién y Ios_ periodos efectivos de consulta en dias
36 511212025 |INDUSTRIA Y COMERCIO -|COncretas, mientras que la referencia a dias calendario es mas intuitiva y coherente con otras consultas, como la relativa a la agenda regulatoria o a la agenda | aceptada |"° habiles, por ejemplo, cuando se abre una consulta de jueves a domingo o se eligen rangos que, aunque formalmente
SIC de AIN. cumple_n_con e_IV numero de dias, reducen al minimo la posibilidad de interaccién efectiva durante los horarios de atencion de
ademas, en la practica se ha observado una mala utilizacién de los plazos cuando las entidades concentran la publicacion y los periodos efectivos de consulta la administracion".
en dias no habiles, por ejemplo, cuando se abre una consulta de jueves a domingo o se eligen rangos que, aunque formalmente cumplen con el nimero de
dias, reducen al minimo la posibilidad de interaccion efectiva durante los horarios de atencion de la administracion. Esta practica desincentiva la participacion Esta situacion menoscaba la practica del principio de participacion ya que reduce los dias efectivos de consulta. En esta
informada, tanto de ciudadanos como de sectores regulados, y debilita el propésito de la consulta. medida, se considera procedente mantener la unidad de medida de los plazos de consulta publica en "dias habiles", maxime
En este contexto, esta Entidad respetuosamente considera que el articulo 2.2.1.7.6.13 deberia modificar la unidad de conteo de los plazos, sustituyendo los cuando estas metodologias cuentan con una robustez técnica que requiere suficiente antelacién para su analisis.
dias habiles por dias calendario para la consulta del proyecto y de los documentos de evaluacion ex post, y, simultaneamente, introducir una salvaguarda que
obligue a iniciar y cerrar los periodos de consulta en dias habiles dentro del horario de atencion al publico. De esta forma se simplifica el cémputo de plazos, se
evita la extension innecesaria derivada de los festivos y, al mismo tiempo, se corrige la mala practica de concentrar las consultas en fines de semana o dias no
habiles.
(vi) Observaciones relacionadas con el procedimiento de evaluacién ex post
El articulo 2.2.1.7.6.19 del proyecto dispone que las entidades reguladoras deben adelantar evaluaciones ex post de reglamentos técnicos, procedimientos de
evaluacion de la conformidad y medidas sanitarias y fitosanitarias, de acuerdo con la metodologia y etapas que defina el DNP. A su vez, el paragrafo primero
sefiala que la evaluacion ex post se consolidara a partir de tres documentos principales: (i) un documento de disefio para consulta, (ii) un informe de
evaluacion ex post para consulta; y, (iii) un informe final de la evaluacion ex post; mientras el paragrafo segundo establece la obligacion de publicar para
consulta, en el sistema de consulta publica, el documento de disefio y el informe de evaluacién ex post.
Es_ta ent_idad coincide plenamen_te en IE.’ importancia _de institu_cionalizar a (_evglu_acién ex p_o_st °‘?f“° parte del ciclo regulatori'o. Si_n embargo,_ se co_nsidera que la Se acoge parcialmente el comentario. Si bien, no se acepta la recomendacion en el sentido de mantener unicamente la
eX|glef10|alC?e tres documentos diferenciados resulta incompatible con el principio de simplificacion y puede generar confusion e incluso desincentivar la obligacion general de llevar a cabo la evaluacion ex post, la disposicion normativa se ajusta con el fin de aclarar su
part|<:|'pa<:|on, . . . . . . " . interpretacion. En este sentido, la evaluacion ex post no requiere de la elaboracion de tres documentos independientes entre
La gglglde evalu‘acmn ex Post del DNP, alllgual que Ia. guia de' far?allss‘ de Impa'cltu Normatlyo, concibe la evalugmon €OmMO Un proceso con etapas sucesivas si, si no que establece puntos de control (a través de ejercicios de consulta publica) en distintas etapas o estados de avance
SUPERINTENDENCIA DE d_efm!c!on de'I _objeto, disefio de la estrategia, recoleccion y analisis de informacidn, conclusiones y recomendaciones, pero todas integradas en un mismo del mismo documento: (i) documento de diserio de la evaluacion ex post para conslta publica, en donde se describira por
37 5/12/2025 |INDUSTRIA Y COMERCIO -|&I€70i¢10 ¥, tlplcamgnte, enun documenﬁo central. - . . N . . " Aceptada parte de la entidad que adelantara la evaluacion todos los detalles del ejercicio que previsiblemente se llevara a cabo; (ii)
sIC Fragmentar normgglyameme Ia_evaluamon ex post en un documento de_ disefio, un mforme para f:onsulta y un informe fl_nal puede cor_\duur auna prollferamo_n informe de evaluacion ex post para consulta pablica que, en el mismo documento, en adicion a la informacion mencionada
de documentos dificil de manejar para los reguladores, para los supervisores y para la L:luda.danla. Qessje el punto de V|.s‘ta del usuario del sistema regula‘t'orlo, anteriormente , debera incorporar la descripcion de la implementacion del disefio de la evaluacion asi como los resultados y
enfrentar_se_ auna ?genda regula_\tona, una agenda de AN, el AIN T"!s.m"* el pro_y_ecto normatlvo,_ 'eI dl_seno dela evaluacn_)n_ ex P,OSL e'I mforme de evaluacién ex conclusiones obtenidas; y (iii) el informe final de la evaluacién ex post, que reflejara el mismo documento acumulado hasta
post prgllmlnar y, finalmente, el |nf0|.'r‘ne de evaluacion ex gogt definitivo, no facilita la comprension ni promueve una pam(;lpacnun. mas informada. Por el el punto anterior, pero incorporara los ajustes de conformidad con los comentarios recibidos al cierre del proceso de
contrario, puede generar la percepcion de un exceso de tramites y documentos, poco amigable para los ciudadanos y grupos de interés. consulta publica,
Adicionalmente, al detallar en el decreto una estructura rigida de tres documentos se limita la flexibilidad del DNP para ajustar su metodologia en el tiempo,
pese a que el propio inciso principal remite a dicho organismo la definicion de las etapas de la evaluacion ex post. En términos de técnica normativa, es
preferible que el decreto establezca la obligacion y las grandes lineas, y que sea la metodologia técnica la que determine la estructura interna del ejercicio y del
documento que lo soporta.
Por estas razones, respetuosamente se recomienda que el articulo 2.2.1.7.6.19 mantenga la obligacion general de realizar evaluaciones ex post conforme a la
metodologia del DNP. De esta manera se garantiza transparencia y participacion, pero mediante un instrumento mas simple y comprensible para todos los
actores.
En la memoria justificativa se indica que la facultad reglamentaria a parte de la concedida al Presidente de la Republica se encuentra en el Decreto 210 de Se acepta el comentario y se ajusta la memoria justificativa para identificar de manera expresa las competencias
38 11112/2025 Ministerio de Agriculturay |2003 y el Decreto 1074 de 2015. Aceptada especificas del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo y del Departamento Nacional de Planeacién que sustentan su
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Se sugiere identificar cual es la facultad reglamentaria que tiene el Ministerio de Comercio y el DNP para la expedicion de este decreto.

participacion en la expedicion del decreto, en concordancia con lo dispuesto en el Decreto 210 de 2003, el Decreto 1074 de
2015 y las normas que asignan funciones en materia de politica regulatoria.
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Ministerio de Agricultura y

La parte considerativa debe contener la motivacién del acto administrativo, hace referencia a la explicacion de los antecedentes y las necesidades que llevaron
a la elaboracion del proyecto normativo y tiene como finalidad justificar su expedicion.

Se acepta el comentario. Por lo que, para evitar la duplicidad de antecedentes ya desarrollados en los considerandos del

39 11/12/2025 Desarrollo Rural Sin embargo, la parte considerativa del decreto y los antecedentes de la memoria justificativa guardan identidad lo que implica que al menos en una de las dos, Aceptada decreto, en cumplimiento de lo dispuesto en el numeral 1.4 del capitulo Ill del Anexo 1 del Decreto 1081 de 2015 y de las
debe ajustarse, pues de conformidad con lo establecido por el DAFP los antecedentes no deben replicarse en el decreto y viceversa. directrices de técnica normativa del DAFP. Se ajusta la memoria justificativa.
Lo anterior segun lo establecido en el numeral 1.4 del capitulo Il del Anexo 1 del Decreto 1081 de 2015.
Ministerio de Agricultura y P . = . . o - No se acepta el comentario, pues se propone la sustitucién completa del articulo correspondiente a las definiciones, ya que
40 11/12/2025 Desarrollo Rural No coincide con el epigrafe, el cual sefiala que este articulo sera modificado y no sustituido. No aceptada se incluyen nuevas, otras se modifican y otras se eliminan.
Definicion 53. Esta definicion si bien es la transcripcion incompleta de la sefialada en el anexo A del articulo 14 de la Ley 170 de 1994, no debe dejarse de
lado que el Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural reglamenté a través del Decreto 4003 de 2004, hoy compilado en el Decreto 1071 de 2015, e incluyé la
respectiva definicion sanitaria y fitosanitaria en el numeral 3 del articulo 3 y el numeral 41 del articulo 2.13.1.2.1 respectivamente.
Ministerio de Agriculti Se acepta el comentario, dejandolo asi: Medida sanitaria o fitosanitaria: Para efectos de este Decreto, se entendera por
41 11/12/2025 'n'SDZ'SZ"z”og’ga?alura Y |Enese sentido, incorporar esta definicion con la redaccion propuesta estaria modificando las disposiciones del Decreto 4003 de 2004, suscrito entre las Aceptada Medida sanitaria o fitosanitaria lo dispuesto en el numeral 3 del articulo 3 del Decreto 4003 de 2004, compilado en el
carteras de Agricultura, Salud y Comercio, circunstancia que no se tiene en cuenta en el articulo de vigencia y derogatorias en este decreto pero que tampoco articulo 2.13.1.2.1 del Decreto 1071 de 2015 y la que la sustituya, modifique y adicione.
cuenta con la aprobacion del Ministerio de Agricultura como cartera lider el citado decreto.
por lo tanto se solicita mantener la definicion contenida en el Decreto 4003 de 2004.
Ministerio de Agricult DEfm.'IC'gn 54. ISen§ug:er2e 1e;n;1|231r zolrlt:)anto,tla forgqe(;a gg?g eds Ifa Te.","ca de Ial_deflr)lqon cont(lenu_:ia en elt numerlal 4| d:l am_gulo ZdEI VIyJe(;reto 4|003 d? 2004, Se acepta el comentario, dejandolo asi: Medida sanitaria o fitosanitaria de emergencia: Para efectos de este Decreto, se
42 11/12/2025 |n|sDer|o e” gFr;cu lura y con;% ada eqte .a IC?.tO ) 't‘ o d N edcreto © o e |n|c|?n qute a}p ‘ca unlgaé/ e):g \:slvam’en © palra a ela oracloln, .a o;:jclon e Iregf] "L”?e” OS d Aceptada entendera por Medida sanitaria o fitosanitaria de emergencia lo dispuesto en el numeral 4 del articulo 3 del Decreto 4003 de
esarrollo Rural medidas sanitarias y fitosanitarias de productos agropecuarios, agroalimentarios y agroindustriales, asi como los procesos relacionados con la fabricacion de 2004, compilado en el articulo 2.13.1.2.1 del Decreto 1071 de 2015.
productos, en tanto afecten las caracteristicas finales
El comentario no se acepta. Es preciso comentar que para el particular si le a las normas técnicas, pero para efectos del
P . . . . . — e decreto el alcance es solo para reglamentos y medidas sanitarias. Las normas técnicas son del ambito voluntario y solo se
? 2
43 11/12/2025 Ministerio de Agricultura y Deflnlclon_ 78. p_o_rgue se exgluyen las normas? sobre esta_s no se realizan evaluaciones de conformidad? Esto implica la derogatoria tacita del Decreto 4003 No aceptada |vuelven obligatorias hasta que el regulador asi lo determina.
Desarrollo Rural de 2004, disposicion normativa perteneciente al sector agricultura.
Es una medida complementaria, no derogatoria de la norma de agricultura.
Definicion 90. es viable dejar los reglamentos técnicos y los procedimientos de evaluacion de la conformidad en el mismo nivel, teniendo estos definiciones
completamente distintas?
Ministerio de Agricultura y . . . . - . o - - No se acepta el comentario, ya que no son medidas de niveles diferentes. Estas son medidas comprendidas en el acuerdo
44 11/12/2025 Desarrollo Rural No deberla aplicar el nivel de urgencia solo para los reglamentos técnicos, que serian aquellos que se pueden expedir sin agotar los procedimientos ordinarios No aceptada OTC y les aplica el mismo procedimiento.
establecidos para su elaboraciéon?
favor aclarar
Definicion 90. pese a que este decreto implica la derogatoria aunque tampoco se indique en el articulo respectivo del Decreto 4003 de 2004, tampoco se
45 11/12/2025 | Ministerio de Agriculturay incluye en este articulo las medidas sanitarias y fitosanitarias que ya tienen un procedimiento previamente establecido en el capitulo VI del citado decreto No aceptada No se acepta el comentario, toda vez que en efecto es una definicion independiente y ya se relaciond con el Decreto
Desarrollo Rural aplicable para "Cuando existan o amenacen existir problemas urgentes de proteccion sanitaria o fitosanitaria, se podran omitir los tramites enumerados en los correspondiente que para el particular es el Decreto 1071 de 2015.
articulos precedentes y emitir reglamentos técnicos, medidas sanitarias o fitosanitarias de emergencia."
inisteri i No se acepta el comentario. Para este caso se eta procediendo a sustituir todas las definiciones. Consecuentemente el
46 11/12/2025 Ministerio de Agricultura y Definicién 103. contintan vigentes las definiciones adicionadas con el Decreto 1468 de 20207 o ese decreto quedaria derogado con este? No aceptada . P P
Desarrollo Rural articulo completo.
No se acepta el comentario. El decreto aplica para los reglamentos técnicos, los procedimientos de evalaucion de la
conformidad, y las medidas sanitarias y fitosanirtias de manera transversa. Lo establecido en el proyecto de decreto no va
en contravia del Decreto 4003 de 2004, al contrario, se normas que tieneden a complementarse. Por lo tanto, la
modificacion del Decreto 1074 de 2015, pretende trabajar en el cumplimiento de los compromisos OCDE:
Articulo 2.2.1.7.5.2. Ambito de aplicacion. Este articulo va en contravia de las disposiciones del Decreto 4003 de 2004, disposicion normativa en virtud de la
Ministerio de Agricultura cual el Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural establecio los procedimientos administrativos para la elaboracion, adopcion y aplicacion de reglamentos - Fortaleciendo la linea de accion “consulta regulatoria”, generando parametros para la realizacion de consultas publica en la
47 11/12/2025 D 1 gR ! y técnicos, medidas sanitarias y fitosanitarias en el ambito agroalimentario. No aceptada [seccion 6 del proyecto modificatorio, el cual disponen buenas practicas para la elaboracion de reglamentos técnicos,
esarrolio Rura procedimientos de evaluacion de la conformidad o medidas sanitarias y fitosanitarias, puntualmente, los ejercicios de
esta inclusion implica la derogatoria tacita del Decreto 4003 de 2004, decreto que hoy esta compilado en el DUR del sector Agricultura. consulta publica, incorporando el principio de proporcionalidad para la determinacion de los tiempos de consulta publica, asi
como la obligatoriedad del uso del SUCOP.
- Fortaleciendo la accién sobre AIN, ampliando la metodologia para reglamentos técnicos, procedimientos de evaluacion de
la conformidad o medidas sanitarias y fitosanitarias.
No se acepta el comentario. El decreto aplica para los reglamentos técnicos, los procedimientos de evalauciéon de la
conformidad, y las medidas sanitarias y fitosanirtias de manera transversa. Lo establecido en el proyecto de decreto no va
en contravia del Decreto 4003 de 2004, al contrario, se normas que tieneden a complementarse. Por lo tanto, la
maodificacion del Decreto 1074 de 2015, pretende trabajar en el cumplimiento de los compromisos OCDE:
Articulo 2.2.1.7.5.3. Parrafo 3. Este decreto fue previamente discutido con alguna direccién técnica del Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural? P g P P
s d | MADR ti dimient i a elab ion d \ tos técni did tari fit itarias. | ' ' - Fortaleciendo la linea de accion “consulta regulatoria”, generando parametros para la realizacion de consultas publica en la
Ministerio de Agricul e recuerda q#e ed ! : |enelun"proce I|lm|en o es?:c.l |cc|A para la TT oraﬁlon te reglamen gs tecn(ljco‘s, n;e |das ﬁan iarias y fi osalnl grlas,d O?. cuales, en e seccion 6 del proyecto modificatorio, el cual disponen buenas practicas para la elaboracién de reglamentos técnicos,
48 11/12/2025 mISDZ;Darr:IIogI;ﬁ:‘jalura ¥y |campo especifico del sector agricultura aplican para "Animales, vegetales, alimentos y los productos derivados de ellos y servicios refacionados No aceptada |procedimientos de evaluacion de la conformidad o medidas sanitarias y fitosanitarias, puntualmente, los ejercicios de
consulta publica, incorporando el principio de proporcionalidad para la determinacién de los tiempos de consulta pablica, asi
Dicho procedimiento esta reglamentado en el Decreto 4003 de 2004, disposicion normativa que se expidié con base en las facultades otorgadas en la Ley 170 como la fbligatoriedadpdel uso deIpSUCF:DP prop! P P p
de 1994, ambas expedidas con anterioridad al Decreto 1595 de 2015, que regul6 los reglamentos técnicos, respetando la competencia santiaria y fitosanitaria !
del sector agricultura. - Fortaleciendo la accion sobre AIN, ampliando la metodologia para reglamentos técnicos, procedimientos de evaluacion de
la conformidad o medidas sanitarias y fitosanitarias.
Se hace modificacion en el parrafo 3 del articulo y se referencian las dispociciones del Decreto 1071 de 2015.
49 11/12/2025 Ministerio de Agriculturay |Articulo 2.2.1.7.5.5. Deter de equi Parrafo 2. Estudio técnico. Este estudio tiene o debe tener algunos parametros especificos? Este No aceptada El comentario no se acepta. La entidad reguladora debe establecer los parametros del estudio ya que tiene la facultad y la
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estudio debe ser aprobado por alguna entidad u organizacion para que la (s) entidades puedan adoptar el reglamento técnico que consideran equivalente?

competencia técnica para determinar si una medida es equivalente a otra.
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Ministerio de Agricultura y

Articulo 2.2.1.7.5.6. Competencia conjunta. Mismo producto. atendiendo a la definicién contemplada en este decreto sobre lo que se entiende por producto,

El comentario no se acepta. El numeral 79 del articulo de definiciones, establece la definicion de "producto”, por lo que si

50 N te s
11272025 Desarrollo Rural ¢la competencia conjunta solo aplicara sobre bienes y servicios? o aceptada aplicara.
Ministerio de Agricultura y . . . . . . . . N . .

51 11/12/2025 Desarrollo Rural Articulo 2.2.1.7.5.6. Competencia conjunta. Paragrafo 1..;en cuanto tiempo deberia rendirse este concepto? No aceptada |El comentario no se acepta. Lo sugerido se encuentra consignado en el Articulo 2.2.1.7.6.9. del proyecto de decreto.

PRSP : " " . N " : L El comentario no se acepta. Las disposiciones no entran a vulnerar lo establecido en el Decreto 4003 de 2004, no rifie con

52 11/12/2025 Mlnls[t)eerzlizlgg;\c;:lura y I\Irtlc_:ylo 2.2.1|.;.5.6.‘Cirgg;:jen;:)aozonjun_t:. Pal('jagrafo 2. sel mantljene la obsilrvacm? glenerallza:da r.esgelcto d‘e 12 mpllcamo_n juridica de este decreto en No aceptada |las disposiciones. Como ya se mencioné las modificaciones pretendidas, van en sentido de dar cumplimiento a los

relacion con el Decreto e , considerando que se vulnera ae manera flagrante la competencia del sector agropecuario. compromisos con la OCDE en materia de mejora normativa.
El comentario no se acepta. Las disposiciones no entran a vulnerar lo establecido en el Decreto 4003 de 2004, no rifie con
las disposiciones. Como ya se mencioné las modificaciones pretendidas, van en sentido de dar cumplimiento a los
compromisos con la OCDE en materia de mejora normativa.
- Fortaleciendo la linea de accion “consulta regulatoria”, generando parametros para la realizacion de consultas publica en la
Ministerio de Agricultura y " P i o - . seccion 6 del proyecto modificatorio, el cual disponen buenas précticas para la elaboracion de reglamentos técnicos,

53 1112/2025 Desarrollo Rural Articulo 2.2.1.7.6.1. Buenas précticas de regulacién. bservacién igual a las indicadas con anterioridad No aceptada procedimientos de evaluacion de la conformidad o medidas sanitarias y fitosanitarias, puntualmente, los ejercicios de
consulta publica, incorporando el principio de proporcionalidad para la determinacion de los tiempos de consulta publica, asi
como la obligatoriedad del uso del SUCOP.

- Fortaleciendo la accion sobre AIN, ampliando la metodologia para reglamentos técnicos, procedimientos de evaluacion de
la conformidad o medidas sanitarias y fitosanitarias.
Articulo 2.2.1.7.6.2. Agenda Regulatoria. ;/Cual es el fundamento juridico para replicar en este decreto que es reglamentario de sector comercio, un articulo El comentario no se acepta. El articulo no replica el Decreto 1081 de 2015 ni regula proyectos para firma presidencial. Su
que es propio del sector de presidencia especificamente el articulo 2.1.2.1.20 del Decreto 1081 de 2015 (articulo que aplica para los proyectos especificos de finalidad es establecer la incorporacion de los reglamentos técnicos, procedimientos de evaluacion de la conformidad y
Ministerio de Agricultura regulacién para firma del Presidente), si el reglamento técnico en si, segun la misma definicion aqui contenida, no constituye un proyecto especifico de demas regulaciones del Sector Comercio en la Agenda Regulatoria sectorial, en cumplimiento de la Ley 2052 de 2020 y de
54 11/12/2025 9 y regulacion? No aceptada |las competencias propias del Ministerio en materia de calidad regulatoria.
Desarrollo Rural L o e . A -
Adicionalmente, no procede limitar |a referencia a “resoluciones”, ya que los reglamentos técnicos pueden adoptarse
En todo caso deberia hablarse de los actos administrativos que adoptan reglamentos técnicos, que en la mayoria de los casos se entenderia que son mediante distintos actos administrativos; por ello, la redaccién debe mantenerse amplia para asegurar coherencia y
resoluciones. seguridad juridica.
El comentario no se acepta. La Agenda Regulatoria y la Agenda de Analisis de Impacto Normativo son instrumentos
Articulo 2.2.1.7.6.3. Agenda de Analisis de Impacto Normativo. Es necesario solicitar una agenda regulatoria y una agenda de analisis de impacto distintos y ambos son necesarios para cumplir con las obligaciones de la politica nacional de mejora normativa y los
normativo? copmpromisos OCDE.
55 11/12/2025 Ministerio de Agricultura y No aceptada
Desarrollo Rural Este articulo replica el articulo 2.1.2.1.20 del Decreto 1081 de 2015, para los proyectos especificos de regulacion que tienen la firma del presidente. P El articulo no replica el Decreto 1081 de 2015, dado que este regula Uinicamente proyectos sometidos a firma presidencial,
mientras que el Decreto 1074 regula la produccién normativa del Sector Comercio, incluidos reglamentos técnicos y PEC,
Es esto necesario? que no requieren firma del Presidente. Por ello, es indispensable que el Sector mantenga ambos instrumentos de
planeacién normativa.
El comentario no se acepta. El Decreto 1074 de 2015 no es el instrumento competente para fijar al Departamento Nacional
A : " . . . . - . " de Planeacion plazos o procedimientos, dado que el DNP pertenece al Sector Presidencia y se rige por su propia normativa.
56 11/12/2025 M|n|s|tjir;oa:z”%;g£$1altlura y A:scel::ggfr;zzg'se'r:jgznr:a (::tgv:sl;s's de Impacto Normativo. Paragrafo 1. En cuanto tiempo deberia el DNP definir el procedimiento para elaboracion y No aceptada |El paragrafo solo reconoce que dicho procedimiento sera definido por el Departamento Nacional de Planeacion en el marco
3 ! 9 qu 1as de sus funciones, sin imponerle obligaciones ni invadir competencias. Establecer un plazo desde este decreto seria
juridicamente improcedente.
Articulo 2.2.1.7.6.8. Red: del acto ativo.Parrafo 3. Estos dos capitulos solo contienen definiciones para el caso del primero (definiciones que
A ) no se tuvieron en cuenta en este decreto) y campafias de prevencion, erradicaciéon y manejo de plagas para el caso del segundo. en ese sentido se sugiere El comentario no se acepta. Las disposiciones no entran a vulnerar lo establecido en el Decreto 4003 de 2004, no rifie con
Ministerio de Agricultura y . . . - : . L I : " o
57 11/12/2025 Desarrollo Rural revisar si hay algun error respecto de la norma citada. No aceptada |las disposiciones. Como ya se mencion¢ las modificaciones pretendidas, van en sentido de dar cumplimiento a los
compromisos con la OCDE en materia de mejora normativa.
por otro lado, se mantiene la observacion respecto de la consecuencia juridica de este decreto en relacion con el Decreto 4003 de 2004.
Articulo 6°. Vigencia y derogatorias. Este decreto deroga el Decreto 4003 de 2004, sobre el particular parece no haberse consultado con el MADR y tampoco
se incluye en la firma.
Ministerio de Agricultura Se considera que deberia incluirse en las derogatorias el Decreto 1468 de 2020, el cual incluyé modificaciones a las disposiciones adicionadas con el Decreto El comentario no se acepta. Las disposiciones contenidas en el proyecto de decreto no derogan las disposiciones del
58 11/12/2025 9 Y 11595 de 2015 todas compiladas en el Decreto 1074 de 2015. No aceptada |Decreto 4003 de 2004. Como ya se menciond las modificaciones pretendidas, van en sentido de dar cumplimiento a los
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Por otro lado, la memoria justificativa sefiala que el decreto empezara a regir 30 dias posteriores a la publicacion en Diario Oficial. se sugiere aclara para que
haya unidad de materia.

compromisos con la OCDE en materia de mejora normativa.
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