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de 2024 del Proyecto de resolucion “Por medio de la cual se establecen los procedimientos y los trémites administrativos para la habilitacion de

fabricas ubicadas en el exterior o del sistema de inspeccion, vigilancia y control que deben surtir ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, los paises interesados en exportar a Colombia, alimentos de mayor riesgo en salud publica de origen

animal”
Aclaracion u
Entidad o persona que Articulo, numeral, inciso o aparte del proyecto normativo Propuesta u observacin formulada icacion de la u N Observacion RESPUESTA INVIMA
formula el comentario frente al que se formula el comentario (Acogida o
rechazada)
CORREO 1 ARTICULO 3. DEFINICIONES. Para efectos de la presente resolucién, | Debido al interés de la Empresa en comercializar nuestro producto: Queso Tipo Grana En el caso de los quesos elaborados con leche que no haya sido sometida a |RECHAZADA No se acepta la observacion por cuanto escapa del ambito de aplicacion del proyecto puesto en consulta publica, sin embargo, se aclara que de
‘ademas de aquellas sefialadas en el Decreto 2478 de 2018, se adoptan  |hacia Colombia, solicito que se incluya la posibilidad de abarcar quesos elaborados con pasteurizacion u otro tratamiento térmico que asegure fosfatasa residual negativa, conformidad con lo establecido en la Resolucion 2310 de 1986 se establecen las condiciones de elaboracién de queso madurado.
RAR INDUSTRIA E COMERCIO DE |las siguientes definiciones: leche cruda. Cabe sefialar que el producto tiene una maduracion de al menos 12 meses, En Colombia la normtaividad permite la produccion de quesos de leche cruda
ALIMENTOS LTDA, SIF 3319. siendo el tiempo de maduracién considerado un PCC (biolégico) por la empresa, cuando los mismis han sido sometidos a un proceso de maduracion a una
AREA RURAL, S/N, ANEXO EST. [DERIVADOS LACTEOS. Productos elaborados a base de leche, responsable del control microbioldgico y la seguridad del producto. temperatura superior a 5° C, por un periodo no inferior a 60 dias.
FEDERAL BR 116 KM 33 BLOCO |mediante procesos tecnolégicos especificos para cada uno de ellos.
Il CXPST 212, AREA RURAL DE
VACARIA, CEP: 95.219-899,
VACARIA RS
CORREO 2. Articulo 2. Alcance 'Como es el tratamiento en cuanto al procedimiento de habilitacion para establecimientos Segun la normatividad de \a MSF-OMC este tra‘am\enw debe ser igual para ACLARACION De manera general cada pais establece sus procedimientos para la importacion de alimentos, estos prucemmvenws pueden variar en los requvsvws a
nacionales. Son los mismos principios y normativa que para ambos ti nacionales y las cumplir y los pasos que pueden comprender, dentro de los mismos y teniendo en cuenta
Clovis Augusto Versalli Serafini — Se aplica los principios de la MSF de la OMC para ambos casos (establecimientos eventuales particularidades, pero que no se caractence tratarmemes distintos. encuentran el reconocimiento de sistemas o la habilitacion de fabricas, siempre buscando la proteccion de la sﬁlud de los consumidores, es asi, como
César Augusto Avellaneda nacionales y extranjeros)? Colombia cuando desea exportar productos de origen animal de igual manera debe atender los procedimientos que establecen los terceros paises, los
Bohorquez cuales variaran en su estructura, formalidad y grado de tecnicidad segun lo haya establecido la autoridad de cada pais, pero siempre deberan ser
atendidos para obtener el acceso, es asi como para el caso de Colombia, el Invima se cifie a lo establecido en el Decreto 2478 de 2018 - capitulo V,
Agregado Agricola de Brasil en expedido por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, el cual tiene como base las de como el Codex
Bogota/Colombia Alimentarius.
El decreto 2478 de 2018 expone en sus considerandos: "Que mediante la Ley 170 de 1994, Colombia aprobé el Acuerdo por el cual se establece la
“Organizacion Mundial del Comercio (OMC)" el cual mc/uye el Acuerdo sobre la Aphcacron de Medrdas Sanitarias y Frfosamranas, ese acuerdo
dispone en sus articulos 70 y 80 que la de ylos control, inspeccion y
ara verificar y asegurar el cumplimiento de /as medidas samlanas y fitosanitarias, necesarias para la proteccion de la vida y la salud de
las personas, los animales y para preservar los vegetales, deben seguir los procedimientos segun sus Anexos By C;"
CORREO 2. Articulo 5. Documentacion requerida para la habilitacion. Existe alguna distincién a nivel tarifario en la aplicacion a este procedimiento para Dentro de los objetivos misionales de INVIMA, esta salvaguamar 'y proteger la ACLARACION La Ley 399 de 1997 [1] faculta al Instituto para recuperar los costos generados por la prestacion de servicios que no se encuentren dentro de la mision
establecimientos nacionales e iniciativas de paises extranjeros (sea privada y/o publica).  |salud de los por tanto, de del Institucional, por ende, no puede cobrarse una tarifa por las acciones de inspeccion, vigilancia y control que realice Invima de manera oficiosa en
Clovis Augusto Versalli Serafini — producto sea nacional o extranjero aplica el mismo prmclpm de inocuidad de los cumplimiento de sus deberes legales y funcionales (como se determiné en las actividades de seguimiento y control a fébricas habilitadas en el
César Augusto Avellaneda alimentos y/o bebidas. procedimiento). En este sentido, las actividades necesarias para habilitar fabricas ubicadas en el exterior o sistemas de inspeccién, vigilancia y control
Bohérquez de los paises interesados en exportar a Colombia, alimentos de mayor riesgo en salud publica de origen animal, son susceptibles de ser tarifadas ya
que se enmarcan en el hecho generador contemplado en los literales b) y ¢) del articulo 4 de la mencionada norma.
Agregado Agricola de Brasil en
Bogota/Colombia
CORREO 2. Articulo 6.4 Definir tipo de habilitacion. Cudles son los criterios utilizados para definir si la habilitacion se realiza al C el principio de la ACLARACION Para definir si se opta por Habilitacién de las fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud publica de origen animal ubicadas en el exterior, o
o al sistema de inspeccion, vigilancia y control del pais interesado? El deseo del pais no va Habilitacion de sistemas de inspeccion, vigilancia y control de paises interesados en exportar a Colombia alimentos de mayor riesgo en salud publica
Clovis Augusto Versalli Serafini — adentrar en esta decision del INIVIMA? de origen animal, se tienen en cuenta criterios técnicos, sanitarios, comerciales, administrativos y de vigilancia y control de los paises interesados y de
César Augusto Avellaneda otra indole en los que se considera el grupo de alimentos objeto de exportacion, el estatus sanitario del pais interesado, entre otros.
Bohorquez
Agregado Agricola de Brasil en
Bogota/Colombia
CORREO 2. [Articulo 6.5 Definir si procede la auditoria in situ ‘Cudles son los criterios utilizados para definir la necesidad o no de la realizacion de la [ el principio de la 'ACLARACION Como se establece en el procedimiento el Invima determina si se requiere realizar auditoria in situ teniendo en cuenta la informacion aportada por el
auditoria in situ, ya sea para la habilitacién del establecimiento o del sistema de inspeccion, interesado: criterios técnicos, sanitarios, comerciales, administrativos y de otra indole, en los que se considera el grupo de alimentos objeto de
Clovis Augusto Versalli Serafini — vigilancia y control del pais interesado? exportacion, el estatus sanitario del pais interesado, entre otros.
César Augusto Avellaneda
Bohorquez
Agregado Agricola de Brasil en
Bogota/Colombia
CORREO 2. Articulo 5. Esta cerrado que el sea " por quitar la palabra “ " e insertar alguna prevision para que las En consideracion a los tramites habituales e histéricamente adoptados por laos  |ACOGIDA Se acoge y se ajusta en el siguiente sentido:
parte de autoridad sanitaria. solicitudes sean presentadas por la autoridad sanitaria o por las representaciones los paises , ya que muchos presentan sus demandas por las vias diplomaticas. "La solicitud de habilitacion debe ser presentada ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -Invima- por parte de la autoridad|
Clovis Augusto Versalli Serafini — diplométicas/oficiales en el pais. sanitaria del pais donde se encuentren ubicadas las fabricas o a través de las representaciones diplomaticas/oficiales, (...)"
César Augusto Avellaneda
Bohorquez
Agregado Agricola de Brasil en
Bogota/Colombia
CORREO 2. (Articulo 5, paragrafo segundo: Es'as prevista la obligatoriedad de los Quitar la obhgacmn de ‘que los documentos sean apostillados, considerando el principio de | Debes considerar que el Unico tramite para presentar solicitudes es por las vias | RECHAZADA Los documentos publicos otorgados en pais extranjero por funcionario de este o con su se aportaran de conlo
|documentos que sean aportados e los oficiales. Por lo tanto, pensando en el prmclpln de razonabilidad, eficacia y establecido en \os tratados internacionales ratificados por Colombia. En el evento de que el pais extranjero no sea parte de dicho instrumento
Clovis Augusto Versalli Serafini — radicados por e\ goblemo del pais solicitante. de los radicados por el deberan por el consul o agente diplomatico de la Republica de
César Augusto Avellaneda gobierno del pais donde se encuentra ubmada \a fabrica que desea ser habilitada, Colombia en dmno pais, y en su defecto por el de una nacién amiga. La firma del cénsul o agente diplomatico se abonara por el Ministerio de
Bohérquez no hace sentido exigir que los documentos sean apostillados. Relaciones Exteriores de Colombia, y si se trata de agentes consulares de un pais amigo, se autenticara previamente por el funcionario competente del
mismo y los de este por el consul colombiano.
Agregado Agricola de Brasil en
Bogota/Colombia Es norma del Cédigo General del Proceso Articulo 251. Documentos en idioma extranjero y otorgados en el extranjero.
Los requisitos anotados —apostilla o consularizacién, y traduccién, segin el caso—, respecto de los documentos otorgados en el exterior o en un
idioma diferente al espafiol, se encuentran regulados en una norma de rango legal, las excepciones a los mismos deben estar consignados en una
disposicion de la misma naturaleza.
En Colombia las normas que regulan estos requisitos corresponden a el Codigo General del Proceso o la Ley 455 de 1998 que aprob6 el Convenio de
la apostilla.
CORREO 2. Articulo 6, 6.4. Cuando la definicién del tipo de habilitacién, sea por Insertar la prevision de reconocimiento de la equivalencia de Ios s\slemas de control oficial, |Con bases en los.  principios previstos en el Codex Alimentarius para los [RECHAZADA [E1 procedimiento ya contempla lo solicitado para Ia habilitacion de sistemas de la siguiente manera: "Nota 2: para el caso de habilitacion de sistema, si
sistema de inspeccion, vigilancia y control. cuando fue elegido y el pais tuviera logrado con este tipo de habilitaci de sistemas oficiales de inspeccion, vigilancia y posterior a la habilitacién la autoridad sanitaria del pais exportador requiere realizar cambios en la lista de fébricas presentadas inicialmente (adicion,
Clovis Augusto Versalli Serafini — implicarfa en un de habmlacmn por sencilla control entre paises. eliminacién o modificacion de fabricas), debe diligenciar y remitir por correo electronico el formato para actualizacién de la lista de fabricas autorizadas
César Augusto Avellaneda indicacion del pafs interesado en futuras oinserciones de para exportar a Colombia alimentos de mayor riesgo de origen animal para consumo humano"
Bohorquez en la lista de habilitados, procedimiento mundialmente conocido como “Prelisting”.
Agregado Agricola de Brasil en
Bogota/Colombia
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Matriz de revision de las observaciones recibidas durante la consulta publica efectuada entre el 24 de mayo y el 8 de junio de 2024 del Proyecto de resolucion “Por medio de la cual se establecen los procedimientos y los trémites administrativos para la habilitacion de
fabricas ubicadas en el exterior o del sistema de inspeccion, vigilancia y control que deben surtir ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, los paises interesados en exportar a Colombia, alimentos de mayor riesgo en salud publica de origen

animal”
Nro|  Entidad o persona que Articulo, numeral, inciso o aparte del proyecto normativo Propuesta u observacion formulada Justificacion de la propuesta u observacion . RESPUESTA INVIMA
. formula el comentario frente al que se formula el comentario (Acogida o
rechazada)
9 CORREO 2. Articulo 6.5, Definir se procede la auditoria IN SITU Agregar una prevision para posible evaluacién por parte del INVIMA de realizacion de C el principio de eficacia y de los ACOGIDA Se acoge mediante una Nota en el procedimiento que sea a potestad de Invima de acuerdo a las circunstancias que se presenten.
auditorias remotas, por medio de video o herramientas tecnologicas que permitan esta procedimientos, ya que los principales paises compradores de alimentos en el
Clovis Augusto Versalli Serafini — evaluacion que no sea necesariamente IN SITU. mundo ya hacen este tipo de auditorias, que claramente son tan buenas, seguras
(César Augusto Avellaneda y detalladas como las convencionales.
Bohorquez
Agregado Agricola de Brasil en
Bogota/Colombia
10 |CORREO 2. [Articulo 6.5, Elaborar reporte de la auditoria IN SITU y Elaborar y notificar | No hay prevision de plazo para la elaboracion del informe por el equipo de auditoria, C de deseadas en |RECHAZADA La entidad no acoge la observacion, dado que en el Ambito internacional estos procedimientos no cuentan con tiempos de respuesta, porque estan
decision de habilitacion. tampoco para la presentacién de plan de accién por el pais auditado y por Gltimo, también  |la OMC. Asi como en consideracién a los procesos similares ya existentes en sujetos al volumen, calidad y especializacion de la documentacién que se presenta para el proceso de habilitacion.
Clovis Augusto Versalli Serafini — no hay plazo fijado para la notificacién de la decision de habilitacién. Sugerimos determinar |otros paises y grupos econdmicos.
César Augusto Avellaneda el plazo de 45 dias para envié del informe, otros 30 dias para respuesta e presentacién del Sin embargo, en aplicacion de la Ley 2052 de 2020 los términos que se establezcan para el tramite serdn los dispuestos en la ley que fundamente su
Bohorquez plan de accion y por fin, 30 dias mas para la decision final por el INVIMA. creacion o decreto reglamentario; en el caso que esta no disponga de un término para resolver, deberan acogerse los indicados para los derechos de
peticién conforme a lo dispuesto en la Ley 1755 de 2015 “Por medio de la cual se regu\a el Derecho Fundamental de Peticion y se sustituye un titulo
Agregado Agricola de Brasil en del Codigo de y de lo Contenci
Bogota/Colombia
11 |CORREO 4. [ARTICULO 5. DOCUMENTACION REQUERIDA PARA LA Solicitar gentilmente si nos proporcionan un modelo de formato de solicitud de habilitacion ACLARACION Los formatos y procedimientos internos no hacen parte de la consulta piblica y por tanto, no se encuentran publicados. Una vez se cuente con las
HABILITACION, y son las siguientes: para exportar. versiones finales de los formatos los mismos se codificaran dentro del Sistema Integrado de Gestion y
AGROCALIDAD ECUADOR seran publicados en espafiol en la pagina web del Invima. Igualmente, se actualizara el enlace para la descarga de los mismos una vez se
5.1. Formato de solicitud de habilitacion para exportar a Colombia implementen los procedimientos.
alimentos de mayor riesgo en salud pablica de origen animal para
consumo humano, diligenciado por la fabrica y la autoridad sanitaria.
12 |CORREO 4. 5.2 Cuestionario dirigido a la autoridad sanitaria del pais donde se ubique|Si es factible que se nos facilite el cuestionario en mencion o indicar el enlace donde se lo ACLARACION Los formatos y procedimientos internos no hacen parte de la consulta piblica y por tanto, no se encuentran publicados. Una vez se cuente con las
la fabrica interesada en el tramite de habilitacién para exportar alimentos |puede descargar. versiones finales de los formatos los mismos se codificaran dentro del Sistema Integrado de Gestion y
AGROCALIDAD ECUADOR | de mayor riesgo en salud publica de origen animal” debidamente seran publicados en espafiol en la pagina web del Invima. Igualmente, se actualizara el enlace para la descarga de los mismos una vez se
diligenciado por la autoridad sanitaria del pais interesado, acompariado implementen los procedimientos.
del listado de fabricas propuestas para exportar que cumplen con los
requisitos sanitarios establecidos por Colombia.
13 |CORREO 4. 5.3 Cuestionario dirigido a las fabricas ubicadas en el exterior Si es factible que se nos facilite el cuestionario en mencion o indicar el enlace donde se lo ACLARACION Los formatos y procedimientos internos no hacen parte de la consulta piblica y por tanto, no se encuentran publicados. Una vez se cuente con las
interesadas en la habilitacion para exportar alimentos de mayor riesgo en | puede descargar. versiones finales de los formatos los mismos se codificaran dentro del Sistema Integrado de Gestion y
AGROCALIDAD ECUADOR salud publica de origen animal” debidamente diligenciado por cada una seran publicados en espafiol en la pagina web del Invima. Igualmente, se actualizara el enlace para la descarga de los mismos una vez se
de las fabricas y validado por la autoridad sanitaria del pais interesado. implementen los procedimientos.
14 |CORREO 4. 5.5 Formato “Lista de verificacion documental para el tramite de [Si'es factible que se nos facilite a lista de verificacion documental para el tramite de 'ACLARACION Los formatos y procedimientos internos no hacen parte de la consulta publica y por tanto, no se encuentran publicados. Una vez se cuente con las
habilitacion”. habilitacion. versiones finales de los formatos los mismos se codificaran dentro del Sistema Integrado de Gestion y
AGROCALIDAD ECUADOR seran publicados en espafiol en la pagina web del Invima. Igualmente, se actualizara el enlace para la descarga de los mismos una vez se
los
15 |CORREO 4. Incluir fabricas y actualizar la lista de fabricas autorizadas para exportar a | Se solicita gentiimente que se nos pueda informar cual seria el correo electronico para tal ACLARACION Respecto del formato de actualizacion de lista de fabricas no hace parte de la consulta publica y por tanto, no se encuentra publicado. Una vez se
Cclombla alimentos de mayor riesgo en salud publica ubicadas en el fin y se facilite el formato para actualizacion de la lista de fabricas. cuente con las versiones finales de los los mismos se codificaran dentro del Sistema Integrado
AGROCALIDAD ECUADOR exteri de Gestion y seran publicados en espafiol en la pagina web del Invima. Igualmente, se actualizara el enlace para la descarga de los mismos una vez se
En el ler:er parrafo que manifiesta: implementen los procedimientos.
"Para el caso de habilitacion de sistema de inspeccion, vigilancia y En torno al correo electronico, este se informara una vez se publique el procedimiento.
control, si posterior a la habilitacion la autoridad sanitaria del pais
exportador requiere realizar cambios en la lista de fabricas presentadas
inicialmente ya sea por adicién, eliminacion o modificacion de fabricas,
debe diligenciar y remitir a través del correo electrénico dispuesto para
tal fin, el formato para actualizacion de la lista de fabricas autorizadas
para exportar a Colombia alimentos de mayor riesgo de origen animal
para consumo humano".
16 |CORREO 5. consideramos necesario que el proyecto puede expresar claramente cémo se desarrollara ACOGIDA las fabricas habilitadas previo a la vigencia de los articulos 8 al 11 del Decreto 2478 del 2018 se veran reflejadas en el listado de fabricas autorizadas
el proceso de transicion (de 1 afio) para las plantas que ya cuentan con habilitacion. para exportar a Colombia alimentos de mayor riesgo en salud publica ubicadas en el exterior, con la debida indicacién acerca de su vigencia.
'SENASA ARGENTINA
Es importante entender como se manejaré este aspecto, especialmente si el registro actual
Area de Lacteos de la Direccion de del ICA, se mantendra vigente durante ese periodo de tiempo y si se podra seguir
Inocuidad y Calidad de Alimentos exportando normalmente. La mayor duda se genera debido a que encontramos que en el
de Origen Animal, sitio oficial del INVIMA, en el "Listado de establecimientos autorizados para importar
alimentos de mayor riesgo en salud de terceros paises”, solo se mencionan alimentos
cérnicos autorizados de ser importados de la Republica Argentina y ninguno de materia
prima lactea, cuando si se pueden encontrar estos
productos producidos en otros paises.
17 |CORREO 5. Otro las empresas argentinas nos Yy ACLARACION Los pagos de tarifas son especificos para el procedimiento y para su orientacion se disefi6 el INSTRUCTIVO TARIFARIO para el
oportuno hacerles llegar, ya que se menciona en el proyecto de Resolucion, es la dificultad Tramite: HABILITACION DE FABRICAS DE ALIMENTOS DE MAYOR RIESGO EN SALUD PUBLICA DE ORIGEN ANIMAL UBICADAS EN EL
'SENASA ARGENTINA que conlleva el mecanismo de pago implementado por este destino. También consultaron si EXTERIOR O DEL SISTEMA DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL DEL PAIS EXPORTADOR, el cual se publicara una vez se publique el
las nuevas disposiciones modificaran el registro de productos en destino, actualmente procedimiento.
Area de Lacteos de Ia Direccion de gestionados por los importadores.
Inocuidad y Calidad de Alimentos Frente a los registros sanitarios de los alimentos en Colombia estos se mantienen como fueron emitidos por el Invima.
de Origen Animal,
El proceso de registro de la fabrica ante el ICA se adelantara posteriormente ante el Invima.
18 |CORREO 5. Por dltimo, consideramos conveniente solicitar, si existe la posibilidad de que nos envien 'ACLARACION Los formatos y procedimientos internos no hacen parte de la consulta publica y por tanto, no se encuentran publicados. Una vez se cuente con las
los cuestionarios mencionados en el Articulo 5 del Proyecto de Resolucion para poder versiones finales de los formatos los mismos se codificaran dentro del Sistema Integrado de Gestion y
SENASA ARGENTINA analizarlos y expresar nuestras opiniones. seran publicados en espafiol en la pagina web del Invima. Igualmente, se actualizara el enlace para la descarga de los mismos una vez se
implementen los procedimientos.
Area de Lécteos de la Direccion de
Inocuidad y Calidad de Alimentos
de Origen Animal,
19 [CORREO 6. ARTICULO 3. DEFINICIONES Insertar:ALIMENTOS DE MENOR RIESGO EN SALUD PUBLICA DE ORIGEN ANIMAL: Los | Dejar claro que la norma no se aplica a los alimentos de menor riesgo em salud [RECHAZADA Se aclara que los procedimientos tienen como alcance lo estipulado en el Decreto 2478 de 2018, el cual es, Alimentos de mayor riesgo de origen
alimentos que tienen poca probabilidade de contener microorganismos patogenos y publica de origen animal. animal.
Asociacion Brasilefia de Proteina no favorecen su alas de los alimentos y
Animal los alimentos que probablemente no contienen productos quimicos nocivos. No son El alcance de la resolucion sefiala de forma clara que aplica a los alimentos de mayor riesgo en salud publica.
elegibles para aplicar esta norma.
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Matriz de revision de las observaciones recibidas durante la consulta publica efectuada entre el 24 de mayo y el 8 de junio de 2024 del Proyecto de resolucion “Por medio de la cual se establecen los procedimientos y los trémites administrativos para la habilitacion de

fabricas ubicadas en el exterior o del sistema de inspeccion, vigilancia y control que deben surtir ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —

Invima, los paises interesados en exportar a Colombia, alimentos de mayor riesgo en salud publica de origen

animal”
Aclaracién u
Nro|  Entidad o persona que Articulo, numeral, inciso o aparte del proyecto normativo Propuesta u observacion formulada Justificacion de la propuesta u observacion Observacion RESPUESTA INVIMA
formula el comentario frente al que se formula el comentario (Acogida o
rechazada)
20 |CORREO 6. ARTICULO 11. RENOVACION DURANTE EL PERIODO DE . Fabricas de de dos carnicos de paises sin de La norma solo contempla la renovacion durante el periodo transitorio de RECHAZADA En efecto los paises que no hayan surtido el proceso y no tengan antecedentes de exportaciones a Colombia en los dltimos 5 afios deberan solicitar la
'TRANSICION equivalencia sanitaria de carnes y productos carnicos comestibles por parte de Colombia. |establecimientos elaboradores de productos carnicos, ubicados en paises que ya habilitacién ante el Invima como primera vez, sin perjuicio de los procedimientos que deban adelantar ante el ICA en los temas zoosanitarios y
Asociacién Brasilefa de Proteina sus habilitaciones se mantendran durante un periodo transitorio de cinco (5) afos. Sise | cuenten con reconocimiento sanitario equivalente (Chile, Argentina, Uruguay y fitosanitarios.
Animal inicia el proceso de. de ia sanitaria, las se Paraguay; ignorando los establecimientos autorizados en Brasil, por ejemplo.
mantendran hasta su finalizacion.
21 |CORREO 7. ARTICULO 14. TRANSITORIEDAD ARTICULO 14. (...) PARAGRAFO UNICO. Los procesos de habilitacién presenlados ante el| E1 El Proyecto de Resolucion en cuestion no menciona el tratamiento que se RECHAZADA
Instituto Colombiano Agropecuario - ICA seran recibidos por el Instituto Nacional de adoptara para los procesos de hablitacién que presenten los establecimientos o A partir de la entrada en vigencia de la resolucién, el tramite de habilitacion de fébricas interesadas en exportar a Colombia alimentos de origen animal
Sooro Rener Nutrigio S/A Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima en la etapa en la que se encuenlran. que se encuentren en anlisis en el ICA. Existe alguna duda sobre los dos deberan adelantarse ante el INVIMA, de conformidad con o establecido en el Decreto 2478 de 2018.
procesos siguientes presentados sobre la validez de la norma anterior.
Analista da Garantia da Qualidade No hay traslado de tramites en proceso del ICA al Invima.
El proceso o finalizaré el ICA y posteriormente o continuara via INVIMA? Cémo
BRASIL procederé una empresa que ya tiene un proceso en marcha en el ICA con la La documentacién recibida por el ICA es atendida directamente por la referida entidad con una vigencia previamente definida.
futura Resolucién del INVIMA? Qué impacto habré en los procesos ya
presentados?
Por lo que se sugiere incluir el parrafo presentado para corregir la omision.
22 |CORREO 8. ARTICULO 14. TRANSITORIEDAD. A partir de la publicacién de la ARTICULO 14. TRANSITORIEDAD. A partir de la publicacion de la presente resolucién, los Las fabricas de alimentos ubicadas en el exterior deben tener sus habilitaciones |RECHAZADA Las fabricas habilitadas previamente por el ICA se veran reflejadas en las listas de fabricas autorizadas para importar a Colombia alimentos de mayor
presente resolucion, los interesados en la habilitacion de fabricas de interesados en la habilitacion de fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud publica extendidas por 1 ano hasta que tengan tiempo de cumplir los tramites riesgo en salud publica de origen animal con la debida indicacion acerca de su vigencia.
Laticinios Tirolez Ltda. alimentos de mayor riesgo en salud publica ubicadas en el exterior o en |ubicadas en el exterior o en la habilitacion del sistema de inspeccion, vigilancia y control, a |establecidos en esta nueva norma.
la hal cion del sistema de inspeccion, vigilancia y control, a que hacen [que hacen alusién los articulos 10 al 14 del decreto 2478 de 2018, dispondrén de un plazo
BRASIL alusion los articulos 10 al 14 del decreto 2478 de 2018, dispondran de un |de un (1) afio para su cumplimiento. Durante este término, todas las habilitaciones vigentes
plazo de un (1) afio para su cumplimiento. Durante este término, seran renovadas y continuara vigente lo dispuesto en los articulos 8o al 11 del Capitulo V
continuara vigente lo dispuesto en los articulos 8o al 11 del Capitulo V' del Decreto 539 de 2014 modificado por el Decreto 590 del mismo afio.
del Decreto 539 de 2014 modificado por el Decreto 590 del mismo afio.
23 |CORREO 9. Art. 1 Objelo Dentro del objeto de Ia resolucion, no se menciona los productos de la acuacultura, ¢ Quiere| La Subsecretaria de Calidad  Inocuidad (SCI), es Ia autoridad sanitaria, para Ios | ACLARACION [El procedimiento aplica para acuicultura y pesca, de acuerdo con la definicion incluida en el acto administrativo: "PRODUCTOS DE LA PESCA. Son
decir que no se los considera o se los puede incluir? o ¢ Quién ejercera el control sanitario | productos de acuacultura y pesca. todas y cada una de las especies comestibles hidrobiolégicas, marinas o de agua dulce, tales como pescados, crustaceos, moluscos, batracios,
Subsecretaria de Calidad e para estos productos? anfibios, reptiles y mamiferos y productos que en su composicién contenga al menos el 20% de pescado, productos de la pesca frescos o
Inocuidad procesados”
Viceministerio de Acuacultura y
Pesca
ECUADOR
24 |CORREO 9. Art. 3 Definiciones Especificar los conceptos entre: AUTORIDADES SANITARIAS y AUTORIDAD SANITARIA | Se requiere claridad en la definicion, para conocer en qué casos aplica cada ACLARACION Se entiende como Autoridad Sanitaria al Ministerio de Salud y Proteccion Social como ente rector del sistema de vigilancia en salud publica con
COMPETENTE EN INSPECCION, VIGILANCIA' Y CONTROL i funciones de reglamentacion y gestion del riesgo.
Subsecretaria de Calidad e 'SANITARIO.
Inocuidad | Ahora blen las autoridades sanllanas con competencia en inspeccion, vigilancia y control son aquellas que realizan las labores sanitarias en los
Viceministerio de Acuacultura y de su siendo el Invima en la fabricacion e importacion de alimentos y bebidas y las entidades territoriales
Pesca de salud en comerciali de alimentos y sector gastronémico.
ECUADOR
25 |CORREO 9. [Art 5. Documentacion +Cudl sera el canal disponible por INVIMA, para el registro de las solicitudes de ‘Conocer si el proceso sera por correo o si se gestionara a través de una 'ACLARACION Una vez se publique el procedimiento se indicara el paso a paso para adelantar el tramite de habilitacin ante el Invima.
habilitacion? plataforma, para que se nos pueda facilitar un manual.
Subsecretaria de Calidad e
Inocuidad
Viceministerio de Acuacultura y
Pesca
ECUADOR
26 |CORREO 9. Art5.1,5.2, 5.3, 5.4, 5.5, 5.6 Do-cumentacion ¢Cudles son y donde se obtienen formatos? Para poder compartir a los establecimientos, para los procesos de inscripcion y/o |ACLARACION Los formatos y procedimientos internos no hacen parte de la consulta piblica y por tanto, no se encuentran publicados. Una vez se cuente con las
renovacion. versiones finales de los formatos los mismos se codificaran dentro del Sistema Integrado de Gestion y
Subsecretaria de Calidad e seran publicados en espafiol en la pagina web del Invima. Igualmente, se actualizara el enlace para la descarga de los mismos una vez se
Inocuidad implementen los procedimientos.
Viceministerio de Acuacultura y
Pesca
ECUADOR
27 |CORREO 9. 'Art. 5.2 Documentacion En relacion al cuestionario dirigido a la autoridad sanitaria del pais, se solicita especificar el | Para que la autoridad saniaria ‘del Ecuador, considere los tiempos de 'ACLARACION [El cuestionario diligenciado es uno de los requisitos documentales que se deben presentar al momento de radicar el tramite de habilitacion ante el
tiempo méximo de entrega del cuestionario y ¢ cual seria la via de entrega? la yel sea remitido por la via que Invima.
Subsecretaria de Calidad e corresponda.
Inocuidad
Viceministerio de Acuacultura y
Pesca
ECUADOR
28 |CORREO 9. [Art. 5.6 Documentacion En relacion al pago, ¢cual seria la tasa considerada para 10 sistema de inspeccion En ol triarlo vigente publicado en a pagina de INVIVA, 5e detalla el ubro ACLARACION Las tarifas para el procedimiento de habilitacion que incluye a los pescados y productos de la pesca estan en proceso de ajuste y estaran disponibles.
vigilancia y control? de mediante del sistema una vez se publique el procedimiento.
Subsecretaria de Calidad e de inspeccion, vigilancia y control de alimento de paises interesados en exportar a
Inocuidad Colombia, carne y productos carnicos comestibles, ubicados en el exterior
Viceministerio de Acuacultura y (codigo 4054), el cual no mencionaria las lineas de productos acuicolas y
Pesca pesqueros.
ECUADOR
29 |CORREOQ 9. Art. 6.1 Verificacion del pago de tarifa Especificar el tiempo que requiere INVIMA, para verificar el pago Conocer los tiempos para poder informar al sector exportador pesquero y ACLARACION [Elnvima para verificar el pago de una tarifa que se realiza a través de un giro desde el exterior requiere de 5 dias habiles.
acuicola.
Subsecretaria de Calidad e
Inocuidad
Viceministerio de Acuacultura y
Pesca
ECUADOR
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Matriz de revision de las observaciones recibidas durante la consulta publica efectuada entre el 24 de mayo y el 8 de junio de 2024 del Proyecto de resolucion “Por medio de la cual se establecen los procedimientos y los trémites administrativos para la habilitacion de
fabricas ubicadas en el exterior o del sistema de inspeccion, vigilancia y control que deben surtir ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, los paises interesados en exportar a Colombia, alimentos de mayor riesgo en salud publica de origen

animal”
Nro|  Entidad o persona que Articulo, numeral, inciso o aparte del proyecto normativo » S .
P a P: proyecto Propuesta u observacién formulada Justificacién de la propuesta u observacién A RESPUESTA INVIMA
. formula el comentario frente al que se formula el comentario (Acogida o
rechazada)
30 [CORREO 9. Art. 6.3 Evaluacion de la solicitud de evaluacion. Especificar el tiempo de evaluacion por parte de INVIMA. Conocer los tiempos para poder informar al sector exportador pesquero y ACLARACION
La autoridad sanitaria ecuatoriana, puede gestionar seguimiento a los procesos que se acuicola. En aplicacion de la Ley 2052 de 2020 los términos que se establezcan para el tramite seran los dispuestos en la ley que fundamente su creacion o
Subsecretaria de Calidad e encuentren en evaluacion, ¢ existira alguna pagina o plataforma que permita dar decreto reglamentario; en el caso que esta no disponga de un término para resolver, deberan acogerse los indicados para los derechos de peticion
Inocuidad seguimiento? conforme a lo dispuesto en la Ley 1755 de 2015 “Por medio de la cual se regu!a el Derecho Fundamental de Peticion y se sustituye un titulo del Cédigo
Viceministerio de Acuacultura y de ydelo olas que la desarrollen, modifiquen, sustituyan, deroguen o
Pesca adicionen.
ECUADOR Considerando que el Decreto 2478 de 2018 no contempla términos, se acogeran los establecidos para los derechos de peticion.
31 |CORREO 9. Art. 6.5 Definir si procede la audi-toria IN SITU. Especificar iempo de nofificacion de habilitacion Conocer los tiempos para poder informar al sector exportador pesquero y ACLARACION
acuicola. En aplicacion de la Ley 2052 de 2020 los términos que se establezcan para el tramite seran los dispuestos en la ley que fundamente su creacion o
Subsecretaria de Calidad e decreto reglamentario; en el caso que esta no disponga de un término para resolver, deberan acogerse los indicados para los derechos de peticion
Inocuida conforme a lo dispuesto en la Ley 1755 de 2015 “Por medio de la cual se regula el Derecho Fundamental de Peticion y se sustituye un titulo del Cédigo
Viceministerio de Acuacultura y de lo Contenci
Pesca tiene ment contextdalo las disposiciones que la desarrollen, modifiquen, sustituyan, deroguen o adicionen.
ECUADOR Considerando que el Decreto 2478 de 2018 no contempla términos, se acogerén los establecidos para los derechos de peticion.
32 |CORREO 9. 5 Definir rocede la audi-toria IN SITU. Planear y preparar ¢Existira un calendario de auditorias o una programacién donde se estipule fechas en el Conocer los tiempos para poder informar al sector exportador pesquero y ACLARACION Verificada la conformidad del pago de la tarifa, Invima coordina con la autoridad sanitaria del pais interesado la realizacion de la Auditoria in situ para lo
auditoria IN SITU afio que INVIMA pueda realizar visitas?, ¢ Existira un minimo o méximo de fabricas que acuicola, de esta manera poder programar de acuerdo al ingreso y orden de que se requiere que esta autoridad sanitaria designe una persona de contacto permanente para tal fin. La coordinacion de la auditoria incluye la
Subsecretaria de Calidad e INVIMA pueda auditar por visita? llegada. concertacion de las fechas en las que se realizaria. Frente al nimero de fabricas a visitar es potestativo del Invima de acuerdo con las fabricas que
Inocuidad soliciten la habilitacién y a la revision de la documentacion aportada.
Viceministerio de Acuacultura y
Pesca
ECUADOR
33 |CORREO 9. Actualizar y publicar base de da-los de la lista e fabricas. ¢Exislira a opcién de realizar modificaciones o cambios en la informacion o datos del Pueden existir actualizaciones o modificaciones en datos de la fabrica (direccion, | ACLARACION Si se podra realizar modificaciones o correcciones, para lo cual se debe diligenciar el formato de modificacion de lista de fabricas cuando se requiera.
por error tip en la fabrica? representante legal)
Subsecretaria de Calidad e Respecto del formato de actualizacion de lista de fabricas no hace parte de la consulta pablica y por tanto, no se encuentra publicado. Una vez se
Inocuidad cuente con las versiones finales de los formatos los mismos se codificaran dentro del Sistema Integrado
Viceministerio de Acuacultura y de Gestién y seran publicados en espafiol en la pagina web del Invima. Igualmente, se actualizara el enlace para la descarga de los mismos una vez se
Pesca implementen los procedimientos.
ECUADOR
CORREO 9. Art. 11 Renovacion durante el pe-riodo de transicin. ¢ Qué canal oficial utilizara INVIMA para remitir el listado de fabricas con antecedentes de | Conocer los tiempos y medios para poder informar al sector exportador pesquero |ACLARACION se publiquen los el Invima remitiré via electrénica comunicacion escrita a los puntos de contacto de las autoridades
exportacion a Colombia y en qué tiempo serd remitido a la SCI? y acuicola, para que gestionen los procesos de exportacion, sanitarias de los terceros paises (incluyendo la via diplomatica en los casos que aplique) incluyendo la lista de fabricas por pais.
Subsecretaria de Calidad e
Inocuidad
Viceministerio de Acuacultura y
Pesca
ECUADOR
35 [CORREO 9. Art. 11 Renovacién durante el pe-riodo de transicion. Radicacion y tramite La autoridad sanitaria del Ecuador, debe radicar una sola respuesta con la lista de fabricas |Conocer el método en el que se llevan los procesos de habilitacion. [ACLARACION En la renovacion durante el periodo de transicion debera radicar una sola respuesta con el listado de fabricas.
de la solici-tud. n puede g /arios tramites
Subsecretaria de Calidad e Para fabricas que se van a habilitar por primera vez se podra realizar cada vez que sea necesario teniendo en cuenta que por cada tramite todas las
Inocuidad fabricas deben corresponder al mismo grupo de alimento y realizar el pago de la evaluacién documental por cada fabrica a habilitar.
Viceministerio de Acuacultura y
Pesca
ECUADOR
CORREO 10 [ARTICULO 14. TRANSITORIEDAD ARTICULO 14. (...) B Proyecto de Resolucion en cuestion no menciona el tratamiento que se RECHAZADA
adoptara para los procesos de hablitacion que presenten los establecimientos o A partir de la entrada en vigencia de la resolucion, el tramite de habilitacion de fabricas interesadas en exportar a Colombia alimentos de origen animal
Sooro Rener Nutrigéo S/A PPARAGRAFO UNICO. Los procesos de habilitacion presentados ante el Instituto que se encuentren en andlisis en el ICA. Existe alguna duda sobre los dos deberan adelantarse ante el INVIMA, de conformidad con lo establecido en el Decreto 2478 de 2018.
Colombiano Agropecuario - ICA sern recibidos por el Instituto Nacional de Vigilancia de | procesos siguientes presentados sobre la validez de la norma anterior.
BRASIL Medicamentos y Alimentos — Invima en la etapa en la que se encuentran. No hay traslado de trémites en proceso del ICA al Invima.
El proceso lo finalizara el ICA y posteriormente o continuara via INVIMA? Como
procedera una empresa que ya tiene un proceso en marcha en el ICA con la La documentacion recibida por el ICA es atendida directamente por la referida entidad con una vigencia previamente definida.
futura Resolucién del INVIMA? Qué impacto habra en los procesos ya
presentados?
Por lo que se sugiere incluir el parrafo presentado para corregir la omision.
37 |CORREO 11 ARTICULO 3. DEFINICIONES. Precisar la definicion del término “ALIMENTO DE MAYOR RIESGO EN SALUD PUBLICA  [Se requiere dar certeza a los exportadores de paises interesados en abastecer de [RECHAZADA La definicion de Alimento de Mayor Riesgo en Salud Publica esté establecida en el Decreto 2478 de 2018 y fue tomada de este decreto para el acto
DE ORIGEN ANIMAL." Asi alimentos a Colombia. administrativo. As las cosas, la definicién en comento dispone como alimentos de mayor riesgo en salud publica los contemplados en los grupos:
ANDI leche y derivados Iacteos, derivados carnicos, pescados y productos de la pesca y los ovoproductos.
Son los productos derivados de la produccién pecuaria, que se encuentren dentro del grupo | Hay productos en otros grupos y categorias de la Resolucién 719 que tienen
Cémara de la Industria de de la leche y derivados lacteos, derivados carnicos, pescados y productos de la pesca y los |riesgo alto y que no estarian cubiertos por esta resolucion.
Alimentos ovoproductos, conforme con lo previsto en el articulo 3 de la Resolucién 2674 de 2013y en
el Anexo Técnico de la Resolucion 719 de 2015 o normas que las modifiquen o sustituyan, |Hay productos en cuyos ingredientes se encuentran la leche, derivados lacteos,
siendo clasificados como alimentos de mayor riesgo en salud publica. derivados carnicos, pescados y ovoproductos y que no estan cubiertos por esta
resolucion.
Por lo tanto, este término comprende Unicamente los siguientes grupos y categorias de
alimentos previstos en el referido Anexo Técnico:
Grupo 1: Leche, derivados l4cteos y productos de imitacién adicionados o no de nutrientes
u otros bio componentes diferentes a los del grupo 2
Grupo 8: Carnes, productos camicos comestibles y derivados carnicos
Grupo 9: Pescados y productos de la pesca, moluscos, crustéceos y equinodermos
Grupo 10: Huevos y productos a base de huevo}
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Matriz de revision de las observaciones recibidas durante la consulta publica efectuada entre el 24 de mayo y el 8 de junio de 2024 del Proyecto de resolucion “Por medio de la cual se establecen los procedimientos y los trémites administrativos para la habilitacion de
fabricas ubicadas en el exterior o del sistema de inspeccion, vigilancia y control que deben surtir ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, los paises interesados en exportar a Colombia, alimentos de mayor riesgo en salud publica de origen

animal”
Aclaracion u
Nro|  Entidad o persona que Articulo, numeral, inciso o aparte del proyecto normativo Propuesta u observacin formulada dela u Observacion RESPUESTA INVIMA
formula el comentario frente al que se formula el comentario (Acogida o
rechazada)
38 |CORREO 11 Articulo 3 definiciones Incluir el marco legal bajo el cual se definen los derivados carnicos, los derivados lacteos, la| Se requiere dar certeza a los exportadores de paises interesados en abastecer de [RECHAZADA Las definiciones se tomaron de la reglamentacién sanitaria vigente expedida por el Ministerio de Salud y Proteccién Social que aplican a los alimentos
leche y los productos a base de huevo, con el fin de delimitar de manera precisa el alcance |alimentos a Colombia. definidos en el Decreto 2478 de 2018 Capitulo V (Leche y derivados, derivados carnicos, ovoproductos, pescado y productos de la pesca). En el
ANDI de esas expresiones. procedimiento se incluye un apartado relativo al marco legal.
Hay productos en otros grupos y categorias de la Resolucion 719 que podrian
Cémara de la Industria de DERIVADOS CARNICOS. Conforme al Decreto 1500 de 2007 son los productos que utilizan|entenderse cubiertos bajo algunas de esas categorias, si no se hace la precision.
Alimentos en su preparacion came, sangre, visceras u otros productos comestibles de origen animal,
que hayan sido autorizados para el consumo humano, adicionando o no aditivos, especies
aprobadas y otros ingredientes. Estos productos se denominaran segin su especie.
DERIVADOS LACTEOS. Conforme a la Resolucién 2310 de 1986, los derivados lacteos
son productos elaborados a base de leche, mediante procesos tecnoldgicos especificos
para cada uno de ellos.
LECHE. Conforme al Decreto 616 de 2006, es el producto de la secrecién mamaria normal
de animales bovinos, bufalinos y caprinos lecheros sanos, obtenida mediante uno o mas
ordefios completos, sin ningun tipo de adicién, destinada al consumo en forma de leche
liquida o a elaboraci6n posterior.
PRODUCTOS A BASE DE HUEVO - OVOPRODUCTOS. Conforme a la norma técnica
colombiana NTC 6116 de 2015, los productos obtenidos a partir del huevo, de sus
diferentes componentes o sus mezclas, que estan destinados al consumo humano directo o
como materia prima para la industria, sometidos a procesos de pasteurizacion, ultra
6 6 6 6n o coccién. Contienen un
porcentaje minimo del 50% de huevo o de uno de sus componentes.
39 |CORREO 11 ARTICULO 4. REQUISITOS PREVIOS EN EL TRAMITE DE Se requiere dar certeza a los exportadores de paises interesados en abastecer de [ACLARACION Se incluira en el instructivo al usuario del tramite.
HABILITACION DE FABRICAS UBICADAS EN EL EXTERIOR O DEL Especificar que los productos bajo el alcance de la resolucion a los que se les aplica el alimentos a Colombia.
ANDI SISTEMA DE INSPEC-CION, VIGILANCIA Y CON-TROL DE LOS certificado zoosanitario, de conformidad con el Anexo 7 de la Guia de requisitos, permisos y|
PAISES IN-TERESADOS EN EXPORTAR A COLOMBIA, ALIMENTOS  [autorizaciones previos a la presentacion de solicitudes de registro y de licencia de La Guia antes mencionada sefiala los requisitos zoosanitarios para la importacién
Cémara de la Industria de DE MAYOR RIESGO EN SALUD PUBLICA DE ORIGEN ANIMAL importacion a través de la ventanilla inica de comercio exterior — VUCE, que hace parte de |de animales y sus productos. El referido Anexo 7 enumera las subpartidas que
Alimentos la Circular 004 del 8 de marzo de 2024 de la Directora de Comercio Exterior del Ministerio  |amparan productos animales y que estan sujetos a requisitos zoosanitarios en la
4.1. Que las fabricas interesa-das en exportar a Colombia alimentos de  |de Comercio, Industria y Turismo; importacion.
mayor riesgo en salud publica de origen animal, previo a la solicitud de
habilita-cién, cuenten con requisitos zoosanitarios autorizados por el Especificar si el certificado zoosanitario es del producto terminado o del ingrediente de
Instituto Colombiano Agrope-cuario-ICA- para los alimentos de origen  [origen animal que se usa en la produccion del alimento, basado también en el alcance de
animal que se inclui-rén dentro de su alcance, segun la especie de la derivado lacteo;
cual provengan y conforme lo establecido en las normas de la Secretaria
General de la Comunidad Andina CAN. Asi:
4.1. Que las fabricas interesadas en exportar a Colombia alimentos de mayor riesgo en
salud publica de origen animal, previo a la solicitud de habilitacién, cuenten con requisitos
zoosanitarios autorizados por el Instituto Colombiano Agropecuario-ICA- para los alimentos
de origen animal que se incluirén dentro de su alcance, segun la especie de la cual
provengan y conforme lo establecido en las normas de la Secretaria General de la
Comunidad Andina CAN, que son aquellos productos terminados o ingredientes que
requieren Documento Zoosanitario de Importacion conforme a la enumeracion que se
encuentra en el Anexo 7 de la Guia de requisitos, permisos y autorizaciones previos a la
presentacion de solicitudes de registro y de licencia de importacion a través de la ventanilla
unica de comercio exterior — VUCE, que hace parte de la Circular 004 del 8 de marzo de
2024 de la Directora de Comercio Exterior del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo o
la norma que la modifique o sustituya.
40 |CORREO 11 [ARTICULO 5. DOCUMENTACION REQUERIDA PARA LA Este punto depende de la autoridad sanitaria del pafs interesado, por lo que, a Ia par con | Se requiere tener Ia referida informacion para que los interesados puedan apoyar |RECHAZADA [ElInvima dispone de herramientas y recursos legales para atender las solicitudes y hacer seguimiento a los tramites presentados por los diferentes
HABILITACION esta reglamentacion, debe tenerse un sistema mediante el cual el INVIMA divulgue la a sus autoridades sanitarias en el cumplimento de los requisitos necesarios para paises.
ANDI DOCUMENTACION REQUERIDA PARA LA HABILITACION. La solicitud sobre las solicitudes de habilitacién de plantas para que los interesados en ingresar al mercado colombiano.
de habilitacion debe ser presentada ante el Instituto Nacional de puedan hacer seguimiento y que no se pierda el tramite por olvido de la autoridad sanitaria
Céamara de la Industria de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -Invima- directamente por parte |del pais de origen.
Alimentos de la autoridad sanitaria del pais interesado en exportar donde se
encuentren ubicadas las fabricas, a través del canal dispuesto por el
Invima, el cual debera ser consultado previamente en su sitio web,
acreditando el pago de la tarifa respectiva de conformidad con el Manual
Tarifario vigente, radicando debidamente diligenciados los siguientes.
documentos: 5.1. Formato de solicitud de habilitacién para exportar a
Colombia alimentos de mayor riesgo en salud publica de origen animal
para consumo humano, diligenciado por la fabrica y la autoridad
sanitaria.
5.2 Cuestionario dirigido a la autoridad sanitaria del pais donde se ubique|
la fabrica interesada en el tramite de habilitacion para exportar alimentos
|de mayor riesgo en salud publica de origen animal® debidamente
diligenciado por la autoridad sanitaria del pafs interesado, acompaiiado
del listado de fabricas propuestas para exportar que cumplen con los
requisitos sanitarios establecidos por Colombia.
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fabricas ubicadas en el exterior o del sistema de inspeccion, vigilancia y control que deben surtir ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, los paises interesados en exportar a Colombia, alimentos de mayor riesgo en salud publica de origen

animal”

ANDI

Camara de la Industria de
Alimentos

DE FABRICA O DEL SISTEMA DE INSPECCION, VIGILANCIA Y
CONTROL. Si en desarrollo de las actividades de seguimiento a las
importaciones y habilitaciones, el Invima evidencia que, durante el
periodo de vigencia otorgado a la fabrica, sus condiciones sanitarias han
variado y representan situaciones de riesgo para la salud de los
consumidores en el territorio nacional, Ia habilitacién podra ser
suspendida hasta tanto se subsanen las deficiencias sanitarias. Asi
mismo, si el Invima evidencia que las condiciones con las que habilito el
sistema no se mantienen o que se presentan eventos sanitarios que
impliquen un riesgo en salud publica para los consumidores en el
territorio nacional, dicha habilitacion podra ser suspendida hasta tanto se

o mejoren las q a suspension.
La autoridad sanitaria del pafs interesado se encarga de evaluar dichas
situaciones e informa al Invima una vez éstas se subsanen, sin perjuicio
de las verificaciones que el Invima estime necesarias.

Si en desarrollo de las actividades de seguimiento a las importaciones y
habilitaciones, el Invima evidencia que, durante el periodo de vigencia
otorgado a la fabrica, sus condiciones sanitarias han variado
representan situaciones de riesgo para la salud de los consumidores en
el territorio nacional, a habilitacion podra ser suspendida hasta tanto se
subsanen las deficiencias sanitarias.

Asi mismo, si el Invima evidencia que las condiciones con las que

habilito el sistema no se mantienen o que se presentan eventos

sanitarios que impliquen un riesgo en salud publica para los

consumidores en el territorio nacional, dicha habilitacion podra ser
h: e i

o mejoren las que
ocasionaron la suspension

las condiciones sanitarias para validar si han variado o representan riesgos para la salud de
los consumidores para llegar a la suspension o cancelacion.

Ademés, con el fin de dar certidumbre juridica, se sugiere incluir un parégrafo en este

rticulo 9 que contemple un periodo de transitoriedad que permita la recepeion de los
inventarios que ya se encontraban en transito camino a una aduana o paso fronterizo
colombiano antes de Ia fecha de vigencia de este acto administrativo, teniendo en cuenta
que, de lo contrario, podrian quedar afectados por la cancelacion o suspension de la
habiltacion de la fabrica, asi:

PARAGRAFO. En las situaciones previstas en este articulo, la suspension o cancelacion de
Ia habilitacién de Ia fabrica o del sistema de inspeccin, vigilancia y control solo se aplicara
a los productos embarcados después de la notificacion a la autoridad sanitaria del pais

d

Nro|  Entidad o persona que Articulo, numeral, inciso o aparte del proyecto normativo Propuesta u observacién formulada Justificacién de la propuesta u observacién A RESPUESTA INVIMA
. formula el comentario frente al que se formula el comentario (Acogida o
rechazada)
41 |CORREO 11 ARTICULO 5. DOCUMENTACION REQUERIDA PARA LA De conformidad con la interpretacion juridica del INVIMA, en algunas ocasiones solamente [RECHAZADA Las disposiciones contenidas en el procedimiento se encuentran en consonancia con lo dispuesto en el Codigo General del Proceso respecto a la
HABILITACION. requiere apostilla Ia firma del Notario u otro funcionario que de fe sobre los documentos apostilla, que en el articulo 251 dispone: "Articulo 251. Documentos en idioma extranjero y otorgados en el extranjero. Para que los documentos
ANDI PARAGRAFO SEGUNDO: Los documentos publicos otorgados en pais  [otorgados en pais extranjero por autoridad extranjera. Esta opinion se deberia ver reflejada extendidos en idioma distinto del castellano puedan apreciarse como prueba se requiere que obren en el proceso con su correspondiente traduccion
extranjero por funcionario de este o con su intervencion, que pretendan  |en el texto del paragrafo, asi: efectuada por el Ministerio de Relaciones Exteriores, por un intérprete oficial o por traductor designado por el juez. En los dos primeros casos la
Camara de Ia Industria de ser aportados en el tramite deberan encontrarse apostillados de. traduccion y su original podrén ser En caso de sobre el contenido de la traduccion, el juez
Alimentos conformidad con lo establecido en los tratados ratificados O SEGUNDO: Los publicos otorgados en pais extranjero por designaré un traductor.
por Colombia. En el evento de que el pais extranjero no sea parte de | funcionario de este o con su intervencion, que pretendan ser aportados en el tramite Los documentos publicos otorgados en pais extranjero por funcionario de este o con su \ se aportaran de conlo
dicho i ional, los. deberan | deberan encontrarse apostillados de conformidad con lo establecido en los tratados establecido en los tratados internacionales ratificados por Colombia. En el evento de que el pais extranjero no sea parte de dicho instrumento
presentarse debidamente autenticados por el cénsul o agente ternacionales ratificados por Colombia y las leyes del pais o territorio respecto del cual se Ios deberan por el consul o agente diplomatico de Ia Republica de
diplomatico de la Republica de Colombia en dicho pais, y en su defecto |efectia el tramite de apostila. En el evento de que el pais extranjero no sea parte de dicho Colombia en dicho pais, y en su defecto por el de una nacion amiga. La firma del consul o agente diplomatico se abonaré por el Ministerio de
por el de una nacién amiga. La firma del consul o agente diplomatico se | los deberan i Relaciones Exteriores de Colombia, y si se trata de agentes consulares de un pais amigo, se autenticaré previamente por el funcionario competente
‘abonara por el Ministerio de Relaciones Exteriores de Colombia, y si se por el consul o dipl de la Republica de Colombia en dicho pais, del mismo y los de este por el cénsul colombiano.
trata de agentes consulares de un pais amigo, se autenticard y en su defecto por el de una nacién amiga. La firma del consul o agente diplomético se Los documentos que cumplan con los anteriores requisitos se entenderan otorgados conforme a la ley del respectivo pais.”
previamente por el funcionario competente del mismo y los de este por el [abonara por el Ministerio de Relaciones Exteriores de Colombia, y si se trata de agentes
consul colombiano consulares de un pais amigo, se autenticara previamente por el funcionario competente del
mismo y los de este por el consul colombiano
42 |CORREO 11 6.5. DEFINIR S| PROCEDE LA AUDITORIA IN SITU 'Se sugiere precisar el monto de los gastos que aca no estan discriminados y que deberan [RECHAZADA [El procedimiento es suficientemente claro donde se incluye la siguiente informacion:
ser asumidos por la empresa interesada, especificamente los gastos de la planeacion y
ANDI .Esta tarifa contempla tnicamente los tiquetes de los vuelos coordinacién de la auditorfa in situ. Nota 1. La tarifa de la auditoria in situ se paga por fabrica y grupo de alimento de mayor riesgo en salud publica conforme la clasificacién establecida
internacionales, alimentacién y hospedaje. Por lo tanto, los asuntos. en la Resolucion 719 de 2015.
Camara de la Industria de logisticos y los gastos de los desplazamientos internos y otros asociados
Alimentos con la actividad de auditoria in situ seran definidos en la actividad de Nota 2. La tarifa contempla tinicamente los tiquetes de los vuelos internacionales, alimentacién y hospedaje. Por lo tanto, los asuntos logisticos y los
coordinar auditoria in situ y seran sufragados por el pais interesado, gastos de los desplazamientos internos y otros asociados con la actividad de auditoria in situ son coordinados y sufragados por el pais interesado
incluyendo los costos de traduccion técnica profesional cuando se. (incluyendo la necesidad de traduccion técnica profesional cuando se requiera).
requiera.
43 |CORREO 11 6.5. DEFINIR S| PROCEDE LA AUDITORIA IN SITU Se sugiere que se incluya un plazo o término para confirmacién y realizacion de estas [RECHAZADA En aplicacion de la Ley 2052 de 2020 los términos que se establezcan para el tramite seran los dispuestos en la ley que fundamente su creacion o
visitas por parte del Invima, afiadiendo el siguiente parrafo: decreto reglamentario; en el caso que esta no disponga de un término para resolver, deberén acogerse los indicados para los derechos de peticion
ANDI Coordinar auditoria in situ. conforme a lo dispuesto en la Ley 1755 de 2015 “Por medio de la cual se regula el Derecho Fundamental de Peticion y se sustituye un titulo del Cédigo
Verificada la conformidad del pago de la tarifa, Invima coordina con la Una vez recibida la respuesta de la autoridad sanitaria del pais interesado, las visitas se de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo™ o las disposiciones que la desarrollen, modifiquen, sustituyan, deroguen o
Camara de la Industria de autoridad sanitaria del pais interesado la realizacion de la auditoria in realizaran dentro de los dos (2) meses siguientes a la recepcion de la respuesta. adicionen.
Alimentos situ, para lo que se requiere que dicha autoridad sanitaria designe una
persona de contacto permanente para tal fin. El equipo auditor coordina Considerando que el Decreto 2478 de 2018 no contempla términos, se acogeran los establecidos para los derechos de peticion.
los siguientes aspectos:
» Define la agenda y programa la auditoria, teniendo en cuenta el alcance
v la evaluacion documental. En caso de requerirse, el Invima comunica la
necesidad de traduccién técnica, que debe ser coordinada por la
Autoridad Sanitaria del pais interesado y los costos deben ser asumidos.
por esta
+ Determina la version final de la agenda a desarrollar durante la
auditoria en las fabricas del pais interesado.
La agenda se remite para confirmacion de la autoridad sanitaria y se
espera respuesta en un tiempo no superior a cinco (5) dias habiles. La
|demora en dicha confirmacien genera un retraso en la gestion de la
auditoria.
CORREO 11 [ARTICULO 9. SUSPENSION O CANCELACION DE LA HABILITACION  |Aca se debe incluir los criterios y procedimientos con los que se haran las verificaciones a |RECHAZADA [Ernvima analizara este tipo de situaciones cuando se presenten caso a caso.
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animal”
Aclaracién u
Nro|  Entidad o persona que Articulo, numeral, inciso o aparte del proyecto normativo Propuesta u observacién formulada Justificacién de la propuesta u observacién Observacion RESPUESTA INVIMA
formula el comentario frente al que se formula el comentario (Acogida o
rechazada)
45 |CORREO 11 ARTICULO 11. RENOVACION DURANTE EL PERIODO DE Solicitamos muy amablemente que este parrafo pueda ajustarse en el sentido de indicar Evitar desabastecimiento del mercado y dafio a la economia [RECHAZADA La redaccion existente en el acto administrativo para el parrafo en estudio ya incluye la informacion solicitada en la observacion.
'TRANSICION que, “A través de la autoridad sanitaria del pais en donde se encuentren ubicadas estas
ANDI plantas, el Invima les informara a dichas plantas sobre la necesidad de solicitar la
(...) El Invima a través de su canal oficial y de manera previa a la renovacion de la habilitacion en los términos del presente articulo, remitiendo una
Camara de la Industria de radicacion de la solicitud de renovacién por parte de la autoridad comunicacion oficial en la que relacionara los establecimientos que tienen habilitacion
Alimentos sanitaria del pais donde se encuentren ubicadas estas fabricas, enviara |vigente y que cuentan con historial de exportacion a Colombia en los cinco (5) afios previos
una comunicacion a dicha autoridad relacionando los establecimientos  |a la publicacion del procedimiento de habilitacion, conforme a los registros del Invima y a
que a la fecha se encuentran con habilitacion vigente y cuentan con los datos que aparecen en las estadisticas oficiales de importacion Colombia.”
historial de exportacién a Colombia en los cinco (5) afios previos a la
publicacion del procedimiento de habilitacion
46 |CORREO 11 ARTICULO 11. RENOVACION DURANTE EL PERIODO DE Para el caso en que se rechace una planta fabricante o un pais de origen durante este Evitar desabastecimiento del mercado y dafio a la economia [RECHAZADA Si se niega la habilitacion en la renovacion durante el periodo de transicion, el interesado debera solicitar el tramite de habilitacion como nuevo y no
'TRANSICION. (....) periodo de transicion se solicita dar un plazo adicional de 6-8 meses a partir de la fecha en hara parte del periodo de renovacion durante la transicion, por tanto, no se contempla la presentacion de un plan de accion en esta etapa del
ANDI que quede en firme el acto administrativo de rechazo para aplicar un plan de accion, que procedimiento.
Evaluacion de la documentacion permita subsanar los hallazgos, verificandolos, antes de no permitir las importaciones por
Camara de la Industria de no cumplir con todos los requisitos del sistema de inspeccién, vigilancia y control.
Alimentos
Asi:
Evaluacion de la documentacion
El Invima evalua la documentacion teniendo en cuenta aspectos técnicos, sanitarios,
comerciales, en los que se considera el grupo de alimentos al que corresponde y el estatus
sanitario del pais donde se encuentra ubicada la fabrica interesada.
Como resultado de la evaluacion de la documentacion Invima determina:
- Si es satisfactorio se renueva la habilitacion de la fabrica a través de acto administrativo
motivado y notificado. Las autoridades sanitarias de los paises procederan a
acordar el respectivo certificado sanitario de importacion, y se notifica a la autoridad
sanitaria del pais interesado la decision sobre la renovacion de la habilitacion a través del
canal oficial de comunicacién disponible para tal fin.
+ Si no es satisfactorio se niega la renovacion de la habilitacion mediante acto administrativo
debidamente motivado, el cual se notifica a la autoridad sanitaria. Por tanto, no se admitiran
importaciones a Colombia de los alimentos objeto del tramite.
Para el caso en que no se renueve la habilitacion, se otorgara un plazo de 8 meses a partir
de la fecha en que quede en firme el acto administrativo de rechazo para aplicar un plan de
accion, que permita subsanar los hallazgos, cuyo cumplimiento se podra verificar por el
Invima de manera documental o in situ para determinar si mantiene o modifica su decision
de rechazo.
47 |CORREO 11 ARTICULO 12. DOCUMENTOS Y FORMATOS. Observacion: Con la finalidad de contar con la suficiente transparencia en el proceso. RECHAZADA Los formatos y procedimientos internos no hacen parte de la consulta publica y por tanto, no se encuentran publicados. Una vez se cuente con las
versiones finales de los fon los mismos se codificaran dentro del Sistema Integrado de Gestion y
ANDI Se solicita publicar los cuestionarios y formatos mencionados en el Numeral 5.1, 5.2y 5.3 serén publicados en espaiol en la pagina web de\ Invima. Igualmente, se actualizara el enlace para la descarga de los mismos una vez se
Todos los documentos creados y actualizados a partir de la vigencia del |como anexos del proyecto de resolucion. implementen los procedimientos.
Camara de la Industria de presente acto administrativo, de acuerdo con la version adoptada haran
Alimentos parte integral del mismo.
48 |CORREO 11 ARTICULO 14. TRANSITORIEDAD A partir de la publicacién de la presente resolucion, los interesados en la habilitacion de Se aclare que se dispondra de un plazo de un afio para someter la solicitud a la [RECHAZADA [Erarticulo 14 del proyecto de resolucion fue tomado del articulo 20 del Decreto 2478 de 2018.
fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud publica ubicadas en el exterior o en la autoridad, mas no para contar ya con las plantas habilitadas. Esto por tiempos de
ANDI A partir de la publicacion de la presente resolucion, los interesados en la | habilitacion del sistema de inspeccion, vigilancia y control, a que hacen alusién los articulos | visitas en sitio, validacion de documentacién y todo el proceso interno del Invima.
habilitacién de fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud piblica |10 al 14 del decreto 2478 de 2018, dispondran de un plazo de un (1) afio a partir de la
Camara de la Industria de ubicadas en el exterior o en la habilitacion del sistema de inspeccion, publicacion del presente acto administrativo para solicitar el tramite de habilitacion su-
Alim: vigilancia y control, a que hacen alusion los articulos 10 al 14 del decreto
2478 de 2018, dispondran de un plazo de un (1) afio para su
cumplimiento. Durante este término, continuaré vigente lo dispuesto en | Durante este término, asi como durante el tiempo que requiera el Invima para evaluar las
los articulos 80 al 11 del Capitulo V del Decreto 539 de 2014 modificado |solicitudes de habilitacién, el cual sera definido en el presente acto administrativo y para el
por el Decreto 590 del mismo afio cumplimiento de los requisitos exigidos por el Invima a los solicitantes, continuaré vigente lo
dispuesto en los articulos 8o al 11 del Capitulo V del Decreto 539 de 2014 modificado por el
Decreto 590 del mismo afio.
49 |CORREO 13 - CORREO 18 1. Does the scope of lhese mod\(cauons apply to both ammal/aquallc ACLARACION [Eralcance del proyecto de resolucion aplica para los siguientes grupos de alimentos: derivados carnicos, leche y derivados lacteos, pescado y
CANADA animal health productos de la pesca y ovoproductos, destinados al consumo humano.
aplica a los requisitos de salud de los animales y de los animales
acuaticos?
50 |CORREO 13 - CORREO 18 2. Does the definition of FISHERY PRODUCTS include live and dead? ACLARACION IEl pescado y productos de la pesca no incluye animales vivos.
CANADA ¢La definicion de PRODUCTOS PESQUEROS incluye productos vivos y
muertos?
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Entidad o persona que Articulo, numeral, inciso o aparte del proyecto normativo Propuesta u observacién formulada Justificacién de la propuesta u observacién Observacion RESPUESTA INVIMA
formula el comentario frente al que se formula el comentario (Acogida o
rechazada)
'CORREO 13 - CORREO 18 3. Article 4, Point 4.1. This document seems to indicate public health ACLARACION Las competencias se mantienen de la misma forma para las autoridades sanitarias colombianas: ICA - Sanidad vegetal y animal e Invima-Inocuidad de
CANADA requirements, but this statement indicates animal health requirements alimentos y salud publica.
will be assessed. Does this mean 2 different government authorities in
Colombia will be assessing different requirements? (ICA for animal health En el articulo 10 del proyecto de resolucién se menciona entre los requisitos de habilitacion la presentacién del concepto zoosanitario emitido por el
requirements and INVIMA for public health) Articulo 4, Punto 4.1. Este ICA, cuyo cumplimiento debe realizarse previamente por el interesado ante dicha entidad.
documento parece indicar requisitos de salud publica, pero esta
declaracion indica que se evaluaran requisitos de salud animal
¢ Significa esto que 2 autoridades gubernamentales diferentes en
Colombia evaluaran requisitos diferentes? (ICA para requisitos de salud
animal e INVIMA para salud publica)
2 |CORREO 13 - CORREO 18 4. Arlicle 5. Who pays the PROCESSING FEES and when? Articulo 5. ACLARACION La parte interesada (1a parte exportadora) es quien debe pagar las tarifas segln lo establecido en el proyecto de resolucion en el articulo 5 y articulo 6
CANADA Quién paga las TASAS DE TRAMITACION y cuéndo? numeral 6.5y en el articulo 11 para los que aplique.
3 |CORREO 13 - CORREO 18 5. Point5.1. Is the form provided by Colombia or does it have to be ACLARACION Los formatos se codificaran dentro del Sistema Integrado de Gestion y seran publicados en espafiol en la pagina web del Invima y estaran disponibles
CANADA requested through a formal letter? Punto 5.1. ; El formulario lo para ser descargados y diligenciados.
proporciona Colombia o hay que solicitarlo a través de una carta formal?
CORREO 13 - CORREO 18 6. Point 5.6. Why should the requests be filed independently if Canada 'ACLARACION Las autoridades sanitarias de los terceros paises presentaran la solicitud de habilitacion y Colombia de acuerdo con los criterios establecidos y a la
CANADA is looking for system's approval? Punto 5.6 ¢ Por qué las solicitudes. informacion aportada, determinara si la habilitacion se concede por sistema o por fabrica.
deben presentarse de manera independiente si Canadé busca la
aprobacion del sistema?
5 |CORREO 13 - CORREO 18 7. Point6.4. Is Colombia proposing that INVIMA will determine which 'ACLARACION Las autoridades sanitarias de los terceros paises presentaran la solicitud de habilitacion y Colombia de acuerdo con los criterios establecidos y a la
CANADA enablement should be requested by the foreign authorities? Will countries informacion aportada, determinaré si la habilitacién se concede por sistema o por fabrica.
still be able to request a type of enablement based on their own
recommendations? Punto 6.4.  Colombia propone que el INVIMA
determine qué habilitaciones deben solicitar las autoridades extranjeras?
¢Los paises podrén seguir solicitando algin tipo de habilitacién con base.
en sus propias recomendaciones?
56 [CORREO 13 - CORREO 18 8. Article 10. Does the “renewal request letter” apply to system's ACLARACION [Erarticulo 10 hace referencia al mantenimiento de las condiciones cuando ya se ha otorgado la habilitacién del sistema y no se relaciona con la
CANADA i or only on the i by i approach? renovacion.
Articulo 10. ¢ La “carta de solicitud de renovacion” aplica para el
reconocimiento del sistema o s6lo en el caso de establecimiento por El articulo 11 hace referencia a la renovacion durante el periodo de transicion para fabricas y no a la habilitacion por sistema.
establecimiento?
7 [CORREO 13 - CORREO 18 9. Article 14. Can INVIMA please confirm that there will be a one-year ACLARACION Es correcto, el articulo 14 del proyecto de resolucion fue tomado del articulo 20 del Decreto 2478 de 2018.
CANADA transition to comply with this new regulation? Articulo 14. ; Puede el
INVIMA confirmar que habra un plazo de transicion de un afio para
cumplir con esta nueva normativa?
CORREO 13 - CORREO 18 10. Canada assumes that current recognition of systems still be valid ACLARACION Los sistemas de inspeccién oficial de terceros paises que hoy estan reconocidos por parte del Invima continuaran siendo reconocidos.
CANADA following the publication of this resolution. ¢ Can INVIMA please confirm?
Canada asume que el reconocimiento actual de los sistemas seguira
siendo valido tras la publicacion de esta resolucion. ;Puede el INVIMA
confirmarlo?
9 |CORREO 13 - CORREO 18 11. Please clarify if the costs of audits will be covered by the competent 'ACLARACION [E1 procedimiento establece 2 tipos de auditoria, la primera es la auditoria In Situ, que se realiza con fines de habilitacion, esta tiene una tarifa que
CANADA authority of Colombia? What would be the frequency of the audits? Por debera ser pagada por el tercer pais.
favor aclarar si los costos de las auditorias seran cubiertos por la
autoridad competente de Colombia. ; Cuél seria la frecuencia de las El segundo tipo de auditoria es la auditoria de seguimiento, la cual no tiene pago de tarifa para el vigilando ni una frecuencia definida.
auditorias?
0 |CORREO 14 ARTICULO 3. DEFINICIONES ¢ Esta informacién se refiere a aduanas, puestos fronterizos? La pregunta tiene cabida porque no esta claro, en es exactamente el sistema de [RECHAZADA La definicion consultada no se refiere a aduanas ni a puestos fronterizos. En Colombia las autoridades sanitarias que realizan inspeccion, vigilancia y
AUTORIDAD SANITARIA COMPETENTE EN INSPECCION, VIGILANCIA| inspeccién, vigilancia y control”. control son el Invima y las Entidades Territoriales de Saluc
Alibra Ingredientes SA 'Y CONTROL SANITARIO. Se entiende por autoridad sanitaria Sugestion:
'competente aquella entidad de caracter publico investida por mandato Las disposiciones contenidas en el Proyecto de Resolucion puesta en consulta pblica estan en concordancia con la normatividad sanitaria vigente
BRASIL legal o delegacion de autoridad para realizar acciones de inspeccion, Tal vez definir en este articulo cada tipo de habilitacion: aplicable. En este sentido, no se requiere la inclusion de definiciones adicionales.
\igilancia y control sanitario y adoptar las correspondientes medidas.
Son autoridades sanitarias competentes el Invima y las entidades - Habilitacion de fabrica
territoriales de salud en sus respectivas jurisdicciones y ambito de - Habilitacion del sistema de inspeccion, vigilancia y control;
competencias (numeral 2, articulo 4, Resolucién 1229 de 2013). - Habilitacién in situ
1 [CORREO 14 5.4 Formato registro de notificacion electronica AIC-NOT-FM002 ¢El registro de la notificacion electrénica sera completado por la autoridad sanitaria del pais|No esté clara, en la norma, cual es la responsabilidad de la fabrica y cual es la ACLARACION IE registro de la notificacion electronica sera completado por la autoridad sanitaria del pais interesado toda vez que el canal de comunicacion sera
debidamente diligenciado por la fébrica y la autoridad sanitaria del pais |interesado o directamente por la fabrica? responsabilidad de la autoridad sanitaria del pais interesado entre el Invima y la autoridad sanitaria del tercer pas.
Alibra Ingredientes SA interesado, por el que se autoriza al Invima a notificar los actos
‘administrativos mediante correo electronico.
BRASIL
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determine los tiempos especificos de respuesta de su parte en cada fase de los
tramites, de lo contrario, podria estarse teniendo un obstéculo comercial.

En el proyecto regulatorio se establecen los tiempos que debe cumplir la
autoridad de origen, més no los tiempos que tendria INVIMA para responder en
cada paso del tramite. En particular, es clave contar con tiempos de respuesta en
especial a lo concemniente a:

a.- Presentacion de la solicitud de habilitacion.

b.- Verificacion del pago de tarifas

.- Evaluacion de la solicitud de habilitacion

d.- Definicion de procedencia de auditorfa in situ y modo de realizacién de su

n del proceso de la auditoria in situ

n de la decision de habilitacion si esta es aceptada o parcialmente
aceptada o no habilitada

9.- Publicacion de la base de datos de Ia lista de fabricas habilitadas

Nro|  Entidad o persona que Articulo, numeral, inciso o aparte del proyecto normativo » S .
P a P: proyecto Propuesta u observacién formulada Justificacién de la propuesta u observacién A RESPUESTA INVIMA
. formula el comentario frente al que se formula el comentario (Acogida o
rechazada)
62 |CORREO 14 6.4. DEFINIR TIPO DE HABILITACION: Sugest No esta claro los tipos de habilitacion: del pais, que es cada una de ellas para RECHAZADA Las disposiciones contenidas en el Proyecto de Resolucion puesta en consulta piblica estan en concordancia con la normatividad sanitaria vigente
Definir en este articulo cada tipo de habilitacion: poder saber el impacto en la organizacion de los exportadores. aplicable. En este sentido, no se requiere la inclusion de definiciones adicionales.
Alibra Ingredientes SA
- Habilitacion de fabrica Se aclara que la habilitacion de fabricas, hace referencia a la autorizacién que concede el Invima a las fébricas de alimentos importados de mayor
BRASIL - Habilitacién del sistema de inspeccién, vigilancia y control; riesgo en salud publica- de origen animal ubicadas en el exterior, previa verificacion de la aplicacién de las buenas précticas de manufactura y la
- Habilitacién in situ reglamentacion sanitaria vigente en Colombia. Esta habilitacion se concede por 5 afios.
La habilitacién In Situ no esta contemplada en el procedimiento, se refiere a la auditoria In Situ la cual se realizaria como parte de las actividades para
conceder la habilitacion de fabricas o de sistemas de inspeccion, vigilancia y control.
Adicionalmente, el articulo 14 del Decreto 2478 establece la opcion de la habilitacion del sistema de inspeccién vigilancia y control, aunque no lo
define, se entiende por habilitacion de sistema de inspeccién, vigilancia y control la equivalencia de los sistemas involucrados, otorgando al sistema de
IVC del pais exportador la confianza para habilitar las fabricas en el pais de origen por encontrarse bajo su competencia y para que éste efectie el
envio de la lista de fabricas habilitadas para exportar a Colombia.
63 |CORREO 15 Transversal En la actualidad, las solicitudes con ICA se pueden manejar directamente por parte del Las solicitudes actualmente con el ICA las maneja directamente el importador, al |RECHAZADA De manera general este tipo de procedimientos de admisibilidad sanitaria se maneja entre las autoridades sanitarias de los paises.
portador, un cambio del proceso, incluyendo a la autoridad sanitaria de origen, puede |igual que el envio de la documentacion requerida. El hecho de que Invima indique
ANALDEX generar retrasos. que estos tramites los realice directamente la autoridad de origen puede causar
retrasos en los tramites y asi afectar las importaciones.
Se solicita continuar con la solicitud por parte de los importadores/productores o
exportadores de origen. Esto se puede lograr si perder el control sanitario o
fitosanitario de los productos.
64 |CORREO 15 Articulo 3. Fbricas de alimentos Es importante que se aclare si barcos pesqueros o steamers|1] estarian considerados bajo |Es importante que se aclare si 1os barcos pesqueros o steamers se consideran | ACLARACION En el marco de Io establecido en el decreto 2478 de 2018 los procesos de habilitacion de fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud publica de
esta definicion. bajo la definicion de INVIMA. origen animal aplica para las fabricas de alimentos, definidas como “el establecimiento en el cual se realiza una o varias operaciones tecnologicas,
ANALDEX [1] El steamer es un tipo de embarcacién que se utiliza para transportar ordenadas e higiénicas, destinadas a fraccionar, elaborar, producir, transformar o envasar alimentos para el consumo humano”, dentro de las cuales
mercancia, en este caso, el pescado. Este tipo de buque puede Al momento, ICA habilita barcos y fabricas, independientemente de ello, es se encuentran los grupos de leche y derivados lacteos, derivados camicos, pescado y productos de la pesca y los ovoproductos.
transportar capturas de 1 0 més embarcaciones pesqueras. importante que se tenga un procedimiento claro con tiempos precisos por parte
de la autoridad Segin lo anterior, se debe tener en cuenta que un barco congelador y capturador o steamers no es considerado una fabrica y por tanto no se cobija
dentro de los procedimientos de habilitacion de fabricas o sistemas sanitarios mencionados.
65 |CORREO 15 [Articulo 3. Definiciones. Es clave precisar si el procedimiento aplica para productos de 1a pesca procesados. Es importante precisar si el procedimiento también aplica para productos que son | ACLARACION Como pescado y productos de la pesca incluyen aquellos que se importen como materia prima o como producto terminado para consumo humano y
materia prima de bienes finales fabricados en Colombia. por tanto, son sujetos del procedimiento de habilitacion acogido mediante el proyecto de acto administrativo.
ANALDEX
66 |CORREO 15 ‘Articulo 5. Documentacion requerida para la habilitacion Se indica que el tramite debe solicitarse por parte de la autoridad sanitaria del pais En los productos de la pesca marina, pueden verse inmersos varios pafses, por 1o | ACLARACION En el marco de Io establecido en el decreto 2478 de 2018 los procesos de habilitacion de fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud publica de
habilitado, en el caso de los productos de la pesca, es clave contar con claridades que es necesario aclarar en el caso de autoridad de origen, si se refiere a la origen animal aplica para las fabricas de alimentos, definidas como “el establecimiento en el cual se realiza una o varias operaciones tecnologicas,
ANALDEX autoridad competente del pais bandera del barco, o la del puerto exportador. ordenadas e higiénicas, destinadas a fraccionar, elaborar, producir, transformar o envasar alimentos para el consumo humano”, dentro de los cuales
se encuentran pescado y productos de la pesca.
La autoridad de origen corresponde a la del pais bandera del barco. Se debe tener en cuenta que un barco congelador y capturador no es considerado
una fabrica y por tanto no se cobija dentro de los procedimientos de habilitacién de fabricas o sistemas sanitarios mencionados.
67 |CORREO 15 Articulo 6.5 Definir si procede la audif Para los productos de la pesca marinos, debe un especial, que las motonaves pesqueras se encuentran la mayoria del tiempo | ACLARACION En caso de requerir auditorias a barcos factoria pequeros se acuerda con el interesado para realizar la actividad en el puerto de descarga.
dado que las motonaves no se encuentran por lo regular disponibles para inspeccion. en faenas de pesca, debe aclararse como se realizarian auditorias in situ en
ANALDEX caso de llegarse a necesitar.
[68 |CORREO 15 Articulo 6. Tramite Para los importadores, asi como para los productores de diferentes paises y de [Con el fin de evitar i steriores frente a los tiempos de habilitacion |RECHAZADA La entidad no acoge la observacion, dado que en el ambito internacional estos procedimientos no cuentan con tiempos de respuesta, porque estan
control extranjeras, es fundamental contar con términos claros en el tramite para el de fabricas, objeto de la presente resolucion, es fundamental que el INVIMA sujetos al volumen, calidad y especializacion de la documentacién que se presenta para el proceso de habilitacion.
ANALDEX desarrollo del proceso.

Sin embargo, en aplicacion de la Ley 2052 de 2020 los términos que se establezcan para el tramite serén los dispuestos en la ley que fundamente su
creacion o decreto reglamentario; en el caso que esta o disponga de un término para resolver, deberan acogerse los indicados para los derechos de
peticion conforme a o dispuesto en Ia Ley 1755 de 2015 “Por medio de la cual se regula ol Derecho Fundamental de Peticion y se sustituye un ttulo
del Codigo de ydelo Cont " olas que la desarrollen, modifiquen, sustituyan,
deroguen o adicionen.

Considerando que el Decreto 2478 de 2018 no contempla términos, se acogerén los establecidos para los derechos de peticion.
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Aclaracién u

Propuesta u observacion formulada ificacion de la u i6 Observacion RESPUESTA INVIMA
(Acogida o

rechazada)

Entidad o persona que Articulo, numeral, inciso o aparte del proyecto normativo
formula el comentario frente al que se formula el comentario

CORREO 15 Comunicacion Intemnacional del tramite Teniendo en cuenta que con esta resolucion se cambian requisitos especificos para la ACLARACION Se aclara que:
importacion de alimentos de alto riesgo del pais, y es una version con cambios sustanciales
ANALDEX a la publicada anteriormente, se solicita sea socializada nuevamente con Comunidad - Para la expedicion del Decreto 2478 de 2028, el pr de d fue notificado a la Organizacién Mundial del Comercio (OMC), mediante el

Andina y Organizacion Mundial del Comercio. identi la signatura G/SPS/N/COLI264 del 05 de enero del 201 i, recibiéndose observaciones por parte de los Estados Unidos de
América ylas Repiblicas de Chile y Argentina dentro del plazo previsto, el cual tenia como fecha limite el 6 de marzo de 2017. Con posterioridad, y
una vez vencido dicho plazo, la Republica del Ecuador presents observaciones el dia 14 de marzo de 2017.

- Los procedimientos derivados del Decreto, fueron publicados a consulta publica nacional en la pagina web del Instituto desde el 06 hasta el 27 de
mayo de 2021, y notificados a través del punto de contacto MSF/OTC de la Organizacion Mundial del Comercio en Colombia, que Io ejerce el Ministerio
de Comercio Industria y Turismo, desde el 08 de julio de 2021 al 06 de septiembre de 2021.

- La nueva publicacion que se realiza responde a la solicitud del Departamento Administrativo de la Funcién Pablica en aplicacion de la Resolucion 455
de 2021, en cuanto requirieron la adopcion del trémite a través de acto administrativo/Resolucién.

Los procedimientos publicados recogen las observaciones que se han planteado por los interesados en las diferentes consultas, con el objetivo de no
crear obstaculos al comercio y realizar la implementacion de los procedimientos de forma organizada y sin generar traumatismos.

Respecto al campo de aplicacion, que en el proyecto objeto de consulta incorpora a las *fébricas de alimentos de mayor riesgo en salud piblica de
origen animal ubicadas en el exterior que fueron habilitadas y no cuentan con historial de exportaciones a Colombia en los cinco (5) afios previos a la
publicacion de los procedimientos de habilitacion del Decreto 2478 de 2018 y estén interesadas en exportar a Colombia alimentos de mayor riesgo,
manifestamos que no se configura una modificacion sustancial frente al proyecto noificado en 2021, puesto que en este, todas las fabricas sin
distincion alguna debian adelantar el tramite de habilitacion ante el Invima para continuar con las exportaciones a Colombia.

Ahora bien, para evitar obstéculos al comercio internacional con el escenario anterior, en el proyecto objeto de consulta se incluyd una via expedita
para la habilitacién denominada renovacion durante el periodo de transicion, que aplica para las fabricas habilitadas previamente por el ICA y con
historial de exportaciones a Colombia dentro de los ultimos 5 afios, tomando en consideracion o dispuesto en el articulo 20 del Decreto 2478 de 2018
y el aiio de expedicion de la norma.

De conformidad con lo establecido en el numeral 2.8 del *PROCEDIMIENTO RECOMENDADO PARA LA APLICACION DE LAS OBLIGACIONES EN
MATERIA DE TRANSPARENCIA ESTABLECIDAS EN EL ACUERDO MSF (ARTICULO 7)" del Comité de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias de la
OMC “Normalmente los Miembros deberan conceder un plazo de 60 dias naturales, como minimo, para la presentacion de observaciones, salvo para
Ias propuestas de medidas que facilitan el comercio y aquellas cuyo contenido sea en sustancia el mismo que el de una norma, directriz o
recomendacion internacional*. Entendiendo facilitacion del comercio como el aumento de los limites maximos para los residuos de determinados
plaguicidas presentes en algunos productos, el ento d i sobre las ola simplificacién o supresion de
determinados procedimientos de certificacion o aprobacion.

En el mismo sentido, en numeral 2.3 del 2.6.1 “adiciones”, indica que si se modifica parcialmente el contenido de un proyecto de reglamento
notificado con anterioridad, o se modifica el alcance de la aplicacion de la notificacion vigente, tanto en o referente a los Miembros afectados como a
los productos abarcados. El addendum de esta clase debe establecer un nuevo plazo de 60 dias para las observaciones, a menos que la modificacion
notificada facilite el comercio o sea insignificante.

Para el caso del proyecto de resolucion que adopta el procedimiento de habilitacion, indicamos que la versién contempla medidas favorables para los
paises exportadores de alimentos de mayor riesgo de origen animal, considerando un tramite abreviado (Renovacién durante el periodo de transicion)
ante el Invima con el fin de mantener el comercio intemacional. En este sentido, al ser una medida que facilita el comercio, esta cobijada por el
documento anteriormente mencionado; razén por la cual no se nofifica como adenda dentro de la notificacion G/SPS/N/COL/264/add.2

Finalmente se indica que la publicacién realizada, se remitié a los paises interesados, quienes plantearon observaciones a los mismos, garantizando
asi la participacion en la construccion del proyecto de resolucion.

3

CORREO 15 (Articulo 6.1. Verificacion del pago de tarifa. Es importante que se permita que 10s pagos puedan ser realizados por el importador, Con el fin de reducir tiempos en tramites con las autoridades en destino, es ACLARACION |ET soporte de pago debera ser aportado por la autoridad sanitaria el tercer pais, sin ser necesario que sea esta autoridad quien realice el pago de la
productor o exportador, seg(in sea el caso. importante que se permita que los pagos puedan ser realizados por el importador, tarifa.
ANALDEX productor o exportador, segin sea el caso.

CORREO 15 Articulo 14. Transiloriedad Es importante dar claridad frente a posibles incidencias que se puedan dar en el proceso de|Invima establece que aquellas fabricas cuya habilitacion por el ICA se encuentre | ACLARACION En la renovacion durante el periodo de transicion se da cumplimiento a o dispuesto en el articulo 20 del Decreto 2478 de 2018 en el sentido de que
transicion. vigente al momento de la publicacién del proyecto, tendran de plazo de un afio aplica para aquellas fabricas con habilitacion vigente al momento de la publicacién de los procedimientos establecidos por Invima.
ANALDEX para realizar el tramite ante Invima.

Qué pasa con aquellos establecimientos que a esa fecha no lo estén, teniendo en
cuenta que el ICA desde al afio pasado realiza habilitaciones de corto plazo
debido al traspaso de responsabilidades entre ICA e INVIMA. ;Aquellas que
expiren para aquella fecha quedarian automaticamente bloqueadas? ;,como
operara mientras iniciemos y dure el cumplimiento de las etapas de habilitacion?
Esto puede g problemas de

N

CORREO 17, Section 6.5 of Article 6 - Define whether On-Site Audit is Required “this _|Itis understood that the interested country will borne the in-land expenses including travel ACLARACION Es correcto, la tarifa contempla los tiquetes de los vuelos internacionales, alimentacion y hospedaje. Los asuntos logisticos y gastos de los

rate only includes international flight tickets, food, and lodging” and costs of professional technical translation when required. The NMIS seeks clarification desplazamientos internos (vuelos y transportes terrestres) y otros asociados con la actividad de auditoria in situ seran coordinados y sufragados por el
Department of Agriculture - National regarding the clause pertaining to the audit fee to be paid per factory for the on-site audt. pais interesado una vez se desarrolle la auditorfa (incluyendo la necesidad de traduccion técnica profesional cuando se requiera)
Meat Inspection Service (DA-NMIS) Specifically, we would like to confirm whether this audit fee would cover the international
fight tickets, food, and lodging as stated in the succeeding paragraph, or if a separate
FILIPINAS payment will be required for these expenses?
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Entidad o persona que Articulo, numeral, inciso o aparte del proyecto normativo Propuesta u observacin formulada j6n de la u . ; RESPUESTA INVIMA
formula el comentario frente al que se formula el comentario (Acogida o
rechazada)
CORREO 17, Section 6.5 of Article 6 - Define whether On-Site Audit is Required “Invimala. It would be greatly appreciated if all the criteria to be considered and the methods of ACLARACION a. Los criterios son los establecidos en el numeral 6.5 del proyecto de resolucién. Cabe aclarar que el Invima realizara una evaluacion caso a caso.
proceeds to determine if it is required to carry out an on-site audit, both  [validation to determine the compliance of the interested country are specified and included
Department of Agriculture - National| for the authorization of factories and for the inspection, surveillance and i the resolution. vio, en el articulo 5 se menciona la informacién técnica requerida (cuestionarios) para adelantar el tramite.
Meat Inspection Service (DA-NMIS) [control system, taking into account technical, sanitary commercial,
ladministrative and other criteria...” b. The NMIS would also like to clarify if this evaluation would require me submission of a
FILIPINAS specific set of or the technical to be filled out by
the health authority and the food factoryfies intending to export will suffice?
4 |CORREO 19, Articulo 3. Definiciones, derivados lacteos Se propone que, para que un producto sea considerado lacteo, se especifique un contenido Contenido minimo de leche: |RECHAZADA La resolucion 719 de 2015 establece la clasificacion de alimentos bajo enfoque de riesgo, en el grupo 1 se establece la categorizacion de la leche y los
minimo de leche que debe contener, asi como los ingredientes que se pueden utilizar Establecer un porcentaje minimo de leche en el producto permitiria derivados lacteos.
Relaciones Internacionales ARCSA ademas de la leche. diferenciar claramente los productos lacteos de aquellos que contienen
unicamente sustitutos de la leche o una baja cantidad de esf
ECUADOR Esto brindaria mayor transparencia al consumidor y le permitiria identificar los
productos que realmente tienen un alto contenido de leche.
Ademds, esto ayudaria a proteger la integridad y el valor nutricional de los.
productos lacteos frente a posibles adulteraciones o sustituciones..
2. Ingredientes permitidos:
Al igual que en la definicién de los productos de la pesca, establecer los
ingredientes que se pueden utilizar ademés de la leche (como el suero de leche o
las grasas vegetales) aportaria mayor claridad y regulacion en la composicion de
los productos lacteos.
Esto evitaria que se comercialicen productos que contengan una baja
cantidad de leche o que utilicen ingredientes que no son propios de los productos
lacteos, lo cual podria inducir a error al consumidor.
5 [CORREO 21 CONSIDERANDO IEl proyecto de Resolucion debera ser notificado a los miembros del Comité de Medidas En virtud del articulo 7 del Acuerdo MSF, los miembros deben notificar de ACLARACION Se aclara que:
Sanitarias y (Comité MSF) de la O lundial del Comercio (OMC) | cualquier cambio en las medidas sanitarias o fitosanitarias segin se especifica
Consejo de Exportacion de (W] mediante un anexo. Esta notificacion es necesaria porque la Resolucién incluye en el anexo B del Acuerdo. - Para la expedicion del Decreto 2478 de 2028, el proyecto de decreto fue notificado a la Organizacién Mundial del Comercio (OMC), mediante el
Productos Lacteos de los EE.UU. alos a dichos miembros documento identificado con la signatura G/SPS/N/COLI264 del 05 de enero del 201 i, recibiéndose observaciones por parte de los Estados Unidos de
(USDEC) Que los procedimientos que se adoptan a través de la presente el 8 de julio de 2021 Adem: ara la aplicacion de de América y las Republicas de Chile y Argentina dentro del plazo previsto, el cual tenia como fecha limite el 6 de marzo de 2017. Con posterioridad, y

resolucion fueron publicados a consulta publica nacional en la pagina
web del Instituto desde el 06 hasta el 27 de mayo de 2021, y notificados a
través del punto de contacto MSFIOTC de la Organizacion Mundial del
Comercio en Colombia, que lo ejerce el Ministerio de Comercio Industria
y Turismo, desde el 08 de julio de 2021 al 06 de septiembre de 2021.
Que, en mérito de lo expuesto, el Director General del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -Invima.

el P
lransparenma bajo el Acuerdo MSF (articulo 7), requiere que los miembros
notifiquen sobre cualquier cambio en el estatus de una regulacién sanitaria o
fitosanitaria previamente notificada.

Los miembros pueden emplear un anexo para notificar sobre modificaciones
importantes en la normativa definitiva para cumplir con este requisito frente a la
notificacién original. El anexo servira para proporcionar informacion adicional o
cambios a la notificacion inicial.

En este contexto, si bien la Resolucion incorpora procedimientos que ya fueron
notificados el 8 de julio de 2021, introduce varias modificaciones importantes.
Cabe destacar que se ha alterado el ambito de aplicacion de la medida.

La revision del documento revela que la Resolucion modifica el drea de aplicacion
de los procedimientos notificados a los miembros del Comité MSF el 8 de julio.
Por ejemplo, ahora se aplica a .. fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud
piiblica de origen animal ubicadas en el exterior que fueron habilitadas y no
cuentan con historial de exportaciones a Colombia en los cinco (5) afios previos a
1a publicacién de los procedimientos de habilitacion del Decreto 2478 de 2013 y
estan interesadas en exportar a Colombia alimentos de mayor riesgo...".
caso no se incluyd en los procedimientos notificados en julio de 2021, y medmca
Ias condiciones de acceso al mercado para las empresas que obtuvieron la
calificacion pero no tienen un historial de exportaciones durante los cinco afios
anteriores a 2018.

Dadas estas modificaciones sustanciales, el gobierno colombiano deberia volver
2 notificar la Resolucién al Comité MSF en forma de anexo y permitir un plazo
minimo de 60 dias para que las partes interesadas presenten comentarios.

De lo contrario, se incumpliria la obligacion de transparencia establecida en el
articulo 7 y el anexo B del Acuerdo MSF, como se reitera en la carta adjunta al
Tratado de Libre Comercio entre Colombia y Estados Unidos con respecto a las
obligaciones MSF adicionales.

una vez vencido dicho plazo, la Repiblica del Ecuador presents observaciones el dia 14 de marzo de 2017.

- Los procedimientos derivados del Decreto, fueron publicados a consulta publica nacional en la pagina web del Instituto desde el 06 hasta el 27 de
mayo de 2021, y notificados a través del punto de contacto MSF/OTC de la Organizacion Mundial del Comercio en Colombia, que lo ejerce el Ministerio
de Comercio Industria y Turismo, desde el 08 de julio de 2021 al 06 de septiembre de 2021.

- La nueva publicacion que se realiza responde a la solicitud del Departamento Administrativo de la Funcién Pablica en aplicacion de la Resolucion 455
de 2021, en cuanto requirieron la adopcién del tramite a través de acto administrativo/Resolucion.

Los procedimientos publicados recogen las observaciones que se han planteado por los interesados en las diferentes consultas, con el objetivo de no
crear obstculos al comercio y realizar la implementacion de los procedimientos de forma organizada y sin generar traumatismos.

Respecto al campo de aplicacion, que en el proyecto objeto de consulta incorpora a las “fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud pblica de
origen animal ubicadas en el exterior que fueron habilitadas y no cuentan con historial de exportaciones a Colombia en los cinco (5) afios previos a la
publicacién de los procedimientos de habilitacién del Decreto 2478 de 2018 y estan interesadas en exportar a Colombia alimentos de mayor riesgo",
manifestamos que no se configura una modificacion sustancial frente al proyecto notificado en 2021, puesto que en este, todas las fabricas sin
distincion alguna debian adelantar el tramite de habilitacion ante el Invima para continuar con las exportaciones a Colombia.

Ahora bien, para evitar obstaculos al comercio internacional con el escenario anterior, en el proyecto objeto de consulta se incluyé una via expedna
para la habilitacién denominada renovacion durante el periodo de transicion, que aplica para las fabricas habilitadas previamente por el ICAy

historial de exportaciones a Colombia dentro de los tiltimos 5 afios, tomando en consideracion lo dispuesto en el articulo 20 del Decreto 2478 do 2018
y el afio de expedicion de la norma.

De conformidad con lo establecido en el numeral 2.8 del PROCEDIMIENTO RECOMENDADO PARA LA APLICACION DE LAS OBLIGACIONES EN
MATERIA DE TRANSPARENCIA ESTABLECIDAS EN EL ACUERDO MSF (ARTICULO 7)" del Comité de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias de la
OMC “Normalmente los Miembros deberan conceder un plazo de 60 dias naturales, como minimo, para la presentacion de observaciones, salvo para
Ias propuestas de medidas que facilitan el comercio y aquellas cuyo contenido sea en sustancia el mismo que el de una norma, directriz o
recomendacion inferacional". Entendiendo faciltacidn del comercio como el aumento de os limites méximos para [0s residuos de determinados
plaguicidas presentes en algunos productos, el sobre las ola o supresion de

de

En el mismo sentido, en numeral 2.3 del 2.6.1 “adiciones”, indica que si se modifica parcialmente el contenido de un proyecto de reglamento
notificado con anterioridad, o se modifica el alcance de la aplicacion de la notificacion vigente, tanto en lo referente a los Miembros afectados como a
los productos abarcados. El addendum de esta clase debe establecer un nuevo plazo de 60 dias para las observaciones, a menos que la modificacion
notificada facilite el comercio o sea insignificante.

Para el caso del proyecto de resolucion que adopta el procedimiento de habilitacion, indicamos que la version contempla medidas favorables para los
paises exportadores de alimentos de mayor riesgo de origen animal, considerando un tramite abreviado (Renovacion durante el periodo de transicion)
ante el Invima con el fin de mantener el comercio internacional. En este sentido, al ser una medida que facilita el comercio, esta cobijada por el
documento anteriormente mencionado; razén por la cual no se noltifica como adenda dentro de la notificacion G/SPS/N/COL/264/add.2

Finalmente se indica que la publicacién realizada, se remitié a los paises interesad
asi Ia participacion en la construccion del proyecto de resolucién.

quienes plantearon alos mismos,
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Entidad o persona que
formula el comentario

Articulo, numeral, inciso o aparte del proyecto normativo
frente al que se formula el comentario

Propuesta u observacion formulada

Justificacion de la propuesta u observacién

(Acogida o
rechazada)

RESPUESTA INVIVA

CORREO 21

Consejo de Exportacion de
Productos Lacteos de los EE.UU.

(USDEC)

/ARTICULO 1. Propésito.

Cuando el proyecto e Resolucion se refiere a los sistemas de inspeccion, vigilancia y
control, zimplica que si se aprueba el sistema de un pais, todas sus fabricas serian
aceptadas por el INVIMA para exportar a Colombia?

¢Significa este reconocimiento del sistema del pais que ya no seria necesario inspeccionar
o registrar cada fabrica de manera individual, ya que el marco regulatorio general del pais

exportador se consideraria suficiente para garantizar el cumplimiento de las normas
colombianas?

[ErProyecto de resolucion carece de claridad con respecto a los detalles del
sistema de inspeccion, vigilancia y control. Es esencial que se proporcione
informacion detallada sobre estos aspectos para garantizar la transparencia y la
correcta implementacion.

[ACOGIDA

Se acoge y el cambio se vera reflejado en el texto final e Ia resolucion en cuanto a que la autoridad debe presentar un listado de fabricas en el marco
de la habiltacion de sistema de inspeccion, vigilancia y control el cual es insumo para la actualizacién del lista de fabricas autorizadas para exportar a
Colombia alimentos de mayor riesgo en salud piblica de origen animal ubicadas en el exterior” que se publica en la pagina web del Invima.

Se aclara que, para el caso de habilitacién de sistema de inspeccin, vigilancia y control, si posterior a la habilitacion la autoridad sanitaria del pais
exportador requiere realizar cambios en la lista de fabricas presentadas inicialmente ya sea por adicién, eliminacion o modificacion de fabricas, debe
diligenciar y remitir a través del correo electrdnico dispuesto para tal fin, el formato para actualizacion de la lista de fabricas autorizadas para exportar a
Colombia alimentos de mayor riesgo de origen animal para consumo humano.

Adicionalmente, el articulo 8 de Ia resolucién dispone: El Invima aplica las estrategias para realizar el seguimiento a la habilitacién, las cuales pueden
ser documentales, virtuales o mediante auditorias de seguimiento a las fabricas habilitadas o a aquellos paises a los cuales se les ha habilitado el
Sistema de Inspecci6n, Vigilancia y Control, para comprobar el mantenimiento de las condiciones con la cuales se otorgé la habilitacion.

CORREO 21

Consejo de Exportacion de
Productos Lacteos de los EE.UU.

(USDEC)

ARTICULO 2. Alcance: Los procedimientos y tramites establecidos
mediante la presente resolucién aplican a:

8]

Parrafo. Para los paises con los cuales se pacten requisitos y
disposiciones diferentes en los tratados ylo acuerdos comerciales o
de integracion regional, se procedera conforme a lo establecido en
el Decreto 2478 de 2018 - Capitulo V, Articulo 15.

L1

Instamos al gobiemo colombiano a iniciar negociaciones con el gobiemo e los Estados
del sistema normativo de los

Unidos que en tltima instancia conduzcan al

|l carta adjunta al Tratado de Libre Comercio entre Colombia y Estados Unidos
sobre las MSF adicionales contempla el objetivo de que los

Estados Unidos para productos licteos.

gobiernos de ambos paises cooperen en el ambito cientifico y técnico para lograr
Ia plena implementacion del Acuerdo MSF con el fin de promover el comercio
bilateral

En este sentido, el Acuerdo MSF de la OMC permite auditorias de los sistemas
para evaluar las medidas sanitarias y fitosanitarias de cada pais, con el in de
lograr el pleno reconocimiento de los sistemas de inspeccion, vigilancia y control
de un pais aplicables a los productos lacteos y sus derivados.

E1 USDEC cree que el reconocimiento por parte de Colombia del sistema
regulatorio ldcteo de los Estados Unidos seria un enfoque més ventajoso y
economicamente viable para cumplir con los requisitos de registro de fabricas de
Colombia. El reconocimiento del sistema incluiria una auditoria de sistemas que
involucraria la visita de funcionarios del INVIMA a los EE. UU. para reunirse con
Ios organismos reglamentarios relevantes de este pais, con funciones de
vigilancia sobre el programa lécteo, lo que incluiria visitar algunas plantas lacteas
que ilustrarian el sistema lacteo de los EE. UU en su totalidad. Después de la
auditoria de los sistemas, todas las fabricas l4cteas de EE. UU. serian aprobadas
para exportar a Colombia sin necesidad de elaborar una lista de fabricas ni de
auditorias posteriores de las mismas.

ACLARACION

[Erarticulo 14 del Decreto 2478 de 2018 dispone que el Invima con base en el enfoque de riesgo, podra habilitar el sistema de inspeccion, vigilancia y
control de los paises interesados en exportar alimentos de mayor riesgo en salud piblica de origen animal a Colombia. Para efectos de ello, en el
numeral 6.4. del articulo 6 del proyecto de resolucion se define el tipo de habilitacion y establece que, si el resultado de la evaluacion documental es
satisfactorio, el Invima determina si Ia habilitacién se desarrollara como habilitacion de fabricas o habilitacion del sistema de inspeccién, vigilancia y
control.

Para definir si el Invima opta por habilitacion de las fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud publica de origen animal ubicadas en el exterior o
habilitacion de sistemas de inspeccion, vigilancia y control de paises interesados en exportar a Colombia alimentos de mayor riesgo en salud piblica
de origen animal, se tienen en cuenta criterios técnicos, sanitarios, comerciales, administrativos y de vigilancia y control de los paises interesados y de
otra indole en los que se considera el grupo de alimentos objeto de exportacion, el estatus sanitario del pais interesado, entre otros.

Aclaramos que la negociacion propuesta dentro de su observacion escapa del alcance del proyecto de resolucion puesto en consulta piblica.

3

CORREO 21

Consejo de Exportacion de
Productos Lacteos de los EE.UU.

(USDEC)

[ARTICULO 3. Definiciones: Para efectos de la presente resolucion,
ademés de aquellas sefialadas en el Decreto 2478 de 2018, se adoptan
Ias siguientes definiciones:

[
mspscmou OFICIAL. Funcién esencial ejercida por la autoridad

sanitaria, que consiste en un proceso sistematico y constante de
Inspel:l:lbn vigilancia y comml tendiente a verificar el

de tal forma que se
pueda asegurar una decuada condicion do inocuidad yde
seguridad alimentaria, para proteger la salud de los seres humanos.

La definicién de inspeccion no esta armonizada con la definicion que se proporciona en las
directrices del Codex Alimentarius para el disefio, operacin, evaluacion y acreditacion de
I

los sistemas de inspeccion y certificacion de importacin y exportacion de alimentos.

En virtud del articulo 3.1 del Acuerdo MSF, "para armonizar en el mayor grado

sanitarias o fitosanitarias en normas, directrices o recomendaciones
internacionales, cuando existan, salvo disposicion en contrario en el presente
Acuerdo y en particular en el pérrafo 3", En este sentido, Colombia, a través de su
autoridad sanitaria INVIMA, esta obligada a basar sus medidas sanitarias y
fitosanitarias en normas, directrices o recomendaciones internacionales, cuando
existan.

A este respecto, las normas de seguridad alimentaria del Codex Alimentarius son

como referentes para el
obligaciones de armonizacién. En este sentido, el Codex Alimentarius ha

para disefiar, operar, evaluar y acreditar los sistemas de

inspecciony de de alimentos. Estas
directrices son relevantes para el desarrollo del procedimiento para "habltar o
sistema de inspeccion, vigilancia y control de los paises interesados en exportar
alimentos de mayor riesgo en salud piblica de origen animal a Colombia®, a
alinearse con el tema del proyecto de Resolucion.

Por lo tanto, para la elaboracion del proyecto de Resolucion, Colombia deberia
haber basado sus medidas en estas normas, directrices y recomendaciones
internacionales que dicta el Codex Alimentarius, ya que son directamente
pertinentes a la materia regulada.

No obstante, al analizar el proyecto de Resolucién se hace evidente que existe
una discrepancia en la definicion de *inspeccion oficial” si se compara con la
definicion de las directrices del Codex Alimentarius. Si bien las directrices dictan
un examen de los productos, los sistemas de control de alimentos, las materias
primas, el procesamiento, la distribucion y las pruebas durante el procesamiento,
el proyecto de Resolucion se desvia de esta definicion. Impone un parametro méas
estricto, ya que requiere procesos de vigilancia y control sistematicos y

para confirmar el normativo
desviacion carece de justificacion y puede que sea necesario alinear el lexln con
Ias normas del Codex confines de
internacional.

posible las medidas sanitarias y fitosanitarias, los Miembros basaran sus medidas

ACOGIDA

Se acoge y se elimina la definicion. Los cambios se veran reflejado en el texto final de la resolucion,
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Matriz de revision de las observaciones recibidas durante la consulta publica efectuada entre el 24 de mayo y el 8 de junio de 2024 del Proyecto de resolucion “Por medio de la cual se establecen los procedimientos y los trémites administrativos para la habilitacion de
fabricas ubicadas en el exterior o del sistema de inspeccion, vigilancia y control que deben surtir ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, los paises interesados en exportar a Colombia, alimentos de mayor riesgo en salud publica de origen

animal”
Entidad o persona que Articulo, numeral, inciso o aparte del proyecto normativo Propuesta u observacin formulada j6n de la u . ; RESPUESTA INVIMA
formula el comentario frente al que se formula el comentario (Acogida o
rechazada)
CORREO 21 ARTICULO 3. Defit nes: Para efectos de |a presente resolucion, Limitar la definicion y hacer referencia expresa a la normativa correspondiente. En primer lugar, si el concepto de producto lacteo se va a definir en el texto [RECHAZADA La resolucion 719 de 2015 establece la clasificacion de alimentos bajo enfoque de riesgo, en el grupo 1 se establece la categorizacion de la leche y los
lademas de aquellas sefialadas en el Decreto 2478 de 2018, se adoptan propuesto, se sugiere que el porcentaje de base lactea que debe contener un derivados lacteos.
Consejo de Exportacion de las siguientes definiciones: producto se especifique claramente para que se clasifique como "producto lacteo”
Productos Lécteos de los EE.UU. en conformidad con las normas propuestas.
(USDEC) [
En segundo lugar, al referirse a la normativa correspondiente, se recomienda
PRODUCTOS LACTEOS. Los productos se elaboran de la leche hacer constar explicitamente que el término “producto l4cteo” se refiere a los
mediante procesos tecnologicos especificos para cada uno de ellos. produdgs ‘enumerados en el amcu!o 6 de la resolucion 2310 de 1986. Esta
resolucion regula parcialmente el titulo V de la Ley 09 de 1979, que abarca la
elaboracion, la composicion, los requisitos, el transporte y la comercializacion de.
derivados lacteos.
0 [CORREO 21 /ARTICULO 5. Documentacién requerida para la habilitacion ¢Qué informacién concreta se solicitara en los cuestionarios? El USDEC requiere aclaraciones sobre los formularios y cuestionarios que se ACLARACION Los formatos y cuestionarios internos no hacen parle de la consulta publica y por tanto, no se encuentran publicados. Una vez se cuente con las
presentaran, en particular sobre si el INVIMA solicitara informacién confidencial versiones finales de los los mismos se codificaran dentro del Sistema Integrado de Gestion y
Consejo de Exportacion de ¢Recibiran las partes interesadas alguna orientacion o ejemplo por escrito para ayudarles a |sobre la empresa. seran publicados en espariol en la pagina web de\ Invima. Igualmente, se actualizara el enlace para la descarga de los mismos una vez se
Productos Lacteos de los EE.UU. responder a los formularios y cuestionarios? implementen los procedimientos,
(USDEC)
En caso de presentarse dudas acerca del procedimiento en referencia, el interesado podra acudir al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y |
Alimentos — Invima, Oficina de Asuntos Internacionales - direccién electrénica invimaoai@invima.gov.co
1 |CORREO 21 'ARTICULO 6. tramite de la solicitud para habilitacion de las fabricas |El proyecto de resolucion no especifica el plazo para la tramitacion de los procedimientos | El proyecto de resolucion presenta varias deficiencias que afectan la seguridad | ACLARACION En el articulo 11 del proyecto de resolucion se aplica para las fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud pablica de origen animal ubicadas en el
ubicadas en el exterior o del sistema de inspeccion, vigilancia y control  |para la aprobacion de las instalaciones alimentarias ubicadas en el extranjero ni el sistema |juridica y la claridad procesal necesarias para la aprobacién de las instalaciones exterior, con habilitacién vigente, que cuentan con historial de exportaciones a Colombia en los cinco (5) afios previos a la publicacién de los
Consejo de Exportacién de de los paises interesados en exportar a colombia, alimentos de mayor | de inspeccién, vigilancia y control de los paises interesados en exportar a Colombia, lo que |alimentarias ubicadas en el extranjero y los sistemas de inspeccién, vigilancia y procedimientos de habilitacion del Decreto 2478 de 2018.
Productos LActeos de los EE.UU.  riesgo en salud piblica de origen animal. contradice el parrafo b del anexo C.1 del Acuerdo MSF de la OMC. control de los paises interesados en exportar a Colombia alimentos de origen
(USDEC) animal de mayor riesgo para la salud publica: Para el iempo de tramitacion, Invima atendera las solicitudes que presenten los paises, de acuerdo a las diferentes etapas del procedimiento y con la
ARTICULO 8. Actividades de verificacion, seguimiento y control. ¢Es aplicable el articulo 11 a las fabricas registradas desde 2013 (cinco afios antes de debida oportunidad
2018), o se aplica a las registradas cinco afios antes de la publicacién de este proyecto de |Plazo de tramitacién: El proyecto de resolucién no especwca el periodo normal
ARTICULO 9. Suspensién o cancelacién de la habilitacién de fabricao | resolucién? para los de aprobacién de En cuanto a las solicitudes de informacién aclaramos que el Invima dispone de herramientas y recursos legales para atender las solicitudes y hacer
del sistema de autorizacion, inspeccion y control de la instalacion. alimentarias extranjeras o los sistemas de inspeccion, wguanc‘a y control de los seguimiento a los tramites presentados por los diferentes paises.
paises exportadores.
ARTICULO 11. Renovacién durante el periodo de transicién. En el caso de las medidas correctivas, el tiene varias etapas para verificar el de los requisitos.
Evaluacién pronta: No existe ningin mecanismo que garantice que la evaluacion en donde el pafs interesado podré atender los requerimientos formulados por el Invima
de los documentos se lleve a cabo con prontitud, como se describe en la seccion
6.3, Evaluacion de la solicitud de habilitacion
Medidas correctivas: En varias secciones, el proyecto de resolucion ordena la
desestimacién de los procedimientos después de una evaluacion insatisfactoria
sin dar lugar a la posibilidad de implementar medidas correctivas. Consultar la
seccion sobre el resultado de la evaluacién documental en el articulo 6.3..
Solicitudes de informacién: No existe un mecanismo para responder a las
solicitudes de informacion de los solicitantes sobre la situacion de su
procedimiento o para explicar cualquier retraso.
Estas carencias también se aplican a las actividades y procedimientos que el
INVIMA llevara a cabo en virtud de los articulos 8, 9y 11 del proyecto de.
resolucion.
| Ademas, como se describe en el articulo 11, el proyecto de resolucién no
especifica la fecha de inicio de los cinco afios de historial de exportacion a
Colombia. EI INVIMA debe aclarar el tema de las renovaciones durante el periodo
de transicién con especificaciones precisas sobre el proceso de renovacion.
2 |CORREO 21 6.1. Verificacion del pago de tarifa. EI USDEC insta al gobierno colombiano a adoptar un enfoque de reconocimiento del En Estados Unidos, la Administracién de Alimentos y Medicamentos (FDA) 'ACLARACION En el numeral 6.4. del articulo 6 se define el tipo de habilitacién y establece que, si el resultado de la evaluacion documental es satisfactorio, el Invima
sistema para los tramites de registro de las instalaciones lecheras de EE. UU. en lugar de |supervisa la seguridad de los productos lacteos de grado A a través de un determina si la habilitacion se desarrollara como habilitacién de fabricas o habilitacion del sistema de inspeccién, vigilancia y control.
Consejo de Exportacion de Efectuar la revisién del pago de acuerdo con el manual tarifario vigente: ~ [depender de un costoso y prolongado proceso de auditoria in situ especifico de la sistemna integral descrito en la "Ordenanza sobre leche pasteurizada grado A"
Productos Lacteos de los EE.UU. |si el pago es correcto se radica la solicitud en la plataforma destinada  |instalacion. (Grade A Pasteurized Milk Ordinance). Por su parte, la Ley 399 de 1997 [1] faculta al Instituto para recuperar los costos generados por la prestacion de servicios que no se encuentren dentro
(USDEC) para tal fin y se notifica mediante correo electrénico el nimero de. de la misién Institucional. En este sentido, las actividades necesarias para habilitar fabricas ubicadas en el exterior o sistemas de inspeccion, vigilancia
radicado a la autoridad sanitaria. () Este sistema se basa en controles preventivos siguiendo los principios de analisis 'y control de los paises mteresados en exportar a Celomma, alimentos de mayor riesgo en salud publica de origen animal, son susceptibles de ser
de peligros y puntos criticos de control, un componente clave de la Ley de tarifadas ya que el en los literales b) y c) del articulo 4 de la mencionada norma.
En caso de que el pago no sea correcto (...) se notifica mediante correo | Comentarios sobre las tarifas de auditoria in situ y los procedimientos de pago Modernizacion de la Inocuidad Alimentaria de los Estados Unidos. Ademés otra
electronico a la autoridad sanitaria y si no se recibe la respuesta, se normativa de la FDA, como "Current Good Manufacturing Practices. Hazard De acuerdo con lo anterior se realizé el costeo de la tarifa teniendo en cuenta las pautas técnicas definidas en los articulos 6° y 7° de la Ley 399 de
cierra automaticamente el nimero de intencién asignado previamente. La| Gomo parte del proceso de solicitud de registro de fabricas ubicadas en el extranjero o del | Analysis and Risk-Based Preventive Controls for Human Food", obliga a las 1997. Para ello se utiliza la estructura de costeo basado en actividades (ABC), que permite efectuar andlisis de costos especificos relacionados con
autoridad sanitaria debe presentar la solicitud de le inspeccion, vigilancia y control, el reglamento requiere el pago de una tarifa, que |instalaciones alimentarias, incluidas las lecheras, a establecer e implementar cada actividad realizada por el Instituto en la prestacién de sus servicios, logrando asi determinar el impacto de cada actividad. Las variables incluidas
ante el Invima. debe tramitarse a través de la autoridad sanitaria del pais en cuestion, planes de seguridad alimentaria que incluyan andlisis de peligros y medidas de en el costeo son las siguientes:
control preventivo basadas en la evaluacion de riesgos para minimizar o prevenir
6.5. Definir si procede la auditoria in situ. Como esté redactado, este requisito obliga a las autoridades de los paises peligros potencial En la valoracion del Recurso Humano Directo se identifico el recurso humano de las 4reas de apoyo y técnicas (Oficina de Atencion al ciudadano,
pagar las tarifas que pueden ser para los productos Direccién de Alimentos y Bebidas, Oficina de Asuntos Internacionales, oficina de Tecnologias de la informacién) que intervienen directamente a lo
( importados en los casos en los que la autoridad sanitaria del pais de origen o su legislacién | Ademas, el Departamento de Agricultura de los Estados Unidos (USDA) \arge del tramite y el tiempo destinado para el desarrollo de 106 actividades que se ejecutan por los Técnicos administrativos Grado 14, Profesionales
nacional no prevea dichos pagos o carezca de mecanismos para la tramitacion rapida y inspecciona las fabricas para llevar un control de la salud animal y de la calidad Gra Grados 18 y 20, y Director Técnico Grado 21 en las areas responsables, desde la radicacion y
Si se requiere realizar auditorfa in situ, tanto para la habilitacion de eficiente de los mismos. Esto puede provocar retrasos innecesarios en el procedimiento o |de los productos lacteos. Estas inspecciones evalian la infraestructura, los recepman de la solicitud de habilitacién, revision de los documentos del tramite, analisis y evaluacién de informacién, requerimientos técnicos y
fabricas como para el sistema de inspeccién, vigilancia y control, el incluso imposibilitar la autorizacién de una instalacién ubicada en el extranjero. equipos, las operaciones y las materias primas para garantizar el cumplimiento auditorias in situ, segun aplique hasta la expedicion del acto administrativo que decide el tramite. Estos insumos se valoran tomando como base los
Invima: de los requisitos reglamentarios, como se indica en la consulta pablica nacional salarios fijados segin el Decreto 0301 de 2024 y las prestaciones de la planta de personal del Invima.
En resumen, este proceso de pago de tarifas plantea posibles barreras y practicas del proyecto de Resolucion. Otros costos indirectos hacen referencia a la valoracion de los costos de materiales y suministros como insumos de papeleria y programas de
+ Comunica a la autoridad sanitaria del pais interesado que debe realizar |discriminatorias que podrian dificultar la tramitacién oportuna e imparcial de las solicitudes tecnificacion y modernizacién, estimacion de servicios publicos, vigilancia y el recurso humano indirecto.
el pago de la tarifa de auditoria in situ correspondiente y establecida en el|de fabricas extranjeras, socavando con ello los principios de no discriminacion y eficiencia |A la luz de estos datos, el gobierno colombiano y el INVIMA deberian considerar Estimacion de las frecuencias: el Instituto identifica patrones y tendencias que le permite establecer la frecuencia con la que se presta el servicio por
manual tarifario vigente publicado en el sitio web de la Entidad, de procesal. los beneficios de un enfoque de reconocimiento de los sistemas en relacién a las cada tarifa, adicional es un mecanismo para evaluar la capacidad instalada con la que puede dar respuesta a la demanda y utilizacion de los recursos
acuerdo con el tipo de habilitacién. siguientes cuestiones: de la entidad.
EI USDEC propone que las empresas o fabricas interesadas en exportar productos lacteos Maguinaria y equipo como equlpos de computo, impresoras: una vez se identifique el iempo de utiizacion se asigna el valor teniendo en cuenta el
( a Colombia sean responsables de pagar directamente al INVIMA las tarifas pertinentes a | Eficacia: El reconocimiento del sistema puede agilizar el proceso de registro al costo y su Tam! como gestor documental, aplicativos de tramites y pagina web
través de pagos electronicos. evaluar y aprobar el marco regulatorio y los sistemas de inspeccién del pais institucional.
En el caso que no se efectte el pago de la tarifa de la auditorfa in situ exportador en su conjunto en lugar de hacerlo con las instalaciones individuales. Para los casos en los cuales se requiera adelantar auditorias in situ, es necesario incurrir en el pago de viaticos al personal designado para tal fin,
correspondiente durante el tiempo previsto por el Invima, se entendera | El USDEC insta al gobierno colombiano a adoptar un enfoque de reconocimiento del Este enfoque ahorra tiempo y recursos tanto a las autoridades colombianas como tiquetes aéreos y demas erogaciones derivadas del desplazamiento al pais ubicado en la zona correspondiente. La valoracién de tiquetes, transporte y
que el pais o la fabrica no se encuentra interesado en continuar con el sistema para los tramites de reaistro de las instalaciones lecheras de EE. UU. en lugar de |a los establecimientos lacteos de EE. UU. vidticos esta en concordancia con la normatividad interna de la entidad. cumpliendo lo establecido en el acto administrativo que define los lineamientos
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Entidad o persona que
formula el comentario

Articulo, numeral, inciso o aparte del proyecto normativo
frente al que se formula el comentario

Propuesta u observacion formulada

de la u

(Acogida o
rechazada)

RESPUESTA INVIVA

tramite de habilitacion, en consecuencia, el Invima decreta el
desistimiento del tramite mediante acto administrativo motivado.

ARTICULO 65. Definir si procede la auditoria in situ.
Desarrollo de la auditoria in situ. [...]
Se realiza reuni6n de apertura con el fin e informar el alcance de la

auditoria, los criterios de evaluacion, el plan de trabajo a desarrollar y se
confirman detalles de a agenda.

depender de un costoso y prolongado proceso de auditoria in situ especifico para cada

instalacion. (Consultar comentarios adicionales y las j y
seccion anterior, articulo 6.5.).

dela

La Resolucion no incluye la obligacion del INVIMA de comunicar el plan de trabajo de la
auditoria in situ a la autoridad competente del pais exportador en un plazo razonable, en

de las directrices en el Codex 3

EI USDEC propone que el INVIMA defina detalladamente los requisitos para evaluar la
idoneidad de una auditoria in situ.

Relacion ficacia: Al evitar la necesidad de llevar a cabo maltiples
auditorias in situ, el reconocimiento del sistema reduce la carga financiera de los
establecimientos lecheros de EE. UU. y del gobiemo colombiano. Esto hace que
&l proceso sea més accesible y factible desde el punto de vista economico para
los yfabricantes

Uniformidad y confiabilidad: La evaluacion del sistema regulatorio en su totalidad
garantiza la uniformidad de las normas y précticas en todas las instalaciones
dentro del pais exportador. Este enfoque puede generar resultados més
confiables y predecibles que las auditorias individuales de las instalaciones.

Mejores relaciones comerciales: La adopcién de un enfoque de reconocimiento
del sistema seria evidencia de la confianza y la cooperacion entre Colombia y los
Estados Unidos, lo que podria fortalecer las relaciones comerciales bilaterales y
facilitar un acceso mas fiuido al mercado.

Como parte de un enfoque de reconocimiento del sistema, el USDEC quiere
proponer al INVIMA las siguientes consideraciones a la hora de la
implementacion:

Auditoria del sistema: Llevar a cabo una auditoria inicial del sistema, durante la
cual los funcionarios del INVIMA visitarian los EE. UU. para reunirse con los

pertinentes & una muestra de fabricas
lecheras. Esta auditoria evaluaria la eficacia global del marco regulatorio lacteo
enlos EE. UU.

Aprobacion automatica: Una vez el sistema pasara la auditoria con éxito, todas
Ias instalaciones lecheras de EE. UU. que operan bajo el marco regulatorio
aprobado (es decir, FDA, USDA/AMS) deberian recibir una autorizacion
automética para exportar a Colombia sin necesidad de inspeccionar o registrar
cada instalacion de manera individual.

Revisiones periodicas: Establecer un mecanismo de revision periédica cada ocho
aiios para garantizar el cumplimiento continuo y abordar cualquier problema que
surja. Esto puede incluir periodicas

entre las autoridades reguladoras colombianas y estadounidenses.

Comunicaciones transparentes: Mantener canales de comunicacion claros y
transparentes entre las autoridades colombianas, los organismos reguladores de
Ios Estados Unidos y el sector l4cteo estadounidense para garantizar que todas
Ias partes estén informadas y en consonancia con el proceso de reconocimiento
del sistema

El proyecto de Resolucién exige que las autoridades de los paises donde se
encuentran las fabricas sean responsables de pagar las tarifas de registro de las
mismas o las inspecciones del sistema, tarifas que pueden ser injustas en
comparacion con los requisitos nacionales, donde las personas asumen los
gastos y tarifas correspondientes.

Para abordar esta desigualdad y garantizar la equidad, se recomienda que el
Gobierno de Colombia considere o siguiente:

Redefinir la responsabilidad del pago: Transferir la responsabilidad de los pagos
de tarifas a las empresas/fabricas interesadas en exportar productos licteos a
Colombia, similar al requisito nacional segin el cual los individuos asumen los
costos. Esto garantizara un trato equitativo de las entidades nacionales y.

Limiter las tarifas a los costos reales: Asegurar que las tarifas impuestas para
cubrir los gastos derivados de las diversas actividades en el proyecto de
Resolucién no excedan el costo real de la prestacion del servicio. Esto evitara la
imposicion de cargas financieras excesivas a entidades extranjeras.

Facilitar los mecanismos de pago: Establecer medios eficientes y accesibles para
el pago de las tarifas correspondientes, de formas que estos mecanismos no
representen un obstéculo para las fabricas foraneas. Esto podria incluir ofrecer
varias modalidades de pago, pautas claras sobre el proceso de pago y asistencia
técnica para transacciones intemacionales.

Al implementar estas medidas, el Gobiemo de Colombia promoveria un proceso
justo, transparente y eficiente para la calificacién de fabricas extranjeras,
fomentando un entorno propicio para el comercio internacional y el cumplimiento
de las regulaciones sanitarias y fitosanitarias.

Como se indico anteriormente en los comentarios al ARTICULO 3. Definiciones,
INSPECCION OFICIAL: Colombia debe basar sus medidas y procedimientos
sanitarios itarios en normas, pautas o

cuando existan.

En este caso, las directrices del Codex establecen la obligacion del pais
importador de elaborar un plan que incorpore la justificacion, el objetivo, el
alcance, los instrumentos de evaluacion y los requisitos para evaluar ef sistema
oficial de inspeccion y certificacion del pafs exportador y, una vez acordado por la
autoridad o autoridades competentes del pais exportador, notificar de ellos dentro
de un plazo razonable antes el comienzo de la evaluacion.

No obstante, el proyecto de Resolucion establece que el plan de trabajo que se
redactara para la auditoria no se presentar hasta la reunion de apertura de la
misma, lo que impide que el pais exportador conozca previamente su contenido.
Del mismo modo, el proyecto de Resolucion no proporciona una lista de los
elementos integrantes del plan de trabajo, lo que hace que su contenido no sea

y teniendo en cuenta el decreto de escala de viaticos emitido por el Departamento Administrativo de la Funcion Publica - DAFP (en los casos que
aplique).

Aclaramos que, el soporte de pago debera ser aportado por la autoridad sanitaria del tercer pais, sin ser necesario que sea esta autoridad quien realice|
el pago de la tarifa, porque el responsable es Ia parte interesada.

Con respecto a comunicar el plan de trabajo, el articulo 6.5 contempla que el Invima coordina con la autoridad sanitaria el pais interesado la
realizacion de la auditoria in situ, Io que incluye la concertacion de la agenda a desarrollar durante la auditoria.

El Invima procede a determinar si se requiere realizar auditoria in situ, atendiendo criterios técnicos, sanitarios, comerciales, administrativos, en los
que se considera el grupo de alimentos objeto de exportacion y el estatus sanitario el pais interesado. La auditoria in situ esta orientada a la
verificacion del cumplimiento de los requisitos sanitarios establecidos en Colombia por parte del tercer pais.

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60
(60)(1) 742 2121 - Bogota

www.invima.gov.co
@Invimacolombia @ @ @



COLOMBIA

POTENCIA DE LA

imﬁfho Te Acompania

Matriz de revision de las observaciones recibidas durante la consulta publica efectuada entre el 24 de mayo y el 8 de junio de 2024 del Proyecto de resolucion “Por medio de la cual se establecen los procedimientos y los trémites administrativos para la habilitacion de
fabricas ubicadas en el exterior o del sistema de inspeccion, vigilancia y control que deben surtir ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, los paises interesados en exportar a Colombia, alimentos de mayor riesgo en salud publica de origen

animal”
Nro|  Entidad o persona que Articulo, numeral, inciso o aparte del proyecto normativo Propuesta u observacién formulada Justificacién de la propuesta u observacién A RESPUESTA INVIMA
. formula el comentario frente al que se formula el comentario (Acogida o
rechazada)
COMOCTA por T8S PGS ATAS GG 55 GPIEane.
Por lo tanto, el proyecto de Resolucién no se basa en lo dispuesto en las
directrices del Codex Alimentarius, lo cual, a falta de justificacion, hace que sea
incompatible con la obligacién de armonizacién prevista en el articulo 3.1 del
Acuerdo MSF.
83 |CORREO 21 ARTICULO 6.5. El USDEC insta al gobierno colombiano a adoptar un enfoque de reconocimiento del Para cumplir con el anexo C, parrafo 1 del Acuerdo MSF y cumplir con las ACOGIDA Como parte de la auditoria in sit, cuya conclusion y discusion se da en los espacios e la misma, contempla que el pais interesado conoce en detalle
sistema para los tramites de regisiro de las instalaciones lecheras de EE. UUL, en lugar de |directrices internacionales pertinentes, el proyecto de Resolucion debe incorporar los hallazgos o situaciones enconiradas, sin embargo, se tendra en cuenta a observacion.
Consejo de Exportacion de Desarrollar Ia auditoria in situ. ... depender de un costoso y prolongado proceso de auditoria in situ especifico para cada |las siguientes disposiciones
Productos Lacteos de los EE.UU. instalacion. (Consultar comentarios adicionales y las justificaciones y consideraciones de Ia Por su parte y con respecto a la impugnacién, se aclara que Ia resolucion que define el tramite de habilitacién, concediéndolo o no, es objeto de
(USDEC) Posterior a la auditoria, el equipo técnico auditor elabora el informe, |Seccion anterior, ariculo 6.5.) Evaluacion del borrador del informe: Se debe permiti que la instalacion sometida presentacion de recurso de reposicién por parte de Ia parte interesada.
en donde se consignan los hallazgos y el concepto. a evaluacion revise el borrador del informe dentro de un plazo acordado. Durante
La Resolucion no establece un procedimiento para abordar las quejas relacionadas con el |este periodo, la instalacion deberia poder presentar comentarios, corregir errores
Eraborary notificar decisién de hatacioN. L] funcionamiento del procedimiento de calificacion o para implementar medidas correctivas s écticos y tomar medidas Gorrectivas aes de que se complete la evaluacion.
Se considera que una queja esta justficada. Ademas, no especifica los procedimientos que |Este proceso de revision debe ser independiente del paso en el que se envia la
e acuerdo con el resultado tanto de Ia evaluacion documental _|POCTaN SSGUITSe para impugnar el acto adminisiratvo respectivo. informacion que falta.
como de la auditoria in situ realizada por Invima se dec Asimismo, la Resolucion no permite que la parte evaluada revise el borrador del informe | Procedimiento de impugnacion: La Resolucion debe incluir disposiciones para
dentro de un plazo acordado para offecer comentarios o impugnarlo, ni permite la impugnar la resolucion de "o habilitacin” de la instalacion interesada. Esto
L1 correccion de errores facticos antes de su finalizacion. deberia implicar un procedimiento de revision que permita que las instalaciones
impugnen la decisién, incluida la alegacién e falta de mofivacion y justificacion.
0 habilitar: si como resultado se establece que no es viable la
hahlhtamon el Invima emite el respectivo acto administrativo y Al no establecer un periodo que permita que la parte evaluada revise el informe
notifica a la autoridad sanitaria las razones de la decision. de evaluacion o corria errores antes de resolver la solicitud de calificacion y al no
incluir un procedimiento para impugnar o revisar las resoluciones, el proyecto de
6 derai conlas i
Acuerdo MSF.
84 |CORREO 21 ARTICULO 6.5. 2Como sera el procedimiento para actualizar el registro de Ia fabrica para solicitar 1a |Erproceso para solicitar una actualizacion del regisiro de Ia fabrica para incluir | ACLARACION Tomando como base el alcance de Ia habilitacion olorgada, se podra realizar modiicaciones o correcciones, para lo cual se debe diigenciar el formato
inclusién de una nueva linea de produccién? una nueva linea de produccién no esté claro. de modificacion de lista de fabricas, cuando se requiera.
Consejo de Exportacion de Inclusién de productos nuevos
Productos Lacteos de los EE.UU. ¢Implicara una solicitud por correo electrénico con la informacion del producto o requerira | E| USDEC piensa que garaniizar que las fabricas puedan ampliar la gama de Respecto del formato de actualizacién de lista de fabricas éste no hace parte de la consulta piblica y por tanto, no se encuenira publicado ain.
(USDEC) una solicitud similar al proceso de registro de la fabrica con INVIMA pero incluyendo los  |productos que exportan a Colombia es de vital importancia por los siguientes
detalles del producto nuevo? motivos: Una vez se cuente con las versiones finales de los formatos y los mismos se codificaran dentro del Sistema
Integrado de Gestién y serén publicados en espafol en la pagina web del Invima. Igualmente, se actualizara el enlace para su descarga una vez se
1 USDEC propuso que todas Ias fabricas aprobadas para exportar a Colombia puedan | Preferencias del consumidor y demanda del mercados el sector écteo est en los imi
ampliar la gama de productos lacteos y derivados elaborados o procesados en esa fabrica lucion, ylas ydemandas de los. cambian
mediante una notificacion directa de la empresa fabricante a un punto e contacto con el tiempo. Si se permite que las instalaciones exportadoras amplien
designado por el INVIMA. rapidamente su gama de productos, podran adaptarse a as tendencias del
mercado colombiano y satisfacer las cambiantes exigencias e los consumidores.
Esta flexibilidad permite que los fabricantes colombianos introduzcan nuevos
productos o modifiquen los existentes para atender a diferentes segmentos de
mercado y seguir siendo compelitivos en los mercados nacionales y extranjeros.
Adaptabilidad a los cambios normativos: el sector alimentario esta sujeto a
diversas regulaciones y normas en lo que respecta a la seguridad alimentaria, el
etiquetado y s requisitos de ingredientes. Al ampliar su gama de productos, las
instalaciones lecheras de EE. UU. pueden adaptarse a los cambios en la
normativa y cumplir Gon nuevos requisitos. Esto garantiza que puedan seguir
productos seguros y conformes a a normativa.
85 |CORREO 21 ARTICULO 7. El USDEC propone ampliar el periodo de validez de Ia aulorizacion a ocho (8) anos, conla_| Esto aseguraria estabiidad y previsibiidad para los exportadores, al reducir la | RECHAZADA La vigencia de la habiitacion esta establecida por el decreto 2478 de 2018 y por tanto N0 se acoge 1a observacion
posibilidad de renovacion automatica por este mismo periodo para fabricas que s carga administrativa y propiciar las relaciones comerciales a largo plazo. La
Consejo de Exportacion de Vigencia y renova mantengan en regla con las autoridades competentes de su pais. renovecin automlica d s scrediaciin delas fbrcas incentars o
Productos Lacteos de los EE.UU. normas promover la inocuidad de
(USDEC) los productos.
Ademas, si se permite més tiempo entre una certificacion y la siguiente se evitara
Ia congestion en las funciones adminisirativas de las autoridades colombianas,
que pudiera producirse debido a un flujo constante de solicitudes y analisis de
informacion. A esto se une que las précticas de las fabricas autorizadas tienden a
0 variar de manera significativa en periodos de menos de ocho afos. Por Gitimo,
el texto del articulo 13 del Decreto 2478 de 2018 autorizaria esta opcion.
CORREO 21 ARTICULO 7.1. El USDEC propone ampliar el periodo de ransicion a dos ahos para aquellas fabricas que |l nuevo procedimiento e registro implica mas pasos que of anterior, o que | RECHAZADA |Erarticulo 20 el decreto 2478 de 2018 (fransitorio) dispone del plazo de un ano y por tanto e o se acoge 1a observacion
ya cuenten con un registro valido en el ICA y que hayan renovado su registro a tiempo en el |supone una carga significativa y puede exigir que las empresas tengan que
Consejo de Exportacion de Excepciones para fabricas registradas en el ICA pasado. dedicar mas tiempo al proceso, especialmente aquellas con varias fabricas
Productos Lacteos de los EE.UU. para exportar a Colombia.
(USDEC)
87 |CORREO 21 ARTICULO 14. El USDEC solicita aclaraciones sobre silas empresas o instalaciones con aulonzaciones | El proyecto de Resolucion no especifica como se aplicaran al registro de fabricas | ACLARACION
otorgadas bajo regulaciones anteriores y validas por un periodo superior que el periodo |las disposiciones de los articulos 8 a 11 del capitulo V del Decrelo 539 de 2014 En el proyecto de resolucion - articulo 2 (alcance de los procedimientos) se describen todos los escenarios alos que deberia acogerse una fabrica
Consejo de Exportacion de Transitoriedad ransitorio descrito en el articulo 14 del proyecto de Resolucion estan obligadas a volver a | durante el periodo de transicion establecido.
Productos Lacteos de los EE.UU. presentar una solicitud y a pagar tarifas para oblener ofra autorizacion.
(USDEC)
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animal”

8

Aclaracion u

89

e

8

ESTADOS UNIDOS

consulta, los Estados Unidos solicitaron confirmar a Colombia que la carne, pollo, y
productos relacionados de los Estados Unidos (incluidos los subproductos carnicos)
estaban exentos del nuevo procedimiento propuesto por Colombia con base en lo indicado
en el Articulo 15 del Decreto 2478 de 2018 y la carta adjunta del Acuerdo de Promocion
Comercial entre Colombia y los Estados Unidos, en el cual Colombia reconocid el sistema
de inspeccion de los Estados Unidos para productos de carne y pollo como equivalente al
de Colombia, no requiriendo la aprobacion de establecimientos individuales para dichos
productos. En la respuesta proporcionada por Colombia en aquella ocasion, Colombia
afirmé que lo aseverado por los Estados Unidos en dicho comentario era correcto.
Agradecemos a INVIMA reconfirmar este entendimiento dentro del nuevo procedimiento
notificado en esta ocasion.

Entidad o persona que Articulo, numeral, inciso o aparte del proyecto normativo Propuesta u observacién formulada Justificacién de la propuesta u observacién Observacion RESPUESTA INVIMA
formula el comentario frente al que se formula el comentario (Acogida o
rechazada)
CORREO 21 /ARTICULO 15. Vigencia y publicacion. |Erarticulo 14 del proyecto de Resolucion estipula un plazo de un afio para que las Para dejar un intervalo razonable entre la publicacion de esta Resolucion y su ACLARACION Se aclara que en efecto la entrada en vigencia de la resolucion se da a partir de su publicacion en el diario oficial, sin embargo, se aclara que existe el
instalaciones interesadas en su habilitacion en virtud de los articulos 10 a 14 del Decreto entrada en vigor, y dar tiempo a las instalaciones extranjeras que exportan a periodo de transicion de un (1) afio para la implementacion, de conformidad con lo establecido en el articulo 20 del decreto 2478 de 2018.
Consejo de Exportacion de El presente acto administrativo entrard en vigor a partir de la fecha |2478 de 2018 cumplan con las disposiciones de la Resolucion. Colombia, el USDEC solicita al gobierno colombiano que modifique el articulo 15
Productos Lacteos de los EEUU. | de su publicacién en el Diario Oficial. para reflejar un periodo de entrada en vigor de un afio, en consonancia con el
(USDEC) No obstante, el articulo 15 sefiala la entrada en vigor general del proyecto de Resolucion a |articulo 14.
partir de la fecha de su publicacion. Este marco cronoldgico puede generar problemas
administrativos y efectos no deseados en el intercambio comercial de productos lacteos y
derivados procedentes de los Estados Unidos.
El USDEC propone incluir un periodo de transicién de un afio como minimo después de la
publicacion del proyecto de Resolucion en el Boletin Oficial
CORREO 21. COMENTARIO GENERAL En virtud de lo establecido en el segundo parrafo del articulo 15 del Decreto 2478 de 2018, |Las disposiciones del Decreto 2478 de 2018 y el Tratado de Libre Comercio entre ACLARACION En el numeral 6.4. del articulo 6 se define el tipo de habilitacion y establece que, si el resultado de la evaluacion documental es satisfactorio, el Invima
Colombia podra, a solicitud del pais exportador, habilitar el sistema de inspeccion y control | Colombia y Estados Unidos se aplicarian de manera efectiva. determina si la habilitacion se desarrollara como habilitacion de fabricas o habilitacion del sistema de inspeccién, vigilancia y control.
Consejo de Exportacion de de alimentos de mayor riesgo en salud publica de origen animal del solicitante.
Productos Lacteos de los EE.UU. El sector lacteo esta sujeto a estrictos requisitos regulatorios tanto en el ambito
(USDEC) El USDEC insta al gobierno colombiano a adoptar un enfoque de reconocimiento del federal como estatal. En Estados Unidos, la Administracién de Alimentos y
sistema para los tramites de registro de las instalaciones lecheras de EE. UU. en lugar de |Medicamentos (FDA) supervisa la seguridad de los productos lcteos de grado A
depender de un costoso y prolongado proceso de auditoria in situ especifico para cada  |a través de un sistema integral descrito en la "Ordenanza sobre leche
instalacién. (Consultar comentarios adicionales y las dela i grado A" (Grade A Pasteurized Milk Ordinance). Este sistema se
secci6n anterior, articulo 6.5.). basa en controles preventivos siguiendo los principios de analisis de peligros y
puntos criticos de control (HACCP), un componente clave de la Ley de.
Modernizacion de la Inocuidad Alimentaria de los Estados Unidos (FSMA).
Ademas, otra normativa de la FDA, como "Current Good Manufacturing Practices.
Hazard Analysis and Risk-Based Preventive Controls for Human Food" (Practicas
Actuales de Buena Manufactura. Andlisis de Peligros y Controles Preventivos
Basados en el Riesgo para Alimentos Humanos), obliga a las instalaciones
alimentarias, incluidas las lecheras, a establecer e implementar planes de
seguridad alimentaria que incluyan analisis de peligros y medidas de control
preventivo basadas en la evaluacion de riesgos para minimizar o prevenir peligros
potenciales.
Ademas, el Departamento de Agricultura de los Estados Unidos (USDA)
inspecciona las fabricas para llevar un control de la salud animal y de la calidad
de los productos lécteos. Estas inspecciones evaltan la infraestructura, los
equipos, las operaciones y las materias primas para garantizar el cumplimiento
de los requisitos reglamentarios, como se indica en Ia consulta pablica nacional
del proyecto de resolucién. La adopcién de un enfoque de reconocimiento del
sistema refuerza estas medidas, al garantizar la supervision integral de todos los
aspectos de la seguridad.
Dado que los Estados Unidos solo exportan productos lacteos pasteurizados a
Colombia y que los productos l4cteos pasteurizados no son de alto riesgo, la
rigurosa supenvision regulatoria de los productos lcteos de los Estados Unidos y
el excelente historial de cumplimiento regulatorio de los productos lacteos
estadounidenses exportados a Colombia, la adopcion de un sistema de
reconocimiento es un enfoque apropiado para cumplir con los requisitos de esta
Resolucién.
CORREO 22, Los Estados Unidos senala que un primer borrador de estos procedimientos fue notificado a| ACLARACION Se ratifica lo respondido en la etapa de consulta publica internacional:
la OMC como G/SPS/N/COL/264/Add. 2 and Add.3. el 8 de julio de 2021. Dentro de dicha
USDA

El articulo 15 del Decreto 2478 de 2018, indica: "Tratados y/o acuerdos comerciales suscritos y ratificados por Colombia. Lo dispuesto en el presente
Capitulo no es aplicable a los tratados y acuerdos comerciales- o de integracion regional, suscritos y ratificados por Colombia, cuando en los mismos
se pacten requisitos y disposiciones diferentes”. En este sentido, teniendo en cuenta la carta adjunta al texto del acuerdo comercial - Capitulo de
Medidas Sanitarias y Fitosanitarias, suscrito y vigente entre Colombia y Estados Unidos, con fecha 26 de febrero de 2006, que indicaba “Estados
Unidos y Colombia (en adelante, las Partes) acuerdan las siguientes disposiciones, con el fin de facilitar el comercio entre las Partes, preservando el
derecho de cada una de las Partes a proteger la salud o vida humana, animal, y vegetal en sus territorios, y respetando los sistemas regulatorios y
procesos de desarrollo de politicas de cada una de las Partes: 1. Colombia confirma que continuar reconociendo el sistema de control e inspeccion
de carne y aves de Estados Unidos como equivalente al de Colombia y no requerira aprobacion de establecimientos individuales de Estados Unidos
por parte del Ministerio de Agricultura o cualquier otro Ministerio Colombiano o autoridad sanitaria, de acuerdo con sus derechos y obligaciones bajo el
Acuerdo MSF de la OMC.
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Matriz de revision de las observaciones recibidas durante la consulta publica efectuada entre el 24 de mayo y el 8 de junio de 2024 del Proyecto de resolucion “Por medio de la cual se establecen los procedimientos y los trémites administrativos para la habilitacion de
fabricas ubicadas en el exterior o del sistema de inspeccion, vigilancia y control que deben surtir ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, los paises interesados en exportar a Colombia, alimentos de mayor riesgo en salud publica de origen

animal”
Nro|  Entidad o persona que Articulo, numeral, inciso o aparte del proyecto normativo Propuesta u observacin formulada j6n de la ; RESPUESTA INVIMA
. formula el comentario frente al que se formula el comentario (Acogida o
rechazada)
91 |CORREO 22. Comentarios generales Los Estados Unidos solicita a Colombia notificar el Proyecto de Resolucién del Decreto ACLARACION Se aclara que:
2478 a la Organizacion Mundial del Comercio (OMC) a través de una Adenda. Esta
USDA notificacion es necesaria porque la Resolucion incluye modificaciones a los procedimientos - Para la expedicion del Decreto 2478 de 2028, el pr de d fue notificado a la O Mundial del Comercio (OMC), mediante el
que fueron previamente notificados a los Estados Miembros el 8 de julio de 2021 documento identificado con la signatura G/SPS/N/COLI264 del 05 de enero del 201 i, recibiéndose observaciones por parte de los Estados Unidos de
ESTADOS UNIDOS América y las Republicas de Chile y Argentina dentro del plazo previsto, el cual tenia como fecha limite el 6 de marzo de 2017. Con posterioridad, y
Seguin el articulo 7 del Acuerdo de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (MSF), los miembros una vez vencido dicho plazo, la Republica del Ecuador presento observaciones el dia 14 de marzo de 2017.
de la OMC deben notificar cualquier cambio en las medidas sanitarias o fitosanitarias como
se especifica en el Anexo B del Acuerdo. Ademés, el Procedimiento Recomendado para la - Los procedimientos derivados del Decreto, fueron publicados a consulta publica nacional en la pagina web del Instituto desde el 06 hasta el 27 de
Aplicacion de las Obligaciones de Transparencia en virtud del Acuerdo MSF (Articulo 7) mayo de 2021, y notificados a través del punto de contacto MSF/OTC de la Organizacién Mundial del Comercio en Colombia, que lo ejerce el Ministerio
exige que los miembros notifiquen cualquier cambio en el estado de una reglamentacion de Comercio Industria y Turismo, desde el 08 de julio de 2021 al 06 de septiembre de 2021.
sanitaria o fitosanitaria previamente notificada. Los Miembros pueden utilizar una Adenda
para indicar modificaciones sustanciales al reglamento final para cumplir este requisito - La nueva publicacion que se realiza responde a la solicitud del Departamento Administrativo de la Funcién Pblica en aplicacion de la Resolucion 455
comparandola con la notificacién original. La Adenda sirve para proporcionar informacion de 2021, en cuanto requirieron la adopcion del tramite a través de acto administrativo/Resolucion.
adicional 0 cambios a la notificacion inicial. En este contexto, si bien la Resolucién
incorpora procedimientos notificados el 8 de julio de 2021, introduce varias modificaciones Los procedimientos publicados recogen las observaciones que se han planteado por los interesados en las diferentes consultas, con el objetivo de no
sustanciales. En particular, se ha modificado el ambito de aplicacion de la medida. crear obstaculos al comercio y realizar la implementacion de los procedimientos de forma organizada y sin generar traumatismos.
De la revision del documento se desprende que la Resolucion cambia el campo de Respecto al campo de aplicacion, que en el proyecto objeto de consulta incorpora a las “fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud publica de
aplicacion de los procedimientos notificados a los miembros del Comité MSF el 8 de julio. origen animal ubicadas en el exterior que fueron habilitadas y no cuentan con historial de exportaciones a Colombia en los cinco (5) afios previos a la
Por ejemplo, ahora se aplica a ".... fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud publica -acion de los procedimientos de habilitacion del Decreto 2478 de 2018 y estén interesadas en exportar a Colombia alimentos de mayor riesgo”,
de origen animal ubicadas en el exterior que fueron habilitadas y no cuentan con historial de manifestamos que no se configura una modificacion sustancial frente al proyecto notificado en 2021, puesto que en este, todas las fabricas sin
exportaciones a Colombia en los cinco (5) afios previos a la publicacion de los distincion alguna debian adelantar el tramite de habilitacion ante el Invima para continuar con las exportaciones a Colombia.
procedimientos de habilitacién del Decreto 2478 de 2018 y estén interesadas en exportar a
Colombia alimentos de mayor riesgo...". Este escenario no estaba incluido en los Ahora bien, para evitar obstaculos al comercio internacional con el escenario anterior, en el proyecto objeto de consulta se incluyé una via expedita
notificados en julio de 2021, y modifica las condiciones de acceso a para la habilitacion denominada renovacién durante el periodo de transicién, que aplica para las fabricas habilitadas previamente por el ICA y con
mercados para empresas que obtuvieron habilitacion, pero no tienen un historial de historial de exportaciones a Colombia dentro de los tltimos 5 afios, tomando en consideracién lo dispuesto en el articulo 20 del Decreto 2478 de 2018
exportaciones durante los cinco afios anteriores a 2018. y el afio de expedicion de la norma.
Dadas estas modificaciones sustanciales, Estados Unidos insta al Gobierno colombiano a De conformidad con lo establecido en el numeral 2.8 del “PROCEDIMIENTO RECOMENDADO PARA LA APLICACION DE LAS OBLIGACIONES EN
volver a notificar la Resolucién al Comité MSF como una Adenda y dar al menos 60 dias MATERIA DE TRANSPARENCIA ESTABLECIDAS EN EL ACUERDO MSF (ARTICULO 7)" del Comité de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias de la
para que las partes interesadas presenten comentarios. OMC “Normalmente los Miembros deberan conceder un plazo de 60 dias naturales, como minimo, para la presentacion de observaciones, salvo para
las propuestas de medidas que facilitan el comercio y aquellas cuyo contenido sea en sustancia el mismo que el de una norma, directriz o
recomendacion internacional®. Entendiendo facilitacion del comercio como el aumento de los limites méaximos para los residuos de determinados
plaguicidas presentes en algunos productos, el i d i sobre las o la simplit i6n o supresion de
determinados procedimientos de certificacion o aprobacion.
En el mismo sentido, en numeral 2.33 del 2.6.1 “adiciones”, indica que si se modifica parcialmente el contenido de un proyecto de reglamento
notificado con anterioridad, o se modifica el alcance de la aplicacién de la notificacion vigente, tanto en lo referente a los Miembros afectados como a
los productos abarcados. El addendum de esta clase debe establecer un nuevo plazo de 60 dias para las observaciones, a menos que la modificacion
notificada facilite el comercio o sea insignificante.
92 |CORREO 22. Articulo 1: Objeto En cuanto a la referencia del Proyecto de Resolucion a los sistemas de inspeccion, ACOGIDA Se acoge y el cambio se vera reflejado en el texto final de la resolucion en cuanto a que la autoridad debe presentar un listado de fabricas en el marco
vigilancia y control, ;podria Colombia confirmar que si se aprueba el sistema de un pais, de la habilitacién de sistema de inspeccion, vigilancia y control el cual es insumo para la actualizacion del "lista de fabricas autorizadas para exportar a
USDA todas sus plantas serfan aceptadas por el INVIMA para exportar a Colombia? Ademés, Colombia alimentos de mayor riesgo en salud pblica de origen animal ubicadas en el exterior” que se publica en la pagina web del Invima.
¢significa este reconocimiento del sistema del pais que las inspecciones o registros
ESTADOS UNIDOS individuales de cada planta ya no serfan necesarios, ya que el marco regulatorio general del Se aclara que, para el caso de habilitacién de sistema de inspeccion, vigilancia y control, si posterior a la habilitacién la autoridad sanitaria del pais
pals exportador se considera suficiente para exportador requiere realizar cambios en la lista de fébricas presentadas inicialmente ya sea por adicién, eliminacién o modificacion de fabricas, debe
garantizar el cumplimiento de las normas colombianas? diligenciar y remitir a través del correo electrénico dispuesto para tal fin, el formato para actualizacién de la lista de fabricas autorizadas para exportar a
Colombia alimentos de mayor riesgo de origen animal para consumo humano.
Adicionalmente, el articulo 8 de la resolucién dispone: El Invima aplica las estrategias para realizar el seguimiento a la habilitacion, las cuales pueden
ser documentales, virtuales o mediante auditorias de seguimiento a las fabricas habilitadas o a aquellos paises a los cuales se les ha habilitado el
Sistema de Inspeccion, Vigilancia y Control, para comprobar el mantenimiento de las condiciones con la cuales se otorgé la habilitacién.
93 |CORREO 22. Articulo 2: Alcance Lacteos ACLARACION En el numeral 6.4. del articulo 6 se define el tipo de habilitacion y establece que, si el resultado de la evaluacion documental es satisfactorio, el Invima
Estados Unidos busca el reconocimiento del sistema regulatorio lacteo estadounidense. Un determina si la habilitacion se desarrollara como habilitacién de fabricas o habilitacion del sistema de inspeccién, vigilancia y control.
USDA reconocimiento del sistema incluiria una auditoria de sistemas en la que participarian
funcionarios del INVIMA que viajarian a los EE.UU. para reunirse con las agencias
ESTADOS UNIDOS reguladoras pertinentes de los EE. UU. con supervisién del programa lacteo, lo que incluiria
visitar algunas plantas lécteas como ejemplo del sistema lacteo general de los EE.UU.
Luego de la auditoria de sistemas, todas las plantas lacteas de EE.UU. deberian ser
aprobadas para exportar a Colombia sin necesidad de una lista de plantas o auditorias de
plantas adicionales.
94 |CORREO 22. Articulo 2: Alcance Productos de la Pesca [RECHAZADA [E1 Decreto 2478 de 2018 establecio el alcance del procedimiento de habilitacion de fabricas o sistemas de inspeccion vigilancia y control, refiriéndose
Para los productos de la pesca y productos relacionados, Colombia histéricamente ha a los alimentos de mayor riesgo en salud publica de origen animal como: los productos derivados de la produccién pecuaria, que se encuentren dentro
USDA aceptado el sistema de supervision estadounidense como una medida adecuada para del grupo de la leche y derivados lacteos, derivados camicos; pescado y productos de la pesca, y los ovoproductos, conforme con lo previsto en el

ESTADOS UNIDOS

proteger la salud animal y la seguridad alimentaria. Estados Unidos solicita que Colombia
contine aceptando el certificado sanitario emitido por el Programa de Inspeccion de
Productos Marinos de la Organizacion Nacional Ocednica y Atmosférica de Estados Unidos
(NOAA SIP) y que Colombia no requiera ninguna evaluacién u otra garantia como requisito
previo para que las empresas estadounidenses exporten productos pesqueros. a Colombia.
NOAA SIP es la autoridad certificadora de Estados Unidos para la emision de certificados
oficiales de exportacion de productos pesqueros destinados al consumo humano. La
legislacion de autorizacion se deriva de la Ley de Comercializacion Agricola de 1946 y la
Ley de Pesca y Vida Silvestre de 1956. Esta legislacion permite a NOAA SIP inspeccionar y
certificar productos pesqueros, mejorar los estandares de calidad, mejorar los estandares
de salud y monitorear el saneamiento en las instalaciones de produccion pesquera. NOAA
SIP emite certificados sanitarios de

exportacion segin los requisitos de su programa, segiin corresponda, y la buena reputacion
de la empresa ante el Senvicio de Inspeccion de Sanidad Animal y Vegetal (APHIS) del
USDA y la FDA. De manera similar al proceso descrito anteriormente para los productos
lacteos, la regulacion de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP) de la
FDA para productos de la pesca

quiere que las e un plan de inocuidad
alimentaria que incluya un analisis exhaustivo de los peligros y la implementacion de
medidas sistematicas de control preventivo basadas en riesgos para minimizar

o prevenir posibles peligros.

articulo 3 de la Resolucién 2674 de 2013 o norma que la modifique o sustituya, siendo clasificados como alimento de mayor riesgo en salud pblica.

El nimeral 6.3 del proyecto de resolucion contempla en la etapa de evaluacion documental el analisis de los cuestionarios remitidos por la autoridad
sanitaria, en los que se incluye entre otros aspectos la revision del sistema de aseguramiento sanitario de las fabricas entre los cuales se encuentra la
implementacion de HACCP. En este sentido, aunque el HACCP es uno de los factores a tener en cuenta en la revision técnica, se debe adelantar el
tramite de habilitacion.
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Entidad o persona que
formula el comentario

Articulo, numeral, inciso o aparte del proyecto normativo
frente al que se formula el comentario

Propuesta u observacion formulada

de la

(Acogida o
rechazada)

RESPUESTA INVIVA

CORREO 22.
USDA

ESTADOS UNIDOS

Articulo

: Alcance

Huevos y ovoproductos
La regulacion de los huevos y los productos de huevo en los Estados Unidos la lleva a cabo
la FDA 0 el Servicio de Inspeccion e Inocuidad Alimentaria (FSIS) del USDA. El FSIS deriva
su autoridad para mantener un programa regulatorio destinado a proteger la salud y el
bienestar de los consumidores de la Ley de Inspecci6n de Productos de Huevo, que
autoriza al FSIS a exigir acciones correctivas en los establecimientos y a tomar medidas de
cumplimiento adicionales segin sea necesario cuando no se cumplen los requisitos
regulatorios. La inocuidad de los huevos con cascara y ciertos productos de huevo
procesados (incluidos los huevos cocidos, los productos alimenticios que contienen huevos
y los sustitutos

el huevo) esta regulada por la FDA segn la Reglamentacion de Inocuidad de los Huevos
2y la Reglamentacion de Controles Preventivos para Alimentos Humanos de la FSMA,
respectivamente. La inocuidad de la mayoria de los productos de

huevo procesados (huevos congelados, liquidos y secos) esta regulada por el FSIS.
Estados Unidos solicita que Colombia continie aceptando certficados emitidos por las
autoridades pertinentes de Estados Unidos y que Colombia no requiera ninguna evaluacion
u otra garantia como requisito previo para que las empresas estadounidenses exporten
productos de huevo a Colombia.

[RECHAZADA

[ElDecreto 2478 de 2018 establecid el alcance del procedimiento de habilitacion de fabricas o sistemas de inspeccion vigilancia y control, refiréndose
alos alimentos de mayor riesgo en salud publica de origen animal como: los productos derivados de la produccion pecuaria, que se encuentren dentro
del grupo de la leche y derivados lacteos, derivados camicos; pescado y productos de la pesca, y los ovoproductos, conforme con lo previsto en el
articulo 3 de la Resoluci6n 2674 de 2013 0 norma que la modifique o sustituya, siendo clasificados como alimento de mayor riesgo en salud piblica.

CORREO 22.

USDA

ESTADOS UNIDOS

Articulo

: Documentacion requerida para la habilitacion

¢ Podria Colombia aclarar los datos especificos que se solicitaran en [0s cuestionarios?
Ademés, ¢recibirén las partes interesadas alguna orientacion escrita
o ejemplos que les ayuden a completar los formularios y cuestionarios?

ACLARACION

Los formatos y cuestionarios internos no hacen parte de la consulta publica y por tanto, no s encuentran publicados. Una vez s cuente con las
versiones finales de los formatos los mismos se codificaran dentro del Sistema Integrado de Gestion y
seran publicados en espaiiol en la pagina web del Invima. Igualmente, se actualizara el enlace para la descarga de los mismos una vez se
implementen los procedimientos.

En caso de presentarse dudas acerca del procedimiento en referencia, el interesado podra acudir al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v
Alimentos — Invima, Oficina de Asuntos Internacionales - direccién electrénica invimaoai@invima.gov.co

CORREO 22.

USDA

ESTADOS UNIDOS

Articulo 6.5: Inclusion de Nuevos Productos.

¢Podria Colombia confirmar el procedimiento de actualizacion del registro de plantas para
solicitar la inclusion de una nueva linea de produccion? ¢ Ser una solicitud por correo
electronico con la informacion del producto, o requerira una solicitud similar al proceso de
registro de planta ante el INVIMA pero incluyendo los detalles del nuevo producto?

ACLARACION

Tomando como base el alcance e la habilitacion olorgada, se podra realizar modificaciones o correcciones, para o cual se debe diigenciar el formato
de modificacion de lista de fabricas, cuando se requiera.

Respecto del formato de actualizacion de lista de fabricas éste no hace parte de la consulta publica y por tanto, no se encuentra publicado aun.
Una vez se cuente con las versiones finales de los formatos los mismos se codificaran dentro del Sistema

Integrado de Gestion y seran publicados en espariol en la pagina web del Invima. Igualmente, se actualizaré el enlace para su descarga una vez se
implementen los procedimientos.

CORREO 22.

USDA

ESTADOS UNIDOS

(Articulo 7: Vigencia y Renovacion de la Habilitacion /Registro de Plantas

Estados Unidos propone ampliar el periodo de validez de la autorizacion a ocho (8) afios,
con posibilidad de renovacion automatica por igual periodo para las plantas que mantengan
un buen historial ante las autoridades competentes de su pafs. Este subsidio proporcionaria|
estabilidad y previsibilidad a los exportadores, reduciendo las cargas administrativas y
fomentando relaciones comerciales a largo plazo. La renovacién automatica de las plantas
incentivaré el tinuo de los estandares regulat productos
seguros.

Ademas, permitir mas tiempo entre certificaciones ayudaré a evitar la congestion en las.
autoridades colombianas debido a un flujo constante de solicitudes y andlisis de
informacion. Ademas, las practicas de las plantas autorizadas no suelen tener variaciones
significativas en periodos inferiores a ocho afios.

|RECHAZADA

La vigencia de la habilitacion esta establecida por el decreto 2478 de 2018 y por tanto no se acoge la observacion

CORREO 22.

USDA

ESTADOS UNIDOS

Articulo 7.1: Excepciones para Plantas Registradas ante el ICA

Estados Unidos solicita a Colombia extender el periodo de transicion a dos anos para las
plantas que ya tienen registro valido ante el ICA & histéricamente han renovado su registro
en tiempo. El nuevo procedimiento de registro implica més pasos que el anterior, lo que
representa una carga significativa y potencialmente consume mas tiempo para las
empresas, especialmente aquellas con miiltiples plantas registradas para exportar a
Colombia

[RECHAZADA

[Erarticulo 20 del decreto 2478 de 2018 (ransitorio) dispone del plazo e un afio y por tanto se no se acoge la observacion

CORREO 22.
USDA

ESTADOS UNIDOS

(Articulo 14: Disposiciones Transitorias,

Por favor aclarar si las empresas o instalaciones con autorizaciones otorgadas bajo
normativa anterior y con una vigencia superior al plazo transitorio sefialado en el articulo 14
del Proyecto de Resolucion estén obligadas a volver a presentar una solicitud y pagar tasas
para obtener una nueva autorizacion,

ACLARACION

En el proyecto de resolucion - articulo 2 (alcance de los procedimientos) se describen todos los escenarios a los que deberia acogerse na fabrica

3

3

CORREO 22.

USDA

ESTADOS UNIDOS

(Articulo 15: Vigencia y Publicacion

[El articulo 14 del Proyecto de Resolucion establece un plazo de un ano para que las

instalaciones interesadas en calificar bajo los articulos 10 a 14 del Decreto 2478 de 2018
cumplan con lo dispuesto en la Resolucion.

Sin embargo, el articulo 15 describe la entrada general en vigor del proyecto de Resolucion
para el dia sig. de su publicacion. Este pued problemas.
administrativos y efectos no deseados en el intercambio comercial de productos lacteos y
derivados desde Estados Unidos.

Estados Unidos solicita que Colombia incluya un periodo de transicion de al menos un afio
después de la publicacion del proyecto de Resolucion en el Diario Oficial.

ACLARACION

Se aclara que en efecto la entrada en vigencia de la resolucion se da a partir de su publicacion en el diario oficial, sin embargo, se aclara que existe el
periodo de transicién de un (1) afio para la implementacion, de conformidad con lo establecido en el articulo 20 del decreto 2478 de 2018.

CORREO 23.

Analdex - Camara de la Industria
de Alimentos Balanceados, Andi

Considerandos

Que la Resolucion 730 de 1998 adopto de manera imperativa los requisitos de inspeccion,
vigilancia y control de pesca y productos de la pesca el Sistema de Andlisis de Riesgos y
Puntos Criticos de Control - HACCP-, en los productos pesqueros y acuicolas para
consumo humano, de exportacion

Para mayor

de todas las

Se propone adicionar dentro de los

la

ACLARACION

de Analisis de Riesgos y Puntos Criticos de Control - HACCP- que para pescados

productos de Ia pesca es el estandar de aplicacién

vigente sobre la cual se realizan proceso de

forma en el acto administrativo se justifica el alcance del procedimiento aplicable
para la habilitacion de fabricas de alimentos.

Se aclara que la Resolucion 730 de 1998 que establece la obligatoriedad de HACCP para productos de la pesca de importacion y exportacion esta
incluido en los de referencia del de habilitacion de fabricas y por tanto se tuvo en cuenta como normatividad aplicable tanto
en el procedimiento como en el proyecto de resolucién que lo adopta.
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Matriz de revision de las observaciones recibidas durante la consulta publica efectuada entre el 24 de mayo y el 8 de junio de 2024 del Proyecto de resolucion “Por medio de la cual se establecen los procedimientos y los trémites administrativos para la habilitacion de
fabricas ubicadas en el exterior o del sistema de inspeccion, vigilancia y control que deben surtir ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, los paises interesados en exportar a Colombia, alimentos de mayor riesgo en salud publica de origen

animal”
Entidad o persona que Articulo, numeral, inciso o aparte del proyecto normativo Propuesta u observacién formulada Justificacién de la propuesta u observacién A RESPUESTA INVIMA
formula el comentario frente al que se formula el comentario (Acogida o
rechazada)
CORREO 23. ARTICULO 1. OBJETO. EI CAPITULO I. OBJETO, ALCANCE Y DEFINICIONES Como se plantea, en e objeto, el_propésito_es tendiente_a regular [RECHAZADA En el numeral 6.4. del articulo 6 se define el ipo de habilitacion y establece que, si el resultado de la evaluacion documental es satistactorio, el Invima
objeto de la presente resolu- cion es establecer 05 procedi- mientos y |ARTICULO 1. OBJETO. El objeto de esta Reso\uc\en s reglamentar los procesos  de habilitacion para fabricas o para sistemas de inspeccion, determina si I habilitacion se desarrollara como habilitacion de fabricas o habilitacion del sistema de inspeccin, vigilancia y control.
Analdex - Camara de la Industria | tramites administra- tivos que se adelantan ante ef Instituto Nacional de: y tramites ante el Instituto |vigilancia y control
de Alimentos Balanceados, Andi | Vigilancia de Medicamentos y Alimentos Naclona\ de V\gl\anc\a de Medicamentos yAnmemcs -Invima-, correspondientes a la  |La aplicacion de los modelos de habiitacion Es potestativo del Invima como autoridad sanitaria tomando en consideracion el estatus sanitario del pais solicitante determinar el fipo de habilitacion a
-Invima para Ia habilitacion de fabricas de alimentos ubicadas en el cion de fabricas de alimentos ubicadas en e\ exlenur o del sistema de |intemacionalmente ha venido siendo usa en unos casos bajo habilitacion otorgar.
extrior o el sstema do inspeccion, viglencia ycontrol 46 Ios paises |inspecelén, vigilancia y control de los paises interesados ar a Colombia [individual ~defabrica o por sistema deinspeccion, dependiendo de
interesados en exportar a Colombia alimentos de mayor flesgo n salud |alimentos de mayor riesgo en salud pablica de origen arimal dosd o ambic do 1a|vaios factores y del tipo de producto y de su regulacion. Ejemplo de ello es Adicionalmente, aclaramos que el Decreto 2478 de 2018 establecid el alcance del procedimiento de habilitacion de fabricas o sistemas de inspeccion
pi- blica de origen animal (leche y derivados  ldcteos, derivadk inocuidad e caso de pesca y productos de la pesca que para su comercializacion vigilancia y control, refiriéndose a los alimentos de mayor riesgo en salud publica de origen animal como: los productos derivados de la produccion
s, pescado y productos de la pesca y ovoproductos) desde ol |61 procedimiento de habilitacion se aplicara para los siguientes casos: salvo  casos i de acuerdos se pecuaria, que se encuentren dentro del grupo de la leche y derivados Icteos, derivados camicos; pescado y productos de la pesca, y los ovoproductos,
ambito de la inocui- dad 11,  Habilitacion de fabricas de alimentos. Este procedimiento aplicara en |desarrolla bajo el modelo de habilitacion de plantas o no, simplemente conforme con Io previsto en el articulo 3 de la Resolucion 2674 de 2013 0 norma que la modifique o sustituya, siendo clasificados como alimento de
los siguientes casos: contando con el certificado HACCP  emitido  por la autoridad - sanitaria mayor riesgo en salud publica.
111, Pescados y productos de la pesca o quien
1.4.2. Fabricas de ovoproductos con contenido menor al 50% de huevo o de uno de esw delegue. Ejemplo de estoes lo que hoy ocurre con EEUU, Canada, y
sus companentes. en general con Latinoamérica y Asia. Asi mismo ocurre en otros casos segin
1.4.3. Para aquellos casos en los que el Invima en funcion del riesgo asi lo determine.  |tiPos de productos procesados como es el modelo de EEUU
12, Habilitacion del sistema de inspeccion, vigilancia y control de los paises ~[establecidoen la LEY FSMA. En estos procesos  la interlocucion ocurre
interesados en exportar alimentos de origenanimal a  Colombia.  Este entre la autoridad del pais importador y la empresa (fabrica  exportadora,
procedimiento ~aplicard en los siguientes casos: suapoderado o empresaimporiadora).
12.1. Leche y derivados lacteos. Por otro lado, existen modelos regulatorios y de vigilancia de productos  mas
122, Came y derivados cArmicos. complejos como es el caso de los productos de abasto de came de las
123, Ovoproductos. diferentes  especies (bovina, bufalina, porcicola, aviar) y donde se ha wuelto
relevante para el comercio internacional la evaluacion de equivalencia de los
sistemas de  inspeccion,  vigilancia control de las autoridades para habiltar
&l comercio de estos productos, asi tenemos como ejemplo, EEUU, CANADA,
EUROPA, CHILE, entre otros. Estos casos de  habilitacion ocurren por Ia
interlocucion entre autoridades sanitarias.
propuesta _ altemativa presentada  de  redaccion independiza los 2
procesos de habilitacion que se proponenen el documento de la
consulta piblica ya que se mezcla para la habilitacion la de fabricas con
sistemas, y como se ha comentado a nivel interacional en todos  los paises,
del mundo  son procesos independientes. Slbien se usan normalmen(e
para productos de origen animal tienen regulaciones diferentes
esquemas de verificacion  por  las autoridades muy distintos.
En este sentido, se propone separar la resolucién los 2fipos  de
en que casoaplicaria el m
habilitacion de fabricas y que casos aplicaria el modelo de habilitacion por
sistemas de inspeccion,  vigilancia  y control. Como se  sefial6
teniendo en cuenta  los modelos usados intemacionalmente.
04 [CORREO 23. ARTICULO 3. DEFINICIO- ARTICULO 3. DEFINICIONES. Para En relacion con el proyecto de regulacion, se propone daralcance a las | RECHAZADA ‘Aclaramos que, la definicion de habilitacion de fabricas de alimentos de mayor fiesgo en salud pablica de origen animal ubicadas en el exterior esta
NES. Para efectos de la pre- sente resolucion, ademas de aquellas |efectos de la presente resolucion, ademés de aquellas sefialadas en el Decreto 2478 de | siguientes definiciones: tomado del Decreto 2478 de 2018-numeral 3.9.
Analdex - Camara de la Industria [ sefialadas en el De- creto 2478 de 2018, se adop- tan las siguientes  [2018, se adoptan las  siguientes definiciones: . Habilitacién de fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud publica
de Alimentos Balanceados, Andi | definiciones: [...] Habilitacién de fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud publica de origen  |de origen animal ubicadas en el exler]or' La habilitacién es un proceso Adicionalmente, el articulo 14 del Decreto 2478 establece la opcion de la habilitacion del sistema de inspeccién vigilancia y control, aunque no lo
HABILITACION DE FABRI- CAS DE ALIMENTOS DE MA- YOR animal ubicadas en el exterior. Es un pro- ceso de evaluacion técnica y autorizacion  |més alla de unaauditoria, por lo tanto define, se entiende por habilitacién de sistema de inspeccion, vigilancia y control la equivalencia de los sistemas involucrados, otorgando al sistema de
RIESGO EN SALUD PU- BLICA DE ORIGEN ANIMAL UBICADAS EN [individual de fabricas, en la cual se verifica la aplicacién de las buenas practicas de ma- amplia el concepto de habilitacién de lamcas de alimentos IVC del pais exportador la confianza para habilitar las fabricas en el pais de origen por encontrarse bajo su competencia y para que éste efectue el
EL EXTE- nufactura ylo HACCP, de acuerdo con la normativa sanitaria vigente en Colombia. resaltando  sucondicién de  evaluacion técnica soportadas en buenas envio de la lista de fabricas habilitadas para exportar a Colombia.
RIOR. Auditoria adelantada por el Invima a las fabricas de alimentos pracncas de manufactura ylo HACCP, norma similar vigente en Colombia y
importados de ma- yor riesgo en salud piblica de origen animal Habilitacién de sistemas de inspeccion, vigilancia y  control  de  paises aplicacomo un estandar a nivel internacional.
ubicadas en el exterior, en la cual se verifica la aplicacion de las interesados en exportar a Colombia. Es un proceso de evaluacién técnica de un sistema Habmlacmn de sistemas de inspeccion,  vigilancia y control de
buenas practicas de manufactura y la reglamentacion  sanitaria  vi- de inspeccion, vigilancia y control (IVC), en el cual se determina la equivalencia |paises interesados en exportar a Colombia:  teniendo  en cuema que
gente en Colombia. con el sistema de IVC de Colombia, se incorpora el proceso deauditoria en el |se propone reglamentar este tipo de habilitacion  de
REQUISITOS. Son los crite- rios establecidos por las auto- ridades que se establece la equivalencia de los sistemas de IVC y que otorga al = sistema separada, se adiciona esta definicion, entendiendo que es equwa\enle al
competentes en rela- cion con el comercio de pro- ductos de IVC del pais exportador la confianza para habilitar las fabricas en el pais [establecido en Colombia. Precisando que al habilitar un  sistema
alimenticios, que regu- lan la proteccion de la salud publica, la de origen por encontrarse bajo su competencia y paraque éste efectie el envio |vigilancia y control la autoridad compete del pais exportador que la
proteccion de los consumidores y las condicio- nes para unas de la lista de fabricas habilitadas para exportar a Colombia. con laresponsabilidad delegada de snncuar la nammamon de las plantas del
précticas co- merciales leales, Requisitos. Son los criterios o formalida- des establecidos por las autoridades com- | mencionado pais.
SISTEMAS DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL DE PAISES [ petentes y por la normativa vigente en relacion con el comercio de productos alimenti- cios,
INTERESADOS EN EXPORTAR A COLOMBIA. orientados a garantizar la inocuidad de los alimentos. Requisitos: Se realiza una precision conceptual, con el fin de lograr mayor
Son los sistemas administra- dos por un organismo guber- namental [Sistemas de inspeccion, vigilancia y control de paises interesados en expor- tar a claridad al momento de una interpretacion del término.
competente facul-tado para ejercer una funcion de reglamentacion o | Colombia. Son los sistemas adminis- trados por una autoridad sanitaria compe- tente Sistemas de inspeccion, vigilancia y control  de paises  interesados
de ejecu- cion o ambas. facultada para ejercer una funcién de reglamentacién o de ejecucién o ambas. enexportar a Colombia: serecomienda  precisar  la naturaleza de la
enmaa envista de que los sistemas de Inspeccion, vigilancia y control (“IVC"),
leden  ser gestionados por organismos que no tienen la calidad de
gubemamema
Por ello se sustituye Ila expresion “organismo gubernamental” por
autoridad sanitaria compete
Con la aclaracién propuesta, se incluyen todas las entidades
que independientemente de su origen publico o particular, son homélogas del
Invima.
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Matriz de revision de las observaciones recibidas durante la consulta publica efectuada entre el 24 de mayo y el 8 de junio de 2024 del Proyecto de resolucion “Por medio de la cual se establecen los procedimientos y los trémites administrativos para la habilitacion de

fabricas ubicadas en el exterior o del sistema de inspeccion, vigilancia y control que deben surtir ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —

animal”

Invima, los paises interesados en exportar a Colombia, alimentos de mayor riesgo en salud publica de origen

Aclaracion u

Nro|  Entidad o persona que Articulo, numeral, inciso o aparte del proyecto normativo Propuesta u observacion formulada Justificacion de la propuesta u observacion Observacion RESPUESTA INVIMA
formula el comentario frente al que se formula el comentario (Acogida o
rechazada)
105 CORREO 23. CAMBIAR LOS ARTICULOS CITADOS A CONTINUACION POR LA | CAPITULO II. HABILITACION DE FABRICAS DE ALIMENTOS DE MAYOR RIESGO EN |Propuesta de modificacion: [RECHAZADA Se aclara que la Resolucién 730 de 1998 que eslab\ece la obligatoriedad de HACCP para productos de la pesca de importacion y exportacion esta

Analdex - Camara de la Industria
de Alimentos Balanceados, Andi

PROPEUSTA DE CONTAR CON 2 CAPITULSO INDEPENDIENTES
UNAO PARA HABILTIAR FABRICAS Y OTRO PARA HABILITAR
SISTEMAS DE INSPECCION VIGILANCIA Y CONTROL.
ARTICULO 4. REQUISITOS PREVIOS EN EL TRAMITE DE
HABILITACION  DE FABRICAS UBICADAS EN EL EXTERIOR O
DEL SISTEMA DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL
DE LOS PAISES INTERESADOS EN EXPORTAR A
COLOMBIA, ALIMENTOS DE MAYOR RIESGO EN SALUD PUBLICA
DE  ORIGEN ANIMAL.

ARTICULO ) 5.
DOCUMENTACION
REQUERIDA  PARA LA HABILITACION.

ARTICULO 6. TRAMITE DELA  SOLICITUD  PARA
HABILITACION  DE  LAS FABRICAS UBICADAS EN EL EXTERIOR
O DEL SISTEMA DE INSPECCION, VIGILANCIA Y
CONTROL DE LOS PAISES INTERESADOS EN EXPORTAR
A COLOMBIA, ALIMENTOS DE MAYOR RIESGO EN SALUD
PUBLICA DE  ORIGEN ANIMAL.

ARTICULO 7. VIGENCIA YRENOVACION ~ DE LA
HABILITACION
ARTICULO 9. SUSPENSION O CANCELACION DE LA
HABILITACION DE FABRICA

O DEL SISTEMA DE INSPECCION, VIGILANCIAY CONTROL.

SALUD PUBLICA DE ORIGEN ANIMAL UBICADAS EN EL EXTERIOR

rimero  es  necesario resaltar que se mantiene el esquema y
proceso delINVIMA solo que sereplantea de  manera
independiente
Se sugiere adicionar uncapitulo Il que regule de manera
independiente Ia habilitacion de fabricas de alimentos de mayor riesgo en
salud piblica de origen animal ubicadas en el exterior.

También se propone  un Capitulo lllindependiente para la habilitacion de
sistemas de inspeccion
Como la propuesta  de resolucion en consulta piblica regula en un solo,
trémite mezclando las habilitaciones de  fabricas con las  de sistemas de
IVC, se proponen ajustes creando un capitulo para habilitacion de fabricas
con todo su procedimiento como se presenta en la propuesta en
concordancia con o propuesto en el articulo 1 de objeto.
En este sentido y tomando como base lo inicialmente propuesto por
INVIMA en el documento de la consulta, se establece en orden el proceso:
1. Generalidades de la habilitacion de fabricas. EN este se establece
el relacionamiento entre la aumndad (invima) y la empresa

la

para la entrega
informacion.  Asi operan las
habitacionss incividualas, o solo ntemacionalmente sino en I 1A
también

2. Requisitos para la habilitacion de fabricas, especificando Ia
necesidad de contar con los formularios especificos por producto,
para facilitar facilitar el trabajo del INVIMA y del usuario.

Pago de la tarifasegin procedimientoiNVIMA, solo que el
responsam es laempresa interesadano la autoridad, yaque ninguna
autoridad para visitas o tramites antes otra autoridad
4. Procedimiento de habilitacion
5. Asi como resultado de la_evaluacion y su concepto final
6. Vigencia y renovacion de habilitacion
Es importante sefialar que el caso particular de productos de la pesca se
propone la excepcion de visita in situ ya que en el mundo no se ultiza, ya que
con el certiicado HACCP  se habiltan las plantas en el comercio
mundial, de hecho asi opera cuando Colombia exporta.

Como se ha explicado, en el &mbito

internacional Ia habilitacion de
e hace

manera individual por cada

fabrica  pars rificar el cumplimiento de normativas sanitarias, y la
interlocucién ocurre  entre la  autoridad sanitaria del pais importador y la
fabrica  bien  sea directamente 0 a través de una empresa importadora o

su apoderado,
- Las tarifas por conceptode la gestion de
habilitacion no son asumidas por las autoridades  sanitarias competentes.
Este tipo de gastos es asumido por el interesado, en ambas modalidades
de habiltacion. Esto justifica establecer claramente que los valores derivados
delos  procesos de habilitacion puedan ser asumidos por  terceros
interesados, con el fin de lograr la  culminacion satisfactoria del tramite.

Es necesario simplificar este procedimiento con el fin de que el
INVIMA pueda  contar con la capacidad  instiuciona para dar respuesta
a los procesos en curso y no generar desabastecimiento,  en particular
en el caso particular del sector de pescados y productos de la pesea soo
en el sector pesquero tenemos  las siguientes interrelaciones como promedio
anual de los iltimos 8 afios: a) 42 Paises exportadores b)

273 fabricas a nivelmundial ) 5386

Declaraciones de importacion,
Ton. promedio anual

- El pescado y productos de la pesca se considera un proceso diferenciado
delos derivados camicos, lécteos y los demés alimentos de mayor

los procesos de

para  un volumen total de 98.254

riesgo
en salud piblica de origen animal. Esto debido a que la _actividad
adopta  con  carécter obligatorio el sistema de andlisis ~de
puntos criticos de control de procesos HACCP y e programa ~ de
précticas de manufactura para todas las plantas que ingresan producto de esta
categoria al  mercado colombiano,

pesquera

realice por planta y no por sistema de gestion de riesgo del pais exportador.

incluido en los de referencia del de habilitacién de fabricas y por tanto se tuvo en cuenta como normatividad aplicable tanto
en el procedimiento como en el proyecto de resolucion que lo adopta. De manera general, en efecto los terceros paises establecen para la importacion
que los productos de la pesca hayan sido procesados bajo los principios de un sistema HACCP, sin embargo es importante considerar que de igual
manera no necesariamente es el tnico requisito que se debe cumplir para tal proposito.

Adicionalmente, el Decreto 2478 de 2018 establecio el alcance del procedimiento de habilitacion de fabricas o sistemas de inspeccion vigilancia y
control, refiriéndose a los alimentos de mayor riesgo en salud publica de origen animal como: los productos derivados de la produccion pecuaria, que
se encuentren dentro del grupo de la leche y derivados ldcteos, derivados camicos; pescado y productos de la pesca, y los ovoproductos, conforme con
Io previsto en el articulo 3 de la Resolucion 2674 de 2013 o norma que la modifique o sustituya, siendo clasificados como alimento de mayor riesgo en
salud piblica

Aclaramos que, el soporte de pago debera ser aportado por la autoridad sanitaria del tercer pais, sin ser necesario que sea esta autoridad quien realice|
el pago de la tarifa, porque el responsable es Ia parte interesada.
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Matriz de revision de las observaciones recibidas durante la consulta publica efectuada entre el 24 de mayo y el 8 de junio de 2024 del Proyecto de resolucion “Por medio de la cual se establecen los procedimientos y los trémites administrativos para la habilitacion de
fabricas ubicadas en el exterior o del sistema de inspeccion, vigilancia y control que deben surtir ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, los paises interesados en exportar a Colombia, alimentos de mayor riesgo en salud publica de origen
animal”

Entidad o persona que Articulo, numeral, inciso o aparte del proyecto normativo

N . RESPUESTA INVIVA
formula el comentario frente al que se formula el comentario

Propuesta u observacion formulada Justificacion de la propuesta u observacién

(Acogida o
rechazada)

CORREO 23. 4. HABILITACIGN DE FABRICAS DE ALIMENTOS DE MAVOR Los articulos 4 y 5 de lareglamentacion que se propone RECHAZADA El articulo 10 del Decreto 2478 contempla los requisitos para la habilitacion de fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud publica de origen
R|Esso Eu SALUD PUBLICA DEORIGEN ANIMAL UBICADAS EN describen los lineamientos generales de la solicitud de habilitacion. animal ubicadas en el exterior, sin embargo, es potestativo del Invima como autoridad sanitaria tomando en consideracion la informacion suministrada
Analdex — Camara de la Industria EXTERIOR. La solicitud de habilitacion debera ser presentada ante el .,Mma Los articulos 4 y 5 de laResolucion proyectada regulan requisitos enla solicitud inicial y el estatus sanitario del pais solicitante determinar el tipo de habilitacion a otorgar (articulo 14 del Decreto 2478 del 2018), es por
de Alimentos Balanceados, Andi conforme a estos requisitos generales: previos y documentacion requerida para el tramite e habilitacion tanto de esta razon que los requisitos iniciales son los mismos.

41, La solicitud podra presentarse di- rectamente por parte e la empresa fabricas como de sistemas de IVC respectivamente.
exportadora o por la persona natu- ral o juridica interesada en importar a Colombia o su | Si se mantuviera unificado el proceso de habilitacion de fabricas y de los Para definir si el Invima opta por habilitacién de las fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud piblica e origen animal ubicadas en el exterior o
apoderado en cualquiera de los casos. sistemas de IVC  necesariamente  setendran  que relacionar habilitacion de sistemas de inspeccion, vigilancia y control de paises interesados en exportar a Colombia alimentos de mayor riesgo en salud publica
42, Eltramite para solicitar esta habili- tacion se desarrollara de manera virtual, en uisit's que no  estan comprendidos en el art. 10 del Decreto 2478 de de origen animal, se tienen en cuenta criterios técnicos, sanitarios, comerciales, administrativos y e vigilancia y control de los paises interesados y de
linea a través, de la pa-gina web del Invima  www.in- vima.gov.co, tramites y 2018, lo que representa un riesgo de que se considere que es contrario a la otra indole en los que se considera el grupo de alimentos objeto de exportacion, el estatus sanitario del pais interesado, entre otros.

servicios — oficina virtual, acreditando el cum- plimiento de los requisitos que se norma en que se sustenta.

describen a continuacién, conforme lo sefialado en el articulo 10 del De- creto 2478 de Con el fin de que la resolucion propuesta siga los lineamientos - que
2018 y el procedi- miento aqui establecido. le dio eldecreto en  que  sefundamenta, gracias al efectode la
43.  Los documentos que se radiquen deben ser diligenciados en idioma castellano o| separacion de los procesos, se logra que los requisitos del articulo 10
traducidos oficialmente a este idioma. del

44, Enaquellos casos, en los cuales se presenten los documentos piblicos otorgados | Decreto  mencionado se apliquen exclusivamente a la habilitacion  de
en pais extranjero por funcionario de este o con su inter- vencion, y que pretendan ser fabricas, generando  asi  coherencia entre la reglamentacion y la norma
apor- tados en el tramite deberan encon- trarse apostillados de conformidad con lo en la que sefundamenta, salvando elriesgo de que se
establecido en los tratados internacionales ratificados por Co- lombia. En el evento de pueda considerar la  existencia de una extralimitacion.

que el pais extranjero no sea parte de dicho instrumento interacional, los men-
cionados documentos deberan pre- sentarse  debidamente autentica- dos por el consul o
agente diplomé- tico de la Repiiblica de Colombia en dicho pais, y en su defecto por el de
una nacion amiga. La firma del con- sul o agente diplomatico se abo- naré por el
Ministerio de Relaciones Exteriores de Colombia, y si se trata de agentes consulares de un
pais amigo, se autenticaré previamente por el funcionario competente del mismo y los de
este por el cénsul colombiano.

45, En caso de que el interesado o su apoderado acepten expresamente nofificacion
por medios_electroni- cos, diligenciara el Formato registro de noificacion electrénica
AIC-NOT-FM002. En caso contrario, el interesado indicara expresamente el medio y la
ubicacion a la cual de- bera ser notificado.

ARTICULO 5. REQUISITOS PARA LAHABILITACION DE FABRICAS DE
ALIMENTOS ~ UBICADAS ~ EN

EXTERIOR. Los interesados en solicitar habilitacion de fabricas para exportar a
Colombia cumpliran con los siguientes requisitos:

5. Contar con el concepto zoosanita- rio, emitido por el Instituto Colom- biano
Agropecuario  (ICA)  de acuerdo con la regulacion aplicable en la materia o con el
documento que establece que el producto no requiere concepto zoosanitario.

En caso de ser necesario contar con el concepto zoosanitario y si no se cuenta con
este requisito, la autoridad ~ sanitaria  del pais interesado  en  efectuar  la
exportacion debera remitir al Instituto Colombiano Agropecuario - ICA- Ia
respectiva solicitud.

PARAGRAFO: En todo caso, la solicitud de habilitacion de fabricas de alimentos
ubicadas en el exterior o del sistema de  inspeccion, vigilancia y control de los
paises interesados en exportar a Colombia alimentos de origen animal,  se adelantara
por parte del Invima, atin sin contar con el concepto zoosanitario del ICA, requ
que debera cumplir ante el ICA, previo al inicio de una importacion, cuando éste sea
necesario.

52.  Diligenciar el Formato de solicitud de habilitacion de fabrica para ex- portar a
Colombia, correspondiente a su actividad asi:

521. Para pescado y productos de lapesca: el formato correspondiente al Anexo 1
de esta resolucion.

522, Fabricas de productos de derivados lacteos, camicos, y ofros ovopro- ductos
cuyos sistemas de inspec- cion ya han sido habilitados, asi:

5221.  Para leche y derivados lacteos: el formato correspondiente al Anexo 2 de esta
resolucion.

5222, Para derivados caricos: el for- mato correspondiente al Anexo 3 de esta
resolucion.

5223.  Para ovoproductos: el formato correspondiente al Anexo 4 de esta resolucion.
53.  Paralas personas juridicas, aportar copia simple del documento que acredite la
existencia y representa- cion legal del interesado en obtener Ia habilitacion de la fabrica
ubicada en el exterior.

54 D I\gencvar el Formato “Lista de ve- rificacion documental para el tra- mite de
habi

55 Dmgencvar el cuestionario dirigido a las fabricas ubicadas en el exterior interesadas
en la habilitacion.

56.  Acreditar el pago de la tarifa vigente correspondiente a evaluacion docu- mental
para habilitacion de fabricas para exportar a Colombia. Para los pagos que se efectiien
desde el ex- terior se debera aportar certifica- cion expedida por el Invima con- forme
al “instructivo e giros inter- nacionales tarifas alimentos y bebi- das", de acuerdo con el
manual ta- rifario publicado disponible en la pa- gina web del Invima para consulta de los
usuarios en el enlace: https://www.invima.gov.coftrami- tes-y-serviciostarifas

Para los pagos realizados en Colombia, se debera aportar comprobante

de transaccion electrénica (PSE) del pago de la tarifa vigente correspondiente a la
evaluacion documental con fines de

ilitacion  de  fabricas para exportar a Colombia alimentos de mayor riesgo en
salud publica de origen animal, de acuerdo con el manual tarifario vigente publicado
en el sitio web de Ia Entidad.

En todo caso, el pago de las tarifas se realizara por la plataforma Pagos Seguros en Linea
(PSE) 0através de codigo de barras mediante transaccion o giro en moneda
extranjera cuando se gestiona desde el exterior.

57.  En el evento de actuar mediante apoderado, aportar el poder debi- damente
otorgado.
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Entidad o persona que
formula el comentario

Articulo, numeral, inciso o aparte del proyecto normativo
frente al que se formula el comentario

Propuesta u observacion formulada

Justificacion de la propuesta u observacién

(Acogida o
rechazada)

RESPUESTA INVIVA

CORREO 23,

Analdex - Camara de la Industria

de

entos Balanceados, Andi

ARTICULO 6. P O PARALA HABILITACION DE FABRICAS
UBICADAS EN EL EXTERIOR. Radicada

a solicitud para el tramite de habilitacién, el Invima procedera a evaluarla segun el

Verificacién de los requisitos del tramite. Una vez radicada la solici- tud para el
tramite de habilitacion la Direccion de Alimentos y Bebidas del Invima contara con tres (3),
dias habiles para verificar que se en- cuentre acompafiada de la docu- mentacién
requerida, en los térmi-nos del articulo 5 de esta resolu- cion.
Si la solicitud est incompleta, se requerira al interesado, por una sola vez, ~ indicandole
claramente  la documentacion faltante para que sea completada en el término de un
(1) mes contado a partir de larecepcion del requerimiento, plazo que podra ser
prorrogado a soliitud del solicitante, hasta por un términoigual, de _conformidad _con

El articulo 6 de la propuestaregula el proceso _de habiltacion de
fabricas, el cual tiene el alcance propio de este tipo de tramites a nivel
internacional, permitiendo la verificacion secuencial y 4gil de los
documentos y el desarrollo de una auditoria in

situ i efectivamente ello es requerido.

El manejo directo de la gestion se realiza por parte ~del interesado
Invima, estableciendo la posibilidad de emitir  decisiones e habilitacién
0 no habilitacion ademés de  habilitaciones condicionadas supeditado a
que se mitiguen observaciones en un plazo concreto y de esta
forma obrar acorde con los principios de eficacia,  celeridad  y
economia, ya que no se tendrd que  iniciar  un  nuevo procedimiento si
se logran salvar las glosas mdicadas por el Invima.

5

lo dispuesto en el articulo 17 del Codigo  de

de lo Contencioso Administrativo (CPACA) sustituido por el articulo 1o de la Ley 1755 g

2015, 0 la norma que lo modifique o sustituya.

Si la solicitud se encuentracompleta o el interesado la complementa segin

requerimiento de la Direccion de Alimentos yBebidas del Invima, se continuara con

la siguiente fase del procedimiento.

i dentro de los plazos establecidos el interesado  no

se aplicara  lo establecido en el inciso final delarticulo 17 del Codigo  de
imi elo C (CPACA).

cumple el requerimiento,

6.2, Evaluacion de a soiitud de ha- biltacian. A parr dol dia siguiente al término para
la verificacion de los requisitos del tramite, el Invima con- tara con diez (10) dias habiles
para evaluar la solicitud de habilitacién, determinando si procede o no audi- toria in situ.
Si como resultado de la evaluacion se determina que no se requiere auditoria in situ, el
Invima emitira el acto administrativo correspondiente notificando i interesado el
resultado de la solicitud _de habilitacion, actualizara Ia “lista de fébricas autorizadas
para exportara Colombia alimentos de mayor riesgo en salud publica de origen
animal ubicadas en el exterior” en el sitio web de la entidad y se dara por terminado el
tramite.

Si procede la auditori
valor de la tarifa de auditoria in situ y se adelantara en tramite
continuacion.

PARAGRAFO. Se exceptiia de Ia visita i situ las fabricas de pescado y productos de la
pesca

63.  Casos en los que procede de la auditoria in situ. La auditoria in situ solo
procederd en los siguien- tes casos:

63.1. Cuando existan alertas sanitarias internacionales por eventos de sa- lud publica
relacionadas directa-

mente con el producto de interés para importacion.6.3.2. ~Para fabricas que hayan
tenido ha- llazgos de orden sanitario de ma-nera recurrente al momento de la
importacion y durante la comerciali- zacion de productos.

633, Cuando se produjeron cambios en las condiciones sanitarias de una fabrica
previamente habilitada o del pais interesado en hacer la expor-tacion.

6.3.4. En aquellos casos en los que el In- vima en funcion del riesgo asi lo de- termine.
PARAGRAFO. Si no se configura alguno de los casos sefialados no procedera auditoria
in situ.

64. Realizacion de la auditoria insitu. La auditoria in situ se efec- tuard dela
siguiente forma:

6.4.1. Pago de la auditoria in situ. Den-

tro de los diez (10) dias habiles si- guientes a la noificacion de realiza-cion de auditoria in
situ, el intere- sado efectuara el pago de la tarifa de auditoria in situ establecida por el
Invima en el manual tarifario vi- gente publicado en el sitio web del Invima.

La tarifa de la auditoria in situ se pagara por fabrica y grupo de alimentos de
mayor riesgo en salud piblica conforme a la clasificacion establecida en la Resolucion
719 de 2015 *Por Ia cual se establece la clasificacion de alimentos para consumo
humano de acuerdo con el riesgo en salud publica”, expedida por el Ministerio de
Salud y Proteccion Social.

Esta tarifa contempla Unicamente los tiquetes de los  vuelos internacionales,
alimentacion y hospedaje. Por lo tanto, los asuntos logisticos y los gastos de los
desplazamientos intemos y otros asociados con la actividad de

auditoria in situ serén definidos en la actividad de coordinar auditoria in situ y serén
sufragados por el interesado, incluyendo los costos de traduccion técnica profesional
cuando se requiera, la cual sera proporcionada por el interesado.

En el evento en que no se efectiie el pago de la tarifa de la auditoria in situ establecida
por le Invimadurante el plazo previsto, seentendera que el interesado no
desea continuar con el tramite de habilitacion. En consecuencia, el Invima_decretara
el desistimiento tacito del tramite mediante acto administrativo motivado. En el caso
en que el interesado efectie exportaciones a Colombia de los alimentos objeto
del tramite de habilitacion,  éstas  deberan suspenderse a partir de la fecha de
ejecutoria del acto administrativo que decrete el desistimiento tacito.

Si el interesado efectia el pago de la auditoria in situ, dentro de os tres

(3) dias siguientes a la fecha en que se notificd el desistimiento tacito, se entendera que
éste pierde fuerza ejecutoria y se continuard con el tramite.

64.2. Planeacion y preparacion de la auditoria in situ. Acorde con los aspectos a
verificar durante la audi- toria, dentro de los tres (3) dias si- guientes al pago de la auditoria
i situ, el Invima conformaré el equipo auditor encargado de coordinar la auditoria,
prepararé técnicamente los aspectos que van a ser evalua- dos, definira la agenda, la
desarro-llara evaluando los diferentes as- pectos técnicos de la(s) fabrica(s) del
interesado y elaborara el in- forme respectivo.

643, Coordinacion de la auditoria in situ. Dentro de los cinco (5) dias habiles
siguientes al pago de la au- ditoria i situ, el Invima coordinaré con el interesado los
siguientes as- pectos para su realizacion, asi

6431, Notificar a realizacion de la au- ditoria in situ al interesado, lo cual se
coordinara de la si- guiente forma: el Invima prepa- rara el documento de nofifica- cion
el cual sera entregado al interesado dentro de los siete

(7) dias habiles siguientes al pago de la auditoria in situ, para que lo haga llegar a la
au-toridad competente en inspec- cion, vigilancia y control sanita- rio correspondiente al
pais ex- portador. Si corresponde, el in-teresado gestionar la traduc- cién de la
notificacion acorde con los requerimientos normati- vos del pais exportador.

6432 Definir la agenda y programa la auditoria, teniendo en cuenta el alcance y la

in situ, el Invima se lo notificara al interesado, establecera el
que se establece a

posibilidad para que el

destmalano ejerza su Geroons de defansa onlos mementos procesales
decuados,  estableciendo

lraments Ias causalos ylos tiempos  en

que  puede efectuarlos.

evaluacion docu- mental. En caso de requerirse, el Invima comunicara la necesi- dad de

[RECHAZADA

De manera general cada pais establece Sus procedimien!os para 1 Importacion de almenos, Es1os procedmienios pueden Variar en [os (equisios a
cumplir y los pasos que pueden comprender, dentro de los mismos y teniendo en cuenta se
encuentran el reconocimiento e sistemas o a habiltacién de fabricas, siempre buscando la proteccién de fa salud de los consumidores, o5 asf, como
Colombia cuando desea exportar productos de origen animal de igual manera debe atender los procedimientos que establecen los terceros paises, los
cuales variaran en su estructura, formalidad y grado de tecnicidad segn lo haya establecido la autoridad de cada pais, pero siempre deberan ser
atendidos para obtener el acceso, es asi como para el caso de Colombia, el Invima se cifie a lo establecido en el Decreto 2478 de 2018 - capitulo V,
expedido por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, el cual tiene como base las de como el Codex
Alimentarius.

Adicionalmente, de acuerdo al resultado de la evaluacion documental y de la auditoria in situ es potestativo del Invima tomar la decisién sobre la
habilitacion de la fabrica, esto con base en los hallazgos y frente al cumplimiento de la normatividad sanitaria colombiana aplicable.
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Aclaracion u
Entidad o persona que Articulo, numeral, inciso o aparte del proyecto normativo Propuesta u observacion formulada ificacion de la u » Observacién RESPUESTA INVIMA
formula el comentario frente al que se formula el comentario (Acogida o

rechazada)

Traduccion t@enica, que debe ser coordinada por &l in- (eresado y 10s Gostos deben ser

asumidos por éste.

6.4.33.  Determinar la version final de la agenda a desarrollar durante la auditoria en

la(s) fabrica(s) del interesado. La agenda se re- mite al interesado para su con- firmacion

en un término no su- perior a cinco (5) dias habiles. La demora en dicha confirma- cion

genera un retraso en la gestion de la auditoria.

6.4.4. Desarrollo de la Auditoria in situ. La auditorfa in situ se iniciara, a més tardar,

dentro de los quince

(15) dias habiles siguientes a la confirmacion de la autoridad sanita- ria del pais

exportador, teniendo en cuenta los siguientes aspectos:

6.4.4.1.  Se realizara reunion de aper-tura con el fin de informar el al- cance de la

auditoria, los crite- rios de evaluacion, el plan de trabajo a desarrollar y se confir- maran

detalles de la agenda.

6.4.4.2.  Durante la auditoria se tendran en cuenta los criterios que per- miten validar

la_informacion aportada por la fabrica que son: el cumplimiento de la normativa sanitaria

del pafs interesado y colombiana, las competencias de entidades y el esquema de
pervisio e sistema de de Buenas Practicas de

Manufac- tura y del Sistema de Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control—

HACCP- cuando aplique, el sistema de control de calidad, el sistema de traza- bilidad,

las alertas sanitarias, los sistemas de recall , entre otros, que hacen parte del cum-

plimiento de la fabrica.

6.4.4.3.  Serealiza reunion de cierre con el interesado, con el fin de:

6.4.4.3.1. Presentar resumen de los re-sultados principales y conclu- siones

preliminares obtenidos durante la auditoria.

6.4.4.32. Atender preguntas y aclaracio- nes de los resultados y obser- vaciones.

6.4.4.4.  Dentro de los treinta (30) dias habiles siguientes a la reunion de cierre, el

equipo técnico au- ditor elaboraré el informe, en donde se consignaran los ha- llazgos

y el concepto sobre la habilitacion o no de la fabrica.

6.4.45  Decision. De acuerdo con el resultado, tanto de la evalua- cién documental

como de la au- ditorfa i situ realizada, el In-vima, dentro de los cuarenta

(40) dias siguientes a reunion de cierre, decidira:

6.4.4.5.1. Habiltar. Si como resuitado de la evaluacin se establece que es viable la

habilitacion de la fa- brica, el Invima emitira el res- pectivo acto administrativo y lo

notificaré al interesado.

En este caso, el Inimarealizara la inclusion de las fabricas en la “Lista de

fabricas autorizadas para exportar a Colombia alimentos de mayor riesgo en- salud

piblica de origen animal ubicadas en el exterior’, especificando  las lineas de

produccion que se encuentran dentro del alcance de dicha habilitacion. Esta lista se

publica en el sitio web del Invima (www.invima.gov.co) de conformidad con la

informacion reportada.

6.4.4.52. Habilitacion  condicionada. En el evento que queden con- signadas

observaciones en el informe de auditoria, el Invima expedira una habilitacién condi-

cionada a que el interesado presente un plan de accién que mitigue  estas

observaciones, para lo cual tendra un plazo de un (1) mes prorrogable por un término igual

a solicitud del in-

teresado. Una vez presentado,

si se superaron las observacio- nes, el Invima procedera a efectuar el registro de la

habili- tacion. Una vez habilitado, es responsabilidad del importador presentar al Invima

las eviden- cias de la ejecucion del plan de accién, de acuerdo con lo pro- puesto por el

interesado.

6.4.4.53. No Habiltar. Si como resul-tado se establece que no es viable la

habilitacion de la fa- brica, el Invima expedira el res- pectivo acto administrativo en el

cual demostrara y sefialara expresamente al interesado las razones de su decision.

Una vez ejecutoriado el acto administrativo que niega la habilitacion a la fabrica,

los alimentos que alli se produzcan no podran ser importados en el territorio nacional.

PARAGRAFO. Contra el actoadministrativo mediante la cual se decide

habilitar, habilitacién condicionada o no habilitar, procedera el recurso de reposicin

dentro de los diez (10) dias habiles

siguientes a la fecha de su notificacion.
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CORREO 23,

de

formula el comentario frente al que se formula el comentario (Acogida o
rechazada)
ARTICULO 7. VIGENCIA Y RENOVACION DE LA HABI- ARTICULO 7. VIGENCIA DE LAHABILITACION DE FABRICAS DE En el proyecto normativo, la vigencia y renovacion de la habilitacion se | ACOGIDA Se acoge parcialmente y se brinda claridad respecto a la procedencia del recurso de reposicion frente a la procedencia de la suspension o cancelacion
LITACION. La habilitacion otorgada por el Invima a las fa- bricas ALIMENTOS DE ORIGEN ANIMAL UBICADAS EN EL EXTERIOR. regulan en el articulo 7 y la suspension y cancelacion en el articulo 9. de la habilitacion de fabricas o del sistema de inspeccion, vigilancia y control. De igual forma, se hace claridad que la autoridad evalia las situaciones
Analdex — Camara de la Industria | exportadoras de alimen- tos de mayor riesgo en salud publica de 74.  Vigencia. La habilitacion de las fa- bricas de alimentos de mayorriesgo en |Las  siguientes son las modificaciones  que se adicionan enla que dieron lugar a la suspension y una vez estas se hayan subsanado informa al Invima para solicitar el levantamiento de la misma.

entos Balanceados, Andi |origen animal ten-dra una vigencia de cinco (5) afios contados a salud publica de origen animal ubicadas en el exterior ten- dré una vigencia de cinco (5) |Propuesta de resolucion: se compendia en un solo articulo la vigencia de la
partir de la in- clusion en la lista de habilita- cion expedida por el afios, contados a partir de la fecha de in- clusion en la lista de habilitacion ex- pedica por el |habilitacion  orientado exclusivamente a las fébricas asi como su No se acoge la observacion sobre que sea el interesado directamente quien informe al Invima sobre la subsanacion de los mismos ya que s la
Invima. Invima. suspension y cancelacion. Estos aspectosse regulan de manera autoridad sanitaria el pas la garante ante el Invima del mantenimiento de las condiciones sanitarias bajo las cuales fueron habilitadas las fabricas y el
La habilitacién otorgada por el Invima al sistema de inspec- cion, 7.2, s.‘w,ns,on, i en desarollo_delas actidades de seguimiento a las separada en el articulo 12 de esta  propuesta que e analizara mas sistema de inspeccion, vigilancia y control de alimentos de mayor riesgo en salud pblica de origen animal que se pretendan exportar a Colombia.
vigilancia y control no tendra vigencia, pero su per- manencia i del pais de origen de la habilitacion de las fabricas e [adelante
dependera de los resuitados del seguimiento que efectien las |origen animal o i an o exterir. ol Imime evidern. o que sus condiciones sam‘a"as En relacion con la suspensrun y la cancelacion, se propone un En cuanto a los términos planteados, se indica que en el ambito internacional estos procedimientos no cuentan con tiempos de respuesta.
autoridades sanitarias colombianas. han variado y representan situacio- nes de riesgo para la salud de los el aspectos
La habilitacién otorgada por el Invima a las fabricas exporta- doras de | territorio nacional, la habilitacion podré ser sus- pendida hasta tanto se subsanenles re\evanles o solo para la declaratoria de  suspension sino para cuando En relacion a la estructura planteada para los articulos 7, 8 y 9 del proyecto de resolucion no se acoge dado que no presenta modificacion sustancial
alimentos de mayorriesgo en salud pblica de ori- gen animal podra | deficiencias sanitarias. superen las causas que la generaronse pueda levantar la frente a lo planteado por el Invima.
renovarse por un periodo igual, siempre y cuando se solicite minimo con | Asi mismo, si el Invima evidencia que las condiciones con las que habilité la fabrica |Suspension con un  tramite claro,  fundamentado y expedito.
tres (3) meses de anticipacion a su vencimiento, conforme o previsto en |no se mantienen 0 que se presentan eventos sanitarios que impliquen un riesgoen |De esta forma se brinda seguridad juridica a losinteresados en
el articulo 13 del Decreto 2478 de 2018, sur-tiendo nuevamente el |salud publica para los consumidores en el  territorio nacional, dicha cuanto al alcance de la suspension, el de la cancelacion y Ia forma en que se
tramite de_habilitacion definido en la presente resolucion. habilitacion podra ser suspendida hasta tanto serestablezcan o mejoren las |puede hacer valer los derechos de defensa ycontradiccion, pilares
PARAGRAFO PRIMERO. Las condiciones que ocasionaron Ia suspension. del debido proceso, lo que brinda seguridad juridica a los interesados.
fébricas de alimentos de ma- yor riesgo en salud publica ubi- cadas en | Cualquiera de los interesados o la autoridad ~ competente en inspeccion,
el exterior, que a la fecha de publicacion de la pre- sente resolucion vigilancia y control sanitario correspondiente al pais exportador se encargara de
cuenten con habilitacion vigente que no haya sido otorgada por evaluar dichas situaciones e informa  al Invima una vez éstas se subsanen, sin
Invima, dispondran de un plazo de un perjuicio de las verificaciones que el Invima estime necesarias.
(1) afio contado a partir de la publicacion del presente acto Los interesados o la autoridad competente  en inspeccion, vigilancia y
administrativo para solicitar el tramite de renovacion en los términos |control  sanitario correspondiente al pais exportador, pcdran solicitar el levantamiento de
descritos en el ar-ticulo 11 de la presente resolu- cion. la suspension de la habilitacion de fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud

0 SEGUNDO. Al publica de origen animal ubicadas en el exterior, para lo cual demostraran que cambiaron
ramite de. renovacion le serd aplicable 0 dispuesto en el ar-ticulo 35 | s condiorones santarias dol pais de origen o de la fabrica inscrita en virtud del
del Decreto 019 de procedimiento adelantado en este capitulo ya no afectan la salubridad piblica o han
2012 X sido superadas.
ARTICULO 9. SUSPENSION O CANCELACION DE LA HA- El Invima dara respuesta a esta scncnud dentro de los quince (15)dias habiles
BILITACION DE FABRICA O DEL SISTEMA DE INSPEC- CION, siguientes a la fecha en que se pres
VIGILANGIA ¥ CON- Contra el acto administrativo medlanle la cual se decide mantener o levantar
TROL. Si en desarrollo de las actividades de seguimiento alas la suspension de la habilitacion del sistema de inspeccion, vigilancia y control
importaciones y habilitacio- nes, el Invima evidencia que, durante el o5 paises interesados en exportar alimentos de mayor riesgo en salud publica ~ de
periodo de vigencia otorgado a la fabrica, sus con- diciones sanitarias |origen  animal a Colombia procedera el recurso de reposicion dentro de los diez
han variado y representan situaciones de riesgo para la salud de los  [(10) dias habiles siguientes a la fecha de su notificacion.
con- sumidores en el territorio na- cional, la habilitacion podra ser 7.3.  Cancelacion. La cancelacion de la habilitacion de fabricas de alimen- tos de
suspendida hasta tanto se subsanen las deficiencias sa- nitarias. mayor riesgo en salud pi- blica de origen animal ubicadas en el exterior procedera
Asi mismo, si el Invima eviden- cia que las condiciones con las que cuando se evi- dencie técnicamente que no es po- sible subsanar las condiciones sa-
habilité el sistema no se mantienen o que se presentan eventos nitarias que han variado y que re- presentan  situaciones de riesgo para la salud de los
sanitarios que impli-quen un riesgo en salud pd- blica para los consumidores en el territorio nacional
consumidores en | territorio nacional, dicha ha- bilitacion podra ser || a cancelacion de la habilitacion de fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud
suspen- dida hasta tanto se restablez- can o mejoren las condiciones que|publica de origen animal ubicadas en el exterior se realizara mediante acto
ocasionaron la suspen- sion. administrativo debidamente motivado y notificado a la autoridad
La autoridad sanitaria del pais interesado se encarga de eva- luar dichas [sanitaria del pais interesado y a sus correspondientes fabricas inscritas.
situaciones e in-forma al Invima una vez éstas se subsanen, sin Contra el acto administrativo mediante la cual se decide cancelar la  habilitacion
perjuicio de las verificaciones que el In- vima estime necesarias. de fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud publica de origen animal ubicadas
En caso de que no se resta- blezcan las condiciones sani- tarias, el |en el exterior procedera el recurso de reposicion dentro de los diez
Invima podra cance-lar la_habilitacién bien sea de fabrica o de sistema. [(10) dias habiles siguientes a la fecha de su notificacion.
La suspension o cancelacion de la habilitacion de fabrica o del sistema
de inspeccion, vi- gilancia y control se realizan mediante acto
administrativo debidamente motivado y notifi- cado a la autoridad
sanitaria del pais interesado.
ARTICULO 8. RENOVACION DE LAHABILITACION DE FABRICAS DE [Elarticulo 7 del proyecto deresolucion  regula la renovacion dela | RECHAZADA No se acoge dado que no presenta modificacion sustancial frente a lo planteado por el Invima en el articulo 7 del proyecto de resolucion donde se

CORREO 23,

3
3

Analdex - Camara de la Industria
de Alimentos Balanceados, Andi

ALIMENTOS DE ORIGEN ANIMAL UBICADAS EN EL EXTERIOR.La
habilitacion podra renovarse por periodos iguales de cinco (5) afios, siempre y cuando se
solicite minimo con tres (3) meses de anticipacion a su vencimiento. Si se cumple el
término de vigencia durante el tramite de renovacion, la habiltacion se entendera
prorrogada hasta el momento en que quede ejecutoriada la decision del Invima.

Para la renovacion de la habilitacion de las fabricas de alimentos de origen animal
ubicadas en el exterior se procedera asi:

81.  Cuando no se produjeron cam-bios en las condiciones sanita- rias de la
fabrica o del pais. El in- teresado Gnicamente debera pre- sentar los requisitos para la

habili- tacién de fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud publica de origen animal
ubicadas en el exte- rior regulados en articulo 5 de esta resolucion

En este caso, el Invima realizar Gnicamente la verificacion de los requisitos  del
tramite y laevaluacion de la solicitud de habilitacion regulados en los
numerales 61y 62

respectivamente  en  estaresolucion,  decidiendo larenovacion,  la

renovacion condicionada o la negativa a la renovacion de la habilitacion.

8.2. Cuando se produjeron cambios en las condiciones sanitarias de la fabrica o del
pais. Se debera agotar el trémite previsto para el otorgamiento de esta habilitacion en
la presente Resolucion, inclu- yendo la auditoria in situ si se con- figuran los requisitos
para que se adelante.

8.3.  Decision. Luego de agotado el pro- cedimiento correspondiente, el In-vima
decidira:
8.3.1. Renovarla habilitacion. Si como resultado de la evaluacion se esta- blece que es

viable Ia renovacion de la habilitacion de la fabrica. El In- vima mantendra la inclusion de,
la fabrica en la “lista e fabricas auto- rizadas para exportar a Colombia alimentos de
mayor riesgo en salud piblica de origen animal ubicadas en el exterior”, especificando las
li-neas de produccion o productos que se encuentran dentro del al- cance de dicha
habilitacion. Esta

lista se publica en el sitio web del Invima
informacicn re- nortada

(www.invima.gov.co) - de conformidad con la

habilitacion.
En el articulo 8 de la propuesta se reglamenta el proceso de renovacion de
fébricas.

En esta propuesta, la gestion de renovacion se determinara con base en el riesgo,
parala

salud piblica, estableciendo un mayor grado de rigidez silas condiciones
sanitarias asi lo exigen.

De esta manera se compaginala proteccion a la salud publica, pilar

fundamental de esta reglamentacion; con los principios  de eficacia,
eficiencia y economia en la funcion administrativa, graduando en clave
el riesgo la posibilidad de hacer mas expedito el tramite  de

renovacion.
La propuesta adiciona untrémite  claro  para
eventoen que se niegue la  renovacion, protegiendo los derechos
fundamentales de defensa y contradiccion, pilares del debido proceso. Se
le brinda seguridad juridica al conocer de antemano las etapas en que
podra ejercer la defensa de sus derechos.

el interesado en el

indica que, la habilitacion otorgada por el Invima a las fabricas exportadoras de alimentos de mayor riesgo en salud publica de origen animal podra
renovarse por un periodo igual, siempre y cuando se solicite minimo con tres (3) meses de anticipacion a su vencimiento, conforme lo previsto en el
articulo 13 del Decreto 2478 de 2018, surtiendo nuevamente el tramite de habilitacion definido en la presente resolucion, lo que incluye una verificacion

de requisitos y evaluacion documental y posterior definicion de la auditoria in situ.
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Matriz de revision de las observaciones recibidas durante la consulta publica efectuada entre el 24 de mayo y el 8 de junio de 2024 del Proyecto de resolucion “Por medio de la cual se establecen los procedimientos y los trémites administrativos para la habilitacion de

fabricas ubicadas en el exterior o del sistema de inspeccion, vigilancia y control que deben surtir ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, los paises interesados en exportar a Colombia, alimentos de mayor riesgo en salud publica de origen

Aclaracion u

Ana\dex Camara de la Industria
e Ali

ALIMENTOS DE MAYOR RIESGO EN SALUD PUBLICA DE ORIGEN ANIMAL A
COLOMBIA. EI Invima, con base en el enfoque de riesgo, y de acuerdo con lo
establecido en el articulo 1o de esta resolucion, podra habilitar el sistema de
inspeccion, vigilancia y control de los paises interesados en exportar alimentos de mayor
riesgo en salud piblica de origen animal a Colombia.
La solicitud de habilitacion debera ser presentada ante el Invima por parte de la
autoidad competente_en _ inspeccion, vigiancia y  control sanitario
correspondiente al pais exportador. Podré
participar en este procedimiento como o introsados los tiulares do fabricas que
pretenden exportar a Colombia ylo el importador de los alimentos de mayor
riesgo en salud publica de origen animal, sea dlrectameme o por medio de poder
otorgado a un tercero para adelantar esta gest
El trémite para solicitar esta habilitacion se Gesanrolard de manera vitual en fnea a
través de la pagina web del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos ~-Invima-  www.invima.gov.co, tramites y servicios — oficina  virtual,
acreditando el cumplimiento de  los requisitos que se describen a continuacion,
conforme lo sefialado en el articulo 10 del Decreto 2478 de 2018 y el procedimiento
aqui establecido. Los documentos que se radiquen deben ser diligenciados en idioma
castellano o traducidos oficialmente a este idioma.
Los documentos piblicos otorgados en pais extranjero por funcionario de este o con su
intervencion, que pretendan ser aportados
el tamite deberan encontrarse apostilados de conformidad con
cstablocido en los ratados intermacionalos raficades.por Colombia, En sl ovento de
que el pais ex\ran]ero o sea parte de dicho instrumento intemacional, \05 mencvunadus
deberd el consul o

agente diplomatico o la Repabiia. do Colombia on icho pais, yen su defecto por el
de una nacion amiga. La firma del consul o agente diplomético se abonard por el
Ministerio de Relaciones Exteriores de Colombia, y si se trata de agentes
consulares de un pais amigo, se autenticara previamente por el funcionario competente del
mismo y los de este por el cnsul colombiano.

relacionan guardando
establecido en el proyecto del Invima.
En este caso, enfocandose en el relacionamiento con la entidad de IVC
homéloga, a lo que se adiciona la posibilidad de  que  los interesados
participen en el proceso, lo cual se justifica en la gestion de faciltacion de
las tarifas, vidticos y 4s emolumentos regulados que se
deben pagar segin se explicd en la justificacion de

este capitulo.

Articulo, numeral, inciso o aparte del proyecto normativo Propuesta u observacién formulada Justificacién de la propuesta u observacién Observacion RESPUESTA INVIMA
frente al que se formula el comentario (Acogida o
rechazada)
8.4. Renovacién de la habilitacién condicionada. En el evento que queden
consignadas  observacio- nes en el informe de auditoria, el In- vima expediré una
renovacién de la habilitacién condicionada a que el interesado presente un plan de ac-
ci6n que mitigue estas observacio- nes, para lo cual tendré un plazo de un (1) mes
prorrogable por un tér- mino igual a solicitud del intere- sado. Una vez presentado, el
In-vima podra solicitar evidencias de la ejecucion del plan de accion, de acuerdo con lo
propuesla por el in- teresado.
8.5. Negativa a la renovacion de la ha- bilitacién. Si como resultado se es- tablece que
no es viable renovar la habilitacién de la fabrica, el Invima expediré el respectivo acto
admi- nistrativo en el cual demostrard y
sefialaré expresamente al intere- sado las razones de su decision.
Una vez ejecutoriado el acto administrativo que rechaza la renovacion de la
habilitacion a la fabrica, los alimentos que alli se produzcan no  podran  ser
comercializados en el territorio nacional.
PARAGRAFO. Contra el acto administrativo mediante la cual se decide
renovar, condicionar o rechazar larenovacion procederd el recurso de
reposicion dentro de los diez (10) dias hébiles siguientes a la fecha de su
notificacion.
1 CAMBIAR LOS ARTICULOS CITADOS A CONTINUACION POR LA  |CAPITULO Iil. HABILITACION DEL SISTEMA DE INSPECCION, VIGILANCIA Y Como se ha indicado, se propoen un CAPITULO Il con una propuesta de |RECHAZADA De manera general cada pais establece sus procedimientos para la importacion de alimentos, estos prucemmvemus pueden variar en los requlslws a
PROPEUSTA DE CONTAR CON 2 CAPITULOS INDEPENDIENTES CONTROL DE LOS PAISES INTERESADOS EN EXPORTAR ALIMENTOS DE MAYOR trémite para la habilitacion del sistema de IVC separado, el cual no existe .cumplir y los pasos que pueden comprender, dentro de los mismos y teniendo en cuenta
Analdex - Camara de Ia Industria | UNAO PARA HABILTIAR FABRICAS Y OTRO PARA HABILITAR  |RIESGO EN SALUD PUBLICA DE ORIGEN ANIMAL A COLOMBIA en el proyecto presentado. encuentran el reconocimiento de sistemas o Ia habilltacion de fabricas, slempre buscando la proteccion de fa salud de los consumidores, 65 asi, como
de Alimentos Balanceados, Andi SISTEMAS DE INSPECCION VIGILANCIA Y CONTROL. Ademas de los argumentos para manejar los tramites de habilitacion de Colombia cuando desea exportar productos de origen animal de igual manera debe atender los procedimientos que establecen los terceros paises, los
ARTICULO 4. REQUISITOS PREVIOS EN EL TRAMITE DE manera independiente relacionados al justificar el capitulo Il de la propuesta cuales variaran en su estructura, formalidad y grado de tecnicidad segun lo haya establecido la autoridad de cada pais, pero siempre deberan ser
HABILITACION DE FABRICAS UBICADAS EN EL EXTERIOR O de resolucion, la adopcion de este procedimiento  separado  se atendidos para obtener el acceso, es asi como para el caso de Colombia, el Invima se cifie a lo establecido en el Decreto 2478 de 2018 - capitulo V,
DEL SISTEMA DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL justifica por las siguientes razones: expedido por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, el cual tiene como base las de como el Codex
DE LOS PAISES INTERESADOS EN EXPORTAR El trémite tiene un objeto claro enfocado exclusivamente en determinar la Alimentarius.
COLOMBIA, ALIMENTOS DE MAYOR RIESGO EN SALUD PUBLICA confiabilidad del sistema de IVC del pais exportador y las afinidades
DE ORIGEN ANIMAL. entre esa regulacion y lanuestracon el fi de determinar la En el numeral 6.4. del articulo 6 se define el tipo de habilitacion y establece que, si el resultado de la evaluacion documental es satisfactorio, el Invima
ARTICULO 5. equivalencia. determina si |a habilitacion se desarrollara como habilitacién de fabricas o habilitacion del sistema de inspeccion, vigilancia y control, en esta instancia
DOCUMENTACION Se logra correspondencia entre partes que en este caso seran el Invima y su se podra tener en cuenta Ia correspondencia entre las partes, entre otros aspectos.
REQUERIDA PARA LA HABILITACION. homéloga del pais interesado en exportar. De esta forma se configura
ARTICULO 6. TRAMITE DE LA SOLICITUD el principio de equivalencia de la OMC, el cual se orienta a la evaluacion del Adicionalmente, el Decreto 2478 de 2018 establecio el alcance del procedimiento de habilitacién de fabricas o sistemas de inspeccion vigilancia y
HABILITACION ~ DE  LAS FABRICAS UBICADAS EN EL EXTERIOR sistema de inspeccién buscando generar confianza entre ambos sistemas, control, refiriéndose a los alimentos de mayor riesgo en salud publica de origen animal como: los productos derivados de la produccién pecuaria, que
O DEL SISTEMA DE INSPECCION, VIGILANCIA Y caso en el cual, la autoridad del pais exportador  notifica a la autoridad del se encuentren dentro del grupo de la leche y derivados lacteos, derivados camnicos; pescado y productos de la pesca, y los ovoproductos, conforme con
CONTROL DE LOS PAISES INTERESADOS EN EXPORTAR pais de destino el cumplimiento de las fabricas en su jurisdiccion. lo previsto en el articulo 3 de la Resolucion 2674 de 2013 o norma que la modifique o sustituya, siendo clasificados como alimento de mayor riesgo en
A COLOMBIA, ALIMENTOS DE La propuesta incluye la posibilidad de que sean los interesados salud publica.
MAYOR RIESGO EN SALUD PUBLICA DE ORIGEN ANIMAL. quienes efectienel pago de la tarifa correspondiente, ya que como
ARTICULO 7. VIGENCIA Y RENOVACION DE LA se ha explicado, los usos y costumbres internacionales en estos casos indican Aclaramos que, el soporte de pago debera ser aportado por la autoridad sanitaria del tercer pais, sin ser necesario que sea esta autoridad quien realice |
HABILITACION. que sea el interesado quien los asuma y no la entidad de IVC. el pago de la tarifa, porque el responsable es la parte interesada.
ARTICULO 9. SUSPENSION O CANCELACION DE LA Se pone de presente que el pescado y productos de lapesca se
HABILITACION DE FABRICAO DEL  SISTEMA DE consideran un proceso diferenciado de los derivados cémicos, lacteos y los
INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL. demas alimentos de mayor riesgo en salud publica de origen animal. Esto
debido aque la actividad pesquera adopta con caracter obligatorio
el sistema HACCPy el programa de buenas, segin o establece
Resolucién 730 de 1998. Por esta razon esta categoria de productos se
excluye de este sistema de habilitacion de sistemas
11 N/A ARTICULO 9. HABILITACION DEL SISTEMA DE INSPECCION, VIGILANCIA Y Los elementos generales que deben tener en cuenta las entidades de IVC |RECHAZADA No se acoge teniendo en cuenta que, de manera general cada pais establece sus procedimientos para la importacion de alimentos, estos
CONTROL DE LOS PAISES INTERESADOS  EN PORTAR del pais exportador  se correspondencia con o tos a cumpliry los pasos que pueden comprender, dentro de los mismos y teniendo en cuenta

procedimientos pueden variar en los req
de

se encuentran el sistemas o la habilitacion de fabricas, siempre buscando la
proteccion de la salud de los consumidores, es asi, como Colombia cuando desea exportar productos de origen animal de igual manera debe atender
Ios procedimientos que establecen los terceros paises, los cuales variaran en su estructura, formalidad y grado de tecnicidad segn o hay

establecido la autoridad de cada pais, pero siempre deberan ser atendidos para obtener el acceso, es as como para el caso de Colombia, el Invima se
cifie alo eszamemdo en el Decreto 2478 de 2018 - capitulo V, expedido por el Ministerio de Salud y Proteccién Social, el cualtiene como base las

como el Codex Alimentarius.

En el numeral 6.4. del articulo 6 se define el tipo de habilitacién y establece que, si el resultado de la evaluacién documental es satisfactorio, el Invima
determina si |a habilitacion se desarrollara como habilitacion de fabricas o habilitacion del sistema de inspeccion, vigilancia y control, en esta instancia
se podré tener en cuenta la correspondencia entre las partes, entre otros aspectos.
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Entidad o persona que
formula el comentario

Articulo, numeral, inciso o aparte del proyecto normativo
frente al que se formula el comentario

Propuesta u observacion formulada

Justificacion de la propuesta u observacién

(Acogida o
rechazada)

RESPUESTA INVIVA

112

CORREO 23.

Analdex - Camara de la Industria
de Alimentos Balanceados, Andi

ARTICULO 10. REQUISITOS PARA LAHABILITACION DEL SISTEMA DE

INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL DE LOS PAISES INTERESADOS EN

EXPORTAR ALIMENTOS DE MAYORRIESGO EN SALUD PUBLICA DE

ORIGEN ANIMAL A COLOMBIA. EI

sistema de inspeccion, vigilancia y control de los paises interesados en  exportar

alimentos de mayor riesgo en salud publica de origen animal a Colombia, con la

coadyuvancia de los interesados, cumpliran con los siguientes requisitos:

10.1. Diligenciar el Formato de solicitud de habilitacion e ol sistema de

inspeccion, vigilancia y control, co- rrespondiente a la actividad

10.1.1. Para leche y derivados lacteos: el formato corrospondiente al Anoxo 6 do csta

Resolucion.

10.1.2. Para derivados cémicos: el formato correspondiente al Anexo 7 de esta Resolucion.

10.13. Para ovoproductos: el formato co- rrespondiente al Anexo 8 de esta

Resolucion.

10.2.  Diligenciar el ido a la autoridad

vigilancia y control sanitario correspondiente al pais exportador.

10.3. Relacionar el listado de fabricas in- teresadas en exportar alimentos de mayor

riesgo en salud publica de origen animal.

10.4. Contar con el concepto zoosanita- rio, emitido por el Instituto Colom- biano

Agropecuario  (ICA) de acuerdo con la regulacin aplicable en la materia o con el

documento que establece que el producto no requiere concepto zoosanitario.

Si no se cuenta con este requisito, laautoridad sanitaria del pais interesado

efectuar  la exportacion debera remitir  al Instituto Colombiano Agropecuario ~

ICA- la respectiva solicitud.

PARAGRAFO: En todo caso, la solicitud de habilitacién de fabricas de alimentos

ubicadas en el exterior o del sistema inspeccion, vigilancia y control de los

paises interesados en exportar a Colombia alimentos de origen animal, se adelantara

por parte del INVIMA, ain sin contar con el concepto zoosanitario del ICA, requisito

que debera cumplir ante el ICA, previo

al inicio de una importacion.

105, Acreditar el pago de la tarifa vigente correspondiente ala evaluacion do- cumental

para la habilitacion del sistema de inspeccion, vigilancia y control de los paises

interesados en exportar alimentos de mayor riesgo en salud piblica de origen animal a

Colombia. El pago de esta tarifa po- dré ser efectuado por todos los in- teresados.

Para los pagos que se efectien desde el exterior se debera aportar certificacion

expedida por el Invima conforme al “instructivo de giros intemacionales tarifas alimentos

y bebidas”, de acuerdo con el manual tarifario publicado disponible en la pagina  web

el Invima paraconsulta de los usuarios en el enlace:

https:/www invima.gov.coftramites- y-serviciosHtarifas

Para los pagos realizados en Colombia, ~se
transaccion

elecucmca (PSE) del pago de la tarifa vigente correspondiente a la evaluacion

documental con fines de habilitacion  de fabricas para exportar a Colombia

alimentos de mayor riesgo en salud publica de origen animal, de acuerdo con el

manual tarifario vigente publicado en el sitio web de la Entidad.

En todo caso, el pago de las tarifas se realizard por la plataforma Pagos Seguros en Linea

(PSE)oatravés de codigo de barras mediante transaccion o giro en moneda

extranjera cuando se gestiona desde el exterior.

en inspec- cién,

debera  aportar comprobante

La regulacion de los requisitos de habilitacion del sistema e IVC establece en
primer lugar una diferenciacion de grado en la solicitud, diferenciando la
informacién que debe ser presentada seqin el sector que corresponde.

se puntualiza el del concepto
poniendo  depresente  que  existen ocasiones en las que éste no es
necesario para_algunos productos, razon por la cual, expresamente se
establece la gestion que se debe realizar en ese caso. Asi se establecen dos
aspectos que debentenerse  en  cuenta:juridicamente se cubre
una situacion que si no se regula puede generar ambigiiedad en su
aplicacion; y desde el punto de vista técnico, el hecho de que un
determinado producto no requiera concepto zoosanitario implica que  su riesgo
de inocuidad se reduce ostensiblemente encomparacion  con

Ios productos que si o requieren, lo que establece un parametro objetivo que en
la regulacion propuesta se tiene en cuenta para faciltar la gestion de
evaluacion, de nuevo enlinea con el manejo del riesgo, enfocado en la
proteccion de la salud piblica

[RECHAZADA

En cuanto al paragrafo propuesto sobre el concepto zoosanitario emitido por el ICA, no es posible acoger la propuesta dado que este requisito se
encuentra en el numeral 3.4 del articulo 10 del Decreto 2478 de 2018,

Aclaramos que, el soporte de pago debera ser aportado por la autoridad sanitaria del tercer pais, sin ser necesario que sea esta autoridad quien realice|
el pago de la tarifa, porque el responsable es Ia parte interesada.

Para los alimentos en los que no se requiere contar con concepto zoosanitario, el Invima haré la verificacion en el Anexo 7 de la Circular nimero 004
de 2024 expedida por el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo

113

CORREO 23.

Analdex - Camara de la Industria
de Alimentos Balanceados, Andi

ARTICULO 11. PROCEDIMIENTO PARALA HABILITACION DEL SISTEMA DE
INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROLDE LOS PAISES INTERESADOS EN
EXPORTAR ALIMENTOS DE MAYORRIESGO EN SALUD PUBLICA DE
ORIGEN ANIMAL A COLOMBIA. Recibida
la solicitud para el trmite de habilitacién, el Invima procedera a evaluar lasolicitud de
habilitacion, segun el siguiente tramite:
111 Verificacion de los requisitos del tramite. Una vez radicada la solici- tud para el
trémite de habilitacion la Direccion de Alimentos y Bebidas del Invima contara con diez
(10) dias habiles para verificar que se encuentre acompafiada de la docu- mentacién
requerida, en los térmi- nos del articulo 10 de esta resolu- cion.
Si la solicitud esta incompleta, se requerira al sistema de inspeccion, vigilancia y
control de los paises interesados en exportar alimentos de mayor riesgo en salud
publica de origen animal a Colombia y al
interesado, por una sola vez, indicandoles  claramente
faltante para que sea completada en el término de un
(1) mes contado a partir de larecepcion del requerimiento, plazo que podra ser
prorrogado a solicitud del ~ sistema  de  inspeccion, vigilancia y control de los
paises interesados en exportar alimentos de mayor riesgo en salud publica de origen
animal a Colombia o del interesado, hasta por un término igual, de conformidad
con lodispuesto en el articulo 17 delCédigo ~ de  Procedimiento

y de lo Contenci (CPACA) sustituido por el articulo 1o de

la documentacion

la Ley 1755 de 2015 o la norma que lo modifique o sustituya.

Si la solicitud se encuentra completa o se complementa segin requerimiento de la

Direccion de Alimentos y Bebidas del Invima, se continuaré con la siguiente fase del

trémite. Si dentro de los plazos

establecidos autoridad competente en inspeccion, vigilancia y control sanitario

correspondiente al pais exportador o el interesado no cumplen el requerimiento,

se aplicara lo establecido en el inciso final del articulo 17 del Codigo de Procedimiento
y delo  Contenci (CPACA).

112, Evaluacién de la solicitud de ha- bilitacion. A partir del dia siguiente al término para

1 varifinarian de Ine ramisitne  dal trimita  al lmima ciania aan cais (8)

La gestion del tramile de habilitacion del sistema de IVC establece un
procedimiento con etapas y términos claros para su desarrolo.

ment hace claridad en los requisitos para la pmcedencla de
laauditoriain situ. De esta forma, las entidades inmersas en
proceso tendran claridad ex ante de la necesidad de agotar este requlsno,
alineado con el grado de homologacion quetengan  los  sistemas
analizados, lo que redunda en la proteccion de la vida y la salud piblica.
Sse rellera lo sefialado enarticulos  anteriores en relacion con el

o de la tarifa, ajustando este aspectoa  estandares y s

internacionales en los que los
interesados se encargan de asumir los costos del tramite.

RECHAZADA

No se acoge, debido a que el articulo 6.5 el proyecto de resolucion establece que el Invima determina si se requiere realizar auditorfa in situ teniendo
en cuenta la informacion aportada por el interesado: criterios técnicos, sanitarios, comerciales, administrativos y de otra indole, en los que se
considera el grupo de alimentos objeto de exportacion, el estatus sanitario del pais interesado, entre otros.

Aclaramos que, el soporte de pago deberé ser aportado por la autoridad sanitaria el tercer pais, sin ser necesario que sea esta autoridad quien realice|
el pago de la tarifa, porque el responsable es la parte interesada,
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Matriz de revision de las observaciones recibidas durante la consulta publica efectuada entre el 24 de mayo y el 8 de junio de 2024 del Proyecto de resolucion “Por medio de la cual se establecen los procedimientos y los trémites administrativos para la habilitacion de
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formula el comentario frente al que se formula el comentario

Propuesta u observacion formulada de la u RESPUESTA INVIVA

(Acogida o
rechazada)

T e T ST — e TS, ST T ST COr—Sera {07 TTees
para evaluar la solicitud de habilitacion, determinando si procede o no audi- toria in situ.

Si como resultado de la evaluacion se determina que no se requiere auditoria in situ, el
Invima notificaraa la autoridad competente en inspeccion, vigilancia y control
sanitario correspondiente al pais exportador y al interesado el resultado de la
solicitud  de

habilitacion, emitiendo el acto administrativo correspondiente y actualizara la
“lista de fabricas autorizadas para exportar a Colombia alimentos de mayor
riesgo en salud piblica de origen animal ubicadas en el exterior” en el sitio web de la
entidad con base en el listado suministrado  por laautoridad  competente

en inspeccion, vigilancia y  control sanitario correspondiente al pais exportador y se
dara por terminado el tramite.

Si procede la auditoria in situ, el Invima se lo notificara a la autoridad sanitaria_del
pais exportador el valor de la tarifa de auditoria in situ y se adelantara en tramite que
se establece a continuacion.

113, Realizacion de la auditoria in situ. La auditoria in situ se realizara de la
siguiente forma:

11.3.1. Pago de la auditoria in situ. Den- tro de los diez (10) dias habiles si-

guientes a la notificacién de realiza- cion de auditoria in situ, la autoridad competente en
inspeccion, vigilan- cia y control sanitario correspon- diente al pais exportador o el intere-
sado efectuaré el pago de la tarifa de auditorfa in situ sefialada en el manual tarifario
vigente publicado en el sitio web del Invima.

La tarifa de la auditoria in situ se pagara por concepto de auditoria de sistema de
inspeccion, vigilancia y control e incluira la vista a las fabricas que se encuentran en
la solicitud de la autoridad sanitaria.

Esta tarifa contempla Gnicamente los ~tiquetes de los  wuelos internacionales,
alimentacion y hospedaje. Por lo tanto, los asuntos logisticos y los gastos de los
desplazamientos intemos y otros asociados con la actividad de auditoria in situ seran
definidos en la actividad de coordinar auditoriain situ y seran sufragados por la
autoridad  competente  en

inspeccion, vigilancia y control sanitario correspondiente al pais exportador o

el int resado, incluyendo los costos de traduccion técnica  profesional cuando  se
requiera, cual  sera proporcionada por la autoridad competente  en
inspeccion, wguanc‘a y control  sanitario correspondiente al pais exportador o por el
interesado.

En el evento en que no se efectiie el pago de la tarifa de la auditoria in situ _ establecida

por le Inv\ma durante el plazo previsto, seentendera que la autoridad
competer en  inspeccion, vigilancia y control  sanitario correspondiente al
pais exporladoryel interesado no desean continuar con el tramite de habilitacion. En
consecuencia, el Invima decretara el desistimiento tacito del tramite mediante  acto
administrativo motivado.

Si la autoridad competente en inspeccion, vigilancia y  control sanitario
correspondiente al pais exportador o el interesado efectiia el pago de la auditoria in
situ, dentro de los tres (3) dias siguientes a la fecha en que se notifico el
desistimiento tacito, se entendera que éste pierde fuerza ejecutoria y se continuara
con el tramite.

1132, Planeacion y preparacion de la auditoria in situ. Acorde con los aspectos a
verificar durante la audi- torfa, el Invima conformaré el equipo auditor encargado de
coor- dinar la auditoria, preparara técni- camente los aspectos que van a ser evaluados,
definira la agenda, la desarrollaré evaluando los diferen- tes aspectos técnicos y elaborara,
el informe respectivo.

1133, Coordinacion de la auditoria in situ. Una vez el Invima verifique el pago de la
auditoria in situ, coordi- nara con la aulomjaﬂ competente en inspeccion, vigilancia y
control sanitario correspondiente al pai

exportador y con el interesado los s\gulenles aspectos para la realiza- cion de la auditoria in

situ:
11331, Definir la agenda y programa la auditorfa, teniendo en cuenta el alcance y la
evaluacion docu- mental. En caso de requerirse, el Invima comunicara la necesi- dad de
traduccion técnica, que debe ser coordinada por la au- toridad competente en inspec- cién,
vigilancia y control sanita- rio correspondiente al pais ex- portador o por el interesado y
los costos podran ser asumidos por este Gltim

11332, Determinar la version final de la agenda a desarrollar durante la auditoria. La
agenda se remite para confirmacion de Ia autori- dad competente en inspeccion, vigilancia y
control sanitario co- rrespondiente al pais exporta- dor y se espera respuesta en un
tiempo no superior a cinco

(5) dias habiles. La demora en dicha confirmacion genera un retraso en la gestion de la
audi- torfa.

11.3.4. Desarrollo de la Auditoria in situ. La auditorfa in situ se desarrollaré teniendo en
cuenta los siguientes aspectos:

1134.1. Se realizara reunion de aper- tura con el fin de informar el al- cance de la
auditoria, los crite- rios de evaluacion, el plan de trabajo a desarrollar y se confir- maran
detalles de la agenda.

1342, Durante la auditoria se tendran en cuenta los criterios que per- miten validar
la informacion aportada por Ia autoridad com- petente en inspeccion, vigilan- cia y
control sanitario corres- pondiente al pais exportador que son: el cumplimiento de la
normativa sanitaria del pais in- teresado y colombiana, el grado de similitud entre los
sis-
temas de control de los alimen- tos del pais importador y del pais exportador, las
competen- cias de entidades ylo autorida- des sanitarias y articulacion in- terinstitucional,
las politicas pd- blicas, supervision ~guberna- mental, los planes de monito- re
residuos quimicos y con- taminantes de microorganis- mos patégenos en alimentos
para consumo humano, la eva- luacién de riesgos  sanitarios para los paises de donde
pro- vienen las materias primas em- pleadas en la elaboracion de los alimentos, el
control en im- portaciones y exportaciones en sitios de entrada, el sistema ofi- cial de
inspeccion, vigilancia y control de los alimentos de ma- yor riesgo en salud publica de
origen animal, el sistema de im- plementacion de Buenas Prac-ticas de Manufactura y del
Sis- tema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de  Control- HACCP segiin aplique-,
ol sis-
tema  de laboratorios y control de calidad, el sistema de traza- bilidad, las alertas
sanitarias, entre otros, que hacen parte del sistema de inspeccion oficial.

11343, Se realiza reunion de cierre con la autoridad sanitaria y con lo(s) interesado(s)
con el fin de:
11.3.4.3.1. Presentar resumen de los re- sultados principales y conclu- siones
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preliminares obtenidos durante la auditoria.

11.3.4.3.2. Atender preguntas y aclaracio- nes de los resultados y obser- vaciones.
11344, Dentro de los treinta (30) dias hébiles siguientes a la reunion de cierre, el
equipo técnico au- ditor del Invima elaboraré el in- forme, en donde s consigna- rén los
hallazgos y el concepto sobre la habilitacion o no del sistema de inspeccion, vigilan-
cia y control de los paises in-teresados en exportar alimen-tos de mayor riesgo en
salud piiblica de origen animal a Co- lombia.

11.3.5. Decision. De acuerdo con el resul- tado, tanto de la evaluacién docu- mental como
de la auditoria in situ realizada, el Invima, dentro de los cuarenta (40) dias  siguientes
a reunion de cierre, decidira

11.35.1.  Habilitar. Si como resultado de la evaluacion se establece que es viable la
habilitacion del sis- tema de inspeccion, vigilancia y control e los paises interesa- dos en
exportar alimentos de mayor riesgo en salud piblica de origen animal a Colombia, el
Invima emitiré el respectivo acto administrativo y lo_ nofifi- cara al interesado.

En este caso, el Invimarealizara la inclusion de las fabricas reportadas por
laautoridad  competente en inspeccién, vigilancia y control sanitario
correspondiente al pais exportador enla “lista de fabricas autorizadas para
exportar a Colombia alimentos de mayor riesgo en salud piblica de ~ origen
animal ubicadas e el  exterior’, especificando las lineas de produccion que se
encuentran dentro del alcance de dicha habilitacion. ~Esta lista ~ se publica en el
sitio web  del Invima (www.invima.gov.co).

En el evento e queden consignadas observaciones en el informe de auditoria,
el Invima xpedira  una habilitacion y solicitara a la autoridad competente
del pais exportador un plan de accion due mitigue estas observaciones,
para lo cualtendré un plazo de seis (6)meses prorrogables por u

término igual, a solicitud del interesado o de la autoridad competente  en
inspeccion, vigilancia y control sanitario correspondiente  al  pais exportador.
Una  vezpresentado, el Invima podra solicitar ~evidencias de la ejecucion
del plan de accion, de acuerdo con lo propuesto por la autoridad del  pais

jor.
11352 No Habilitar. Si como resul-tado se establece que no es viable la
habiltacion del sis- tema de inspeccion, vigilancia y control de los paises interesa- dos en
exportar alimentos de mayor riesgo en salud piblica de origen animal a Colombia, el
Invima expedira el respectivo acto administrativo en el cual demostrard y sefialara
expre- samente al interesado las razo- nes de su decision.

Una vez ejecutoriado el acto administrativo que niega la habilitacion del sistema
de inspeccion, vigilancia y control de los paises interesados en exportar alimentos de
mayor riesgo en salud piblica de origen animal a Colombia, los alimentos de las
fabricas que no se encuentren habilitadas mediante el procedimiento sefialado en
este capitulo no podran ser comercializados en el territorio nacional.

PARAGRAFO.  Contra el acto administrativo mediante la cual se decide
habiitar, habilitacion condicionada o no habilitar, procedera el recurso de reposicion
dentro de los diez (10) dias habiles siguientes ala fecha de su otificacion. EI
interesado tembién podra interponer este recurso.

CORREO 23. ARTICULO 12. VIGENCIA, SUSPENSION O CANCELACION DE LA HABILITACION DEL | Se adiciona en la propuesta la vigencia, _ suspension _y cancelacion de la RECHAZADA | Se acoge parcialmente y se brinda claridad respecto a la procedencia del recurso de reposicion frente ala procedencia de la suspension o cancelacion
SISTEMA DE  INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL DE LOS PAISES habilitacién al sistema en un solo articulo de la habilitacion de fabricas o del sistema de inspeccion, vigilancia y control. De igual forma, se hace claridad que la autoridad evala las situaciones

Analdex — Camara de la Industria INTERESADOS EN EXPORTARALIMENTOS DE MAYOR RIESGO EN SALUD En relacion con la suspensiony la cancelacion, se propone un que dieron lugar a la suspensin y una vez estas se hayan subsanado informa al Invima para solicitar el levantamiento de la misma.

de Alimentos Balanceados, Andi PUBLICA DE ORIGEN ANIMAL A COLOMBIA. procedimiento  claro, adicionando aspectos relevantes no solo

121, Vigencia. La habilitacion del sis-tema de inspeccion, vigilancia ycontrol delos | para la declaratoria de  suspension sino para cuando se superen las En cuanto a los términos planteados, se indica que en el ambito internacional estos procedimientos no cuentan con tiempos de respuesta.

paises interesados en exportar alimentos de mayor riesgo en salud piblica de origen causas que la generaronse pueda levantar la suspension con un

animal a Colombia tendra una vigencia inde- finida. trémite claro,  fundamentado y expedito. En relacion a la estructura planteada para los articulos 7, 8 y 9 del proyecto de resolucién no se acoge dado que no presenta modificacion sustancial

12.2. Suspension. Si en desarrollo de las actividades de seguimiento a las Conel finde que se protejan o~ derechos ~ de los interesados en frente a lo planteado por el Invima.

importaciones y habilitaciones del pais de origen del sistema de ins- peccion, vigilanciay |  vigencia de la habilitacion, se amplia la posibilidad de ejercer los

control de los pafses interesados en exportar ali- mentos de mayor riesgo en salud derechos de defensa ycontradiccion en caso de configuracion de

pblica de origen animal a Colom- bia o de alguna de las fabricas ins- critas en virtud del | suspensién y cancelacion regulando etapas claras y con plazos claros con una

procedimiento adelantado en este capitulo, el In- vima_evidencia que sus condicio- nes estructuracion  que respeta el debido proceso.

sanitarias han variado y repre- sentan situaciones de riesgo para la salud de los De esta forma se brindaseguridad juridica a los interesados

consumidores en el te- ritorio nacional, la habilitacion po- quienes son los afectados  directos  como consecuencia  d

dra ser suspendida hasta tanto se subsanen las deficiencias sanita- r suspension o cancelacion

Asi mismo, si el Invima evidencia que las condiciones con las que habits o sistema

nosemantienen o que se presentan eventos sanitarios que impliquen un riesgo en

salud piblica para los consumidores en el territorio nacional, dicha

habilitacion podra ser suspenmda hasta tanto serestablezcan o mejoren las

que 1spension.

La autoridad competente eninspeccion, vigilancia y control sanitario

correspondlenle al pais exportador se encarga de evaluar dichas ~situaciones e

informa al Invima una vez éstas se subsanen, sin perjuicio de las verificaciones que el

Invima estime necesarias.

La suspension de la habilitacion del sistema de inspeccion, vigilancia y control se realizan

mediante acto administrativo debidamente motivado y notificado a la autoridad

sanitaria del pas interesado y a sus correspondientes lébrmas mscma

La autoridad competente eninspeccion, vigilancia ontrol sanitario

al pals exportador, las cenesponmemes {hbriaas msertas o los

podran solicitar el de la suspension de la habilitacion del
sistema de inspeccion, viailancia v control de los narses interesados en exportar alimentos
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. formula el comentario frente al que se formula el comentario (Acogida o
rechazada)
de mayor riesgo en salud publica de origen animal a Colombia, para lo cual demostraran
que cambiaron las condiciones sanitarias del pais de origen del sistema de
inspeccion, vigilancia y control de los paises interesados en exportar alimentos de mayor
riesgo en salud publica de origen animal a Colombia o de alguna de las fabricas
inscritas en virtud del procedimiento adelantado en este capitulo ya no afectan la
salubridad
publica o han sido superadas.
El Invima dara respuesta a esta solicitud dentro de los quince (15) dias habiles
siguientes a la fecha en que se presents.
Contra el acto administrativo mediante la cual se decide mantener o levantar
la suspension de la habilitacion del sistema de inspeccion, vigilancia y control de los
paises interesados en exportar alimentos de mayor riesgo en salud pblica de ~ origen
animal  a Colombia procedera el recurso de reposicién dentro de los diez (10) dias
habiles siguientes a la fecha de su notificacion.
12.3.  Cancelacion. La cancelacion de la habilitacion del sistema de inspec- cion,
vigilancia y control de los pai- ses interesados en exportar alimen- tos de mayor riesgo en
salud pu- blica de origen animal a Colombia procederé cuando se evidencie téc-
nicamente que no es posible subsa- nar las condiciones sanitarias que han variado y
que representan si- tuaciones de riesgo para la salud de los consumidores en el territorio
na- cional.
La cancelacién de la habilitacion del sistema de inspeccién, vigilancia y control se realizan
mediante acto administrativo ‘debidamente motivado y notificado a la autoridad
sanitaria del pais interesado y a sus correspondientes fabricas inscritas.
Contra el acto administrativo mediante la cual se decide cancelar la  habilitacion
del sistema de inspeccion, vigilancia y control de los paises interesados en exportar
alimentos de mayor riesgo en salud piblica de origen animal a Colombia
procedera el recurso de reposicién dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a
la fecha de su notificacion.
115 [CORREO 23! CAPITULO IV. DISPOSICIONES FINALES Se propone englobar en este capitulo algunos aspectos comunes  a [RECHAZADA No se acoge teniendo en cuenta que, de manera general cada pais establece sus procedimientos para la importacion de alimentos, estos
los  dos procedimientos asi como elrégimen de transicion, procedimientos: pueden variar en los requisitos a cumplir y los pasos que pueden comprender, dentro de los mismos y teniendo en cuenta
Analdex - Camara de la Industria vigencia y derogatorias. se encuentran el sistemas o la habilitacion de fabricas, siempre buscando la
de Alimentos Balanceados, Andi Dentro de esta regulacién, se incorporan y mantienen los siguientes proteccion de la salud de los consumidores, es asi, como Colombia cuando desea exportar productos de origen animal de igual manera debe atender
articulos  del proyecto presentado: los procedimientos que establecen los terceros paises, los cuales variaran en su estructura, formalidad y grado de tecnicidad segun lo hay
ARTICULO 9. SUSPENSION O CANCELACION DE LA HABILITACION DE establecido la autoridad de cada pais, pero siempre deberan ser atendidos para obtener el acceso, es asi como para el caso de Colombia, el Invima se
FABRICAO DEL SISTEMA  DE INSPECCION, VIGILANCIA Y cifie a lo establecido en el Decreto 2478 de 2018 - capitulo V, expedido por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, el cual tiene como base las
CONTROL. de como el Codex Alimentarius.
ARTICULO
RESPONSABILIDAD DE LAAUTORIDAD SANITARIA DEL PAIS
EXPORTADOR.
ARTICULO 12
DOCUMENTOS Y FORMATOS.
ARTICULO
COMUNICACION INTERNACIONA
A continuacién se  indican estipulaciones que se sugiere modificar.
116 CORREO 23. ARTICULO 11. RENOVA-CION DURANTE EL PE-RIODO DE ARTICULO 15. RENOVACION DURANTE EL  PERIODO DE TRANSICION. Las Teniendo en cuenta que con la propuesta de resolucion se independizan ACLARACION El articulo 11 del proyecto de resolucion hace referencia a una etapa de verificacion de condiciones que permitirian seguir con las importaciones, y por

Analdex - Camara de la Industria
de Alimentos Balanceados, Andi

 TRANSICION. Las.

fébricas de alimentos de ma-yor riesgo en salud publica de origen
animal ubicadas en el exterior, con habilitacion vi- gente, que
cuentan con histo- rial de exportaciones a Colom- bia en los cinco (5)
aiios pre- vios a la publicacion de los pro- cedimientos de habilitacion del
Decreto 2478 de 2018 y se en- cuentran interesadas en conti- nuar
exportando al pais, tales como:

+ Fabricas de alimentos de ma- yor riesgo en salud publica de origen
animal (excepto deriva- dos camicos) habilitadas por el Instituto
Colombiano Agrope- cuario -ICA, y

+ Fabricas de derivados cami- cos  procedentes de  paises con
reconocimiento de equiva- lencia sanitaria de cames y productos
camicos comesti- bles por parte de Colombia (Chile, Argentina,
Uruguay y

Paraguay).

Deberan solicitar ante el Insti- tuto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -In- vima- Ia renovacién de la habi- litacion a
ravés de la autoridad sanitaria de su pais, previa ve- rificacion del

delos requisitos establecidos en el articulo 4 de la
presente re- solucion, surtiendo el tramite aqui dispuesto.
Adicionalmente, las fébricas de derivados camicos cuyas materias
primas no provengan de plantas de beneficio animal, desposte,
desprese o acondi- cionamiento de came que se encuentran dentro
del listado presentado por las autorida- des sanitarias de los paises
con reconocimiento de equiva- lencia del sistema de inspec- cion,
vigilancia y control de came y productos camicos co- mestibles,
deberan ~ previa- mente al tramite de renovacion aqui descrito solicitar
suinclu- sion siempre que la especie animal se encuentre en el al-
cance de la equivalencia.

Fll Invima 2 través da st ranal aficial v de manera nrevia a 1a radicacisn

fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud publica e origen animal ubicadas en el
exterior 0 los sistemas de inspeccion, vigiancia y control de los  paises
interesados en exportar alimentos de mayor riesgo en salud publica de origen animal a
Colombia, con habilitacion vigente, que cuentan con historial de exportaciones a
Colombia en los cinco (5) afios previos a la publicacion  de los ~procedimientos ~de
habilitacion del Decreto 2478 de 2018 y se encuentran  interesadas  en
exportando al pais, tales como:
Fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud publica de origen animal (ex- cepto
derivados camicos) habilitadas por el Instituto Colombiano Agropecua- rio -ICA, y
Fébricas de derivados camicos proce- dentes de paises con reconocimiento de
equivalencia sanitaria de cames yproductos camicos comestibles por parte de
Colombia (Chile, Argentina, Uruguay y Paraguay).

Tendran como plazo, un (1) afio para soli- citar ante el invima la renovacién de la ha-
bilitacion correspondiente, previa verifica- cion del cumplimiento de los requisitos es-
tablecidos en el articulo 5 de la presente re- solucion, si se trata de fabricas de alimentos
de mayor riesgo en salud publica de origen animal ubicadas en el exterior; o el articulo 10,
si corresponde a sistemas de inspec- cion, vigilancia y control de los paises in-
teresados en exportar alimentos de mayor riesgo en salud piblica de origen animal a
Colombia, surtiendo el tramite correspon- diente a cada modalidad de habilitacion re-
ulada en esta resolucion.

Adicionalmente, las fabricas de derivados camicos cuyas materias primas no proven- gan,
de fabricas de beneficio animal, des- poste, desprese o acondicionamiento de came
que se encuentran dentro del listado presentado por las autoridades sanitarias de los
paises con reconocimiento de equi- valencia del sistema de inspeccion, vigilan- cia y control
de came y productos cérmicos comestibles, deberan previamente al tra- mite de
renovacion aqui descrito solicitar su inclusion siempre que la especie animal se encuentre
n el alcance de la equivalencia.

El Invima a través de su canal oficial enviard una  comunicacion @ las  autoridades
sanitarias relacionando las fabricas que alafecha se encuentran con  habilitacion

continuar

los procedimientos de habilitacién de fabrica y de sistemas de IVC, se amplia
el ambito de aplicacion para cada una de estas modalidades traténdose de
renovacion durante el periodo  de  transicion, tomando el plazo
indicado en el Decreto 2478 de 2018, se adicionan los sistemas de IVC.

En relacion con la gestion de renovacion  durante este lapso, se establece
un periodo prudente de preparacion para todas los involucrados, dado el volumen
de operaciones que comprenden las actividades vinculadas con los

entos de alto riesgo. Por ejemplo: en el sector pesca en los tltimos
8 afos el volumen de operaciones promedlo anual es: ) 42 Paises
rtadore

expor
b) 273 fabricas a mve\ mundial
c) 5386 Declaraciones ~de importacion. Para un total de
98.254 Toneladas promedio anual.

En estos procesos se tieneencuenta  la  capacidad institucional para
poder dar respuesta oportuna a  los procesos que estén en curso y los que
sevienen, de maneraque no  se  generen desabastecimientos,

nilesiones &l comercio internacional de los alimentos de alto riesgo
para el mercado colombiano.
El  procedimiento  de renovacion durante este lapso corresponde al

mismo procedimiento que en el proyecto se establece para la habiltacion,
esporelloqueseelimina la alusion a la regulacion de esta gestion.

vinente v cuentan con  historial | de exnortacian A Golomhia en Ins cineo (5) aRos

tal motivo se considera una via abreviada al paso inicial.
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Matriz de revision de las observaciones recibidas durante la consulta publica efectuada entre el 24 de mayo y el 8 de junio de 2024 del Proyecto de resolucion “Por medio de la cual se establecen los procedimientos y los trémites administrativos para la habilitacion de
fabricas ubicadas en el exterior o del sistema de inspeccion, vigilancia y control que deben surtir ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, los paises interesados en exportar a Colombia, alimentos de mayor riesgo en salud publica de origen
animal”

Entidad o persona que Articulo, numeral, inciso o aparte del proyecto normativo
formula el comentario frente al que se formula el comentario

RESPUESTA INVIVA

Propuesta u observacion formulada de la u

(Acogida o
rechazada)

de la solicitud de re- novacion por parte de la auto- ridad sanitaria del previos a la publicacion del procedimiento de habilitacion para que inicien la
pais donde se encuentren ubicadas estas fabricas, enviara una comuni- renovacion de la habilitacion.
cacion a dicha autoridad rela- cionando los establecimientos que a la Las autoridades sanitarias y las fabricas son responsables de mantener las condiciones
fecha se encuentran con  habilitacién  vigente y cuentan con historial | sanitarias bajo las cuales fue otorgada la habilitacion. En este sentido, el Invima
de expor- tacion a Colombia en los cinco podra adelantar actividades de seguimiento y vigilancia, de acuerdo con el modelo de
(5) afios previos a la publica- cién del procedimiento de ha- bilitacién. |  inspeccion, vigilancia y control bajo el enfoque de riesgo, con el fin de validar el
Radicacion y Tramite de Ia solicitud. estado sanitario de la fabrica.
La autoridad sanitaria del pafs interesado procederd, a través del canal | De igual forma, las condiciones de habilitacion de las fabricas estan sujetas a las
virtual o plataforma destinada para tal fin, a radicar respuesta a la modificaciones 0 actualizaciones surtidas en la normativa sanitaria que las
comunicacin enviada por el Invima junto con la — siguiente soportan.
documentacion debidamente  diligenciada en idioma castellano:
+ Carta de solicitud de renova- cion.
+ Formato de fabricas autoriza- das para importar a Colombia alimentos
de mayor riesgo en salud piblica de origen animal.
+ Formato registro de notifica- cion _electrénica  AIC-NOT- FM002
debidamentediligen- ciado por la fabrica y la autori- dad sanitaria del
pais  intere- sado, por el que se autoriza al Invima a nofificar los actos ad-
ministrativos a través de co- rreo electronico.
+ Pago de la tarifa respectiva de conformidad con el Manual Tarifario
vigente el cual se en- cuentra publicado en la pagina web del Invima
para consulta de los usuarios en el enlace:

invima.gov.coftra-
De no radicar la documenta- cién ante el Invima en el tér- mino
establecido en el articulo 20 del Decreto 2478 de 2018, no se permitira la
importacion a Colombia de los alimentos
que se encontraban autoriza- dos antes de la publicacién de los
procedimientos de habilita- cion y para reiniciar las expor- taciones
deben acogerse al “procedimiento para_habilita- cién de las fabricas
de alimen- tos de mayor riesgo en salud pblica de origen animal ubi-
cadas en el exterior o del sis- tema de inspeccion, vigilancia y control
del pais exportador dispuesto en el articulo 6 de la presente resolucin.
Los documentos publicos otor- gados en pals extranjero por
funcionario de este o con su in- tervencin, se aportaran apos- tillados de
conformidad con lo establecido en los tratados in- ternacionales.
ratificados por Colombia. En el evento de que el pais extranjero no sea
parte de dicho instrumento interna- cional, los mencionados docu-
mentos deberan presentarse debidamente autenticados por el consul o
agente diplomatico de la Repiblica de Colombia en dicho pais, y en su
defecto
por el de una nacién amiga. La firma del cénsul o agente di- plomatico
se abonaré por el Ministerio de Relaciones Exte- riores de Colombia,
Y si se trata de agentes consulares de un pais amigo, se autenticara
previamente por el funcionario competente del mismo y los de este por el
consul colombiano.
Verificacion del pago de ta- rifa.
Efectuar la revision del pago de acuerdo con el manual tari- fario
vigente: si el pago es co- rrecto se radica la solicitud en la. plataforma
destinada paratal fin y se notifica mediante correo electronico el
niimero de radicado a la autoridad sa- itaria.
En caso de que el pago no sea correcto de conformidad con el
INSTRUCTIVO  GIROS  IN- TERNACIONALES TARIFAS
ALIMENTOS Y BEBIDAS se
notifica mediante correo elec- trénico a la autoridad sanitaria y si no se
recibe la respuesta, se cierra automaticamente el nimero de intencion
asignado previamente. La autoridad sa- nitaria debe presentar nueva-
mente la solicitud de_habilita- cion ante el Invima.
Evaluacion de la documen- tacion
El Invima evala la documen- tacion teniendo en cuenta as- pectos
técnicos, sanitarios, co- merciales, en los que se consi- dera el grupo de
alimentos al que corresponde y el estatus sanitario del pais donde se
en- cuentra ubicada la fabrica in- teresada.
Como resultado de la evalua- cién de la documentacion In- vima
determina:
+ Si es satisfactorio se renueva la habilitacion de la fabrica a través de
acto administrativo debidamente motivado y notifi- cado. Las
autoridades sanita- rias de los paises procederan a acordar el respectivo
certifi- cado sanitario de importacion,
y se notifica a la autoridad sa- nitaria del pais interesado la decision
sobre la renovacion de la habilitacién a través del canal oficial de
comunicacion disponible para tal fin.
+ Si no es satisfactorio se niega la renovacion de la habilitacién mediante
acto administrativo debidamente motivado, el cual se notifica a la
autoridad sani- taria. Por tanto, no se admiti- ran importaciones a
Colombia de los alimentos objeto del tré- mite.
Actualizar lista de fabricas autorizadas para exportar a Colombia
alimentos de ma-yor riesgo en salud piiblica ubicadas en el extrior.
Invima incluye la fabrica en el listado de fabricas autorizadas para
exportar a Colombia ali- mentos de mayor riesgo en sa- lud piblica
ubicadas en el ex- terior, especificando las lineas de produccion
cobijadas en di- cha habilitacién y se actualiza en las bases de datos.
PARAGRAFO. La renovacién de habilitacion otorgada por el Invima a las
fabricas exporta- doras de alimentos de mayor riesgo en salud piblica
de ori- gen animal se otorgara por un término de cinco (5) afios con-
tados a partir de la inclusion en la lista de habilitacion expe- dida por el
Invima. Una vez fi- nalizado este periodo las fabri- cas interesadas en
mantener la habilitacion deben acogerse al *Procedimiento para habili-
tacion de las fabricas de ali- mentos de mayor riesgo en sa- lud
piblica de origen animal ubicadas en el exterior" dis- puesto en el
articulo 6, accion que debe desarrollarse con minimo tres (3) meses
anterio-res a su  vencimiento, con- forme lo previsto en el articulo 13
del Decreto 2478 de 2018
Es importante tener en cuenta que las autoridades sanitarias y las
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Matriz de revision de las observaciones recibidas durante la consulta publica efectuada entre el 24 de mayo y el 8 de junio de 2024 del Proyecto de resolucion “Por medio de la cual se establecen los procedimientos y los trémites administrativos para la habilitacion de
fabricas ubicadas en el exterior o del sistema de inspeccion, vigilancia y control que deben surtir ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, los paises interesados en exportar a Colombia, alimentos de mayor riesgo en salud publica de origen

animal”

Entidad o persona que
. formula el comentario

Articulo, numeral, inciso o aparte del proyecto normativo
frente al que se formula el comentario

Propuesta u observacion formulada

de la u

(Acogida o
rechazada)

RESPUESTA INVIVA

fabricas son responsa- bles de mantener las condicio- nes sanitarias
bajo las cuales fue otorgada la habilitacion.

En este sentido, el Invima po- dra adelantar actividades de seguimiento
Y vigilancia, de acuerdo con el modelo de ins- peccin, vigilancia y
control bajo el enfoque de riesgo, con el fin de validar el estado sani- tario|
de la fabrica

De igual forma, las condicio- nes de habilitacién de las fabri- cas estén
sujetas a las modifi- caciones o _actualizaciones surtidas en la
normativa sani- taria que las soportan.

CORREO 23,

Analdex - Camara de la Industria
de Alimentos Balanceados, Andi

ARTICULO 14, TRANSITO-

AD. A partir de la publica- cion de la presente resolucion, los
interesados en la habilita- cién de fabricas de alimentos de may
riesgo en salud pu- blica ubicadas en el exterior o en la habilitacion del
sistema de inspeccion, vigilancia y con- trol, a que hacen alusion los ar-
ticulos 10 al 14 del decreto
2478 de 2018, dispondran de un plazo de un (1) afio para su
cumplimiento. Durante este término, continuaré vigente lo dispuesto
en los articulos 80 al 11 del Capitulo V del Decreto 539 de 2014
modificado por el Decreto 590 del mismo afio.

ARTICULO 19, TRANSITORIEDAD. A

partir de la publicacion de la presente resolucion, los interesados en la habilitacién

de fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud publica ubicadas en el exterior o en la
ilitacion del sistema de  inspeccion, vigilancia y control, a que hacen alusion los

articulos 10 al 14 del decreto 2478 de 2018, dispondran de un plazo de un (1) anu porasu

cumplimiento. Durante este término, continuara vigente o dispuesto en

amculos a & 11 del Capitulo V del Decreto 539 de 2014 modificado por el Decrew 590 el

mis

Durants. este término do. transicion, se podrén seguir importando los productos

objeto de esta resolucion, de las fabricas y paises que hayan efectuado exportaciones a

Colombia durante los ultimos cinco () afios anteriores a la entrada en vigencia de la

presente resolucion.

=
g
33

Se recomienda adicionar_un segundo inciso_con el fin de que se permita
continuar con la importacion de productos objeto de regulacion que ya hayan
efectuado exportaciones a  Colombia durante los tltimos 5 afios.

De esta forma, se mitigaria un desabastecimiento de productos

derivado  del trénsito normativo, mientraslas fabricas o sistemas se
acoplan a la nueva normativa

La adicion que se encuentra acorde la finalidad pretendida por el Decreto 2478
de 2018. De esta forma se logra que exista claridad y seguridad juridica
en el comercio interacional

[RECHAZADA

|Erarticulo 14 el proyecto de resolucion fue tomado del articulo 20 del Decreto 2478 de 2018.

1

B

CORREO 24.

Analdex - Camara de la Industria
de Alimentos Balanceados, Andi

|El objeto definido en el Decreto, en la materia del asunto, esta orientado a reglamentar el
proceso de habilitacién para las fabricas de alimentos, o, el sistema de inspeccién,
vigilancia y control de los paises interesados en exportar a Colombia alimentos de mayor
riesgo en salud publica (subrayado es nuestro).

Es importante traer de presente que la reglamentacion establece la habilitacion
de fabricas o sistemas como procesos independientes, ya que usualmente en el
ambito internacional la habilitacion de fabricas es un proceso que se hace de
manera individual por establecimiento para veriicar el cumplimiento de
normativas sanitarias, y la interlocucion ocurre entre la autoridad sanitaria del
pais importador y la fabrica, bien sea directamente o  través de una empresa
importadora o apoderado.

Este proceso ocurre bien por una verificacion documental, o la combinacion de
una verificacion documental y de auditoria in situ. Ejemplo de ello es Estados
Unidos, que de acuerdo con o estipulado en su normativa FSMA (Food Safety
Modernization Act) desarrolla este tipo de procesos, igualmente CFIA, Agencia
Canadiense de Inocuidad de Alimentos, asi como paises de Ia region
Normalmente se utiliza en productos diferentes a came (aves, bovina, bufalina,
porcicola) y leche y sus derivados, que tienen regulaciones muy particulares, al
resto de los alimentos de mayor riesgo en salud publica como pesca, agua,
productos complementarios de la leche materna, entre otros, se habilitan
individualmente.

Particularmente, en casos como China, Chile o Vietnam, principales productores
mundiales de productos pesqueros, y proveedores de Colombia en productos que
no se producen debido a la falta de oferta, o porque el clima y ubicacién
geografica no permiten su cultivo o captura y que representan cerca del 80% de
Ios productos que se comercializan en el pais, sera muy importante contar con
esquemas de habilitacion de fabricas gestionados por el sector privado como
hasta hoy viene operando, en Colombia y en el mundo.

Hacemos especial referencia alos productos pesqueros, debido a que tienen una
trayectoria que se han caracterizado por ser pioneros en establecer obligatorio el

I sistema HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Points),
constituyéndose en el requisito critico parac el comercio internacional, usado por
nuestros empresas exportadoras e importadoras.

Por su parte, el proceso de habilitacion de sls!emas de Inspeccion, Vigilancia y
Control (IVC) se realiza en una interlocucién entre las autoridades sanitarias,
obedece al cumplimiento del principio de equivalencia de la OMC, en donde el
proposito esta orientado a evaluar el sistema de inspeccion del pais de origen, su
regulacion, capacidad, y fundamentos para cuidar la inocuidad y verificar su
equivalencia con el cumplimiento de los propositos de inocuidad del sistema de
inspeccion del pais de destino, con el fin de generar confianza entre sistemas.
Este esquema de habilitacion opera generalmente para came (aves, bovina,
bufalina, porcicola) y leche y sus derivados, una vez habilitado el sistema de
inspeccion, es la autoridad exportadora la que notifica a la autoridad importadora

Asi las cosas, la sugerencia es independizar los procesos de habilitacin de
fabricas al de Sistemas de IVC y determinar los casos en los cuales aplicaria
cada uno de estos esquemas de habilitacion.

los establecimientos o plantas que cumplen con los requisitos del pais de destino.

|RECHAZADA

No se acoge teniendo en cuenta que, de manera general cada pais establece sus procedimientos para la importacion de alimentos, estos
procedimientos pueden variar en los requisitos a cumplir y los pasos que pueden comprender, dentro de los mismos y teniendo en cuenta

de se encuentran el stemas o la habilitacion de fabricas, siempre buscando la
proteccion de la salud de los consumidores, es asi, como Colombia cuando desea exportar productos de origen animal de igual manera debe atender
Ios procedimientos que establecen los terceros paises, los cuales variaran en su estructura, formalidad y grado de tecnicidad segun lo ha
establecido la autoridad de cada pals, pero siempre deberan ser atendidos para obtener el acceso, es asf como para el caso de Colombia, el Invima se
cifie a lo eslab\emdo en el Decreto 2478 de 2018 - capitulo V, expedido por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, el cual tiene como base las
como el Codex Alimentarius.

CORREO 24.

Analdex - Camara de la Industria
de Alimentos Balanceados, Andi

Los alimentos de origen animal de mayor riesgo en salud publica tienen regulaciones
sanitarias especificas, y particularmente hay una diferencia entre la regulacion de pesca y
derivados, con las normas que regulan la came de aves, bovina, bufalina, porcicola, asi
como leche. Lo cual, debe ser considerado al momento de establecer esquemas de
habiltacion, bien por establecimientos o por Sistemas de IVC, con el fin de dar
cumplimiento al principio de trato nacional

Los alimentos de origen animal de mayor riesgo en salud publica tienen
regulaciones sanitarias especificas, y particularmente hay una diferencia entre la
regulacion de pesca y derivados, con las normas que regulan la came de aves,
bovina, bufalina, porcicola, asi como leche. Lo cual, debe ser considerado al
momento de establecer esquemas de habilitacion, bien por establecimientos o
por Sistemas de IVC, con el fin de dar cumplimiento al principio de trato nacional.

ACLARACION

Las disposiciones contenidas en el Proyecto de Resolucion puesta en consulta publica estan en concordancia con la normatividad sanitaria vigente
aplicable.

Adicionalmente, el Decreto 2478 de 2018 establecio el alcance el procedimiento de habilitacion de fabricas o sistemas de inspeccion vigilancia y
control, refiriéndose a los alimentos de mayor riesgo en salud publica de origen animal como: los productos derivados de la produccion pecuaria, que
se encuentren dentro del grupo de la leche y derivados lécteos, derivados camicos; pescado y productos de la pesca, y los ovoproductos, conforme con
Io previsto en el articulo 3 de la Resolucion 2674 de 2013 o norma que la modifique o sustituya, siendo clasificados como alimento de mayor riesgo en
salud publica
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frente al que se formula el comentario

Propuesta u observacion formulada

Justificacion de la propuesta u observacién

(Acogida o
rechazada)

RESPUESTA INVIVA

CORREO 24.

Analdex - Camara de la Industria
de Alimentos Balanceados, Andi

Entendemos que el cobro de tarifas es fundamental para el sostenimiento de los servicios
que presta el Instituto, sin embargo, ponemos a consideracion que el

pago sea pagado por el interesado y no directamente por la autoridad sanitaria

del pais de origen.

ACLARACION

Aclaramos que, el soporte de pago debera ser aportado por la autoridad sanitaria del tercer pais, sin ser necesario que sea esta autoridad quien realice]
el pago de la tarifa, porque el responsable es Ia parte interesada.

CORREO 24.

Analdex - Camara de la Industria
de Alimentos Balanceados, Andi

En términos de procedimientos y tramites seria muy importante que los formularios que s
vayan a utilizar en los procesos de habilitacién sean de conocimiento piblico para faciliar la,
realizacién de los tramites por parte de los usuarios.

ACLARACION

Los formatos y cuestionarios internos no hacen parte de la consulta publica y por tanto, no s encuentran publicados. Una vez s cuente con las
versiones finales de los formatos los mismos se codificaran dentro del Sistema Integrado de Gestion y
seran publicados en espariol en la pagina web del Invima. Igualmente, se actualizara el enlace para la descarga de los mismos una vez se
implementen los procedimientos.

CORREO 24.

Analdex - Camara de la Industria
de Alimentos Balanceados, Andi

Ponemos a su consideracion la importancia de contar con procesos que cumplan con el
proposito sanitario, pero que sea sencillo, y sobre todo que tenga en cuenta la capacidad
institucional para atender la multiplicidad de soliitudes que se pueden presentar y la
necesidad de que no se vaya a generar desabastecimiento de algunos productos, como es
el caso de los productos pesqueros en el pais.

[RECHAZADA

[ETinvima se cif6 a lo establecido en el Decreto 2478 de 2018 - capitulo V, expedido por el Ministerio de Salud y Proteccion Social para la construccion
del proyecto de resolucion que adopta el procedimiento de resolucion, asi como también se tuvieron en cuenta las diferentes observaciones de las
consultas realizadas previamente.

CORREO 24.
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lgualmente, y dada la importancia de las discusiones que se estan dando en este ambito,
consideramos de suma importancia que este proyecto normativo sea puesto nuevamente en|
consulta internacional, teniendo en cuenta que los tramites podrian estar dentro del alcance
del acuerdo OTC de la OMC.

ACLARACION

Se aclara que:

- Para la expedicion del Decreto 2478 de 2028, el pr de d fue notificado a la O Mundial del Comercio (OMC), mediante el
documento identificado con la signatura G/SPS/N/COLI264 del 05 de enero del 201 i, recibiéndose observaciones por parte de los Estados Unidos de
América ylas Repiblicas de Chile y Argentina dentro del plazo previsto, el cual tenia como fecha limite el 6 de marzo de 2017. Con posterioridad, y
una vez vencido dicho plazo, la Republica del Ecuador presents observaciones el dia 14 de marzo de 2017.

- Los procedimientos derivados del Decreto, fueron publicados a consulta piblica nacional en la pagina web del Instituto desde el 06 hasta el 27 de
mayo de 2021, y notificados a través del punto de contacto MSF/OTC de la Organizacion Mundial del Comercio en Colombia, que Io ejerce el Ministerio
de Comercio Industria y Turismo, desde el 08 de julio de 2021 al 06 de septiembre de 2021

- La nueva publicacion que se realiza responde a la solicitud del Departamento Administrativo de la Funcién Pablica en aplicacion de la Resolucion 455
de 2021, en cuanto requirieron la adopcion del trémite a través de acto administrativo/Resolucién.

Los procedimientos publicados recogen las observaciones que se han planteado por los interesados en las diferentes consultas, con el objetivo de no
crear obstaculos al comercio y realizar la implementacion de los procedimientos de forma organizada y sin generar traumatismos.

Respecto al campo de aplicacion, que en el proyecto objeto de consulta incorpora a las *fébricas de alimentos de mayor riesgo en salud piblica de
origen animal ubicadas en el exterior que fueron habilitadas y no cuentan con historial de exportaciones a Colombia en los cinco (5) afios previos a la
publicacion de los procedimientos de habilitacion del Decreto 2478 de 2018 y estén interesadas en exportar a Colombia alimentos de mayor riesgo,
manifestamos que no se configura una modificacion sustancial frente al proyecto noificado en 2021, puesto que en este, todas las fabricas sin
distincion alguna debian adelantar el tramite de habilitacion ante el Invima para continuar con las exportaciones a Colombia.

Ahora bien, para evitar obstéculos al comercio internacional con el escenario anterior, en el proyecto objeto de consulta se incluyd una via expedita
para la habilitacién denominada renovacion durante el periodo de transicion, que aplica para las fabricas habilitadas previamente por el ICA y con
historial de exportaciones a Colombia dentro de los ultimos 5 afios, tomando en consideracion o dispuesto en el articulo 20 del Decreto 2478 de 2018
y el aiio de expedicion de la norma.

De conformidad con lo establecido en el numeral 2.8 del *PROCEDIMIENTO RECOMENDADO PARA LA APLICACION DE LAS OBLIGACIONES EN
MATERIA DE TRANSPARENCIA ESTABLECIDAS EN EL ACUERDO MSF (ARTICULO 7)" del Comité de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias de la
OMC “Normalmente los Miembros deberan conceder un plazo de 60 dias naturales, como minimo, para la presentacion de observaciones, salvo para
Ias propuestas de medidas que facilitan el comercio y aquellas cuyo contenido sea en sustancia el mismo que el de una norma, directriz o
recomendacion internacional*. Entendiendo facilitacion del comercio como el aumento de los limites maximos para los residuos de determinados
plaguicidas presentes en algunos productos, el jiento de prohibi sobre las ola simplificacién o supresion de
determinados procedimientos de certificacion o aprobacion.

En el mismo sentido, en numeral 2.3 del 2.6.1 “adiciones”, indica que si se modifica parcialmente el contenido de un proyecto de reglamento
notificado con anterioridad, o se modifica el alcance de la aplicacion de la notificacion vigente, tanto en lo referente a los Miembros afectados como a
los productos abarcados. El addendum de esta clase debe establecer un nuevo plazo de 60 dias para las observaciones, a menos que la modificacion
notificada facilite el comercio o sea insignificante.

Para el caso del proyecto de resolucion que adopta el procedimiento de habilitacion, indicamos que la versién contempla medidas favorables para los
paises exportadores de alimentos de mayor riesgo de origen animal, considerando un tramite abreviado (Renovacién durante el periodo de transicion)
ante el Invima con el fin de mantener el comercio intemacional. En este sentido, al ser una medida que facilita el comercio, esta cobijada por el
documento anteriormente mencionado; razén por la cual no se nofifica como adenda dentro de la notificacion G/SPS/N/COL/264/add.2

Finalmente se indica que la publicacion realizad, se remitié a los paises interesados, quienes plantearon observaciones a los mismos, garantizando
asi la participacion en la construccion del proyecto de resolucién.

CORREO 24.
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Finalmente, y con base en los temas estratégicos presentados, respetuosamente teniendo
de presente las competencias y funciones de la entidad como autoridad sanitaria reguladora,
y su experticia, queremos presentar no solamente las observaciones puntuales en los
temas planteados, sino una propuesta de borrador que recoge estos elementos para ser
revisados y analizados por parte del Instituto.

Agradecemos la atencion prestada y quedamos atentos para atender inquietudes, y nos
ponemos a disposicion para realizar una mesa de trabajo al respecto, con el

presentar la propuesta y generar espacios de analisis y clarificacion de inquietudes.

ACLARACION

La propuesta de borrador fue revisada para dar respuesta a las observaciones presentadas por el interesado, el andlisis se encuentra en cada
respuesta a cada observacion planteada.
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