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ANEXO TECNICO No. 3

ito Nacond de Vigilancia de Medicamentos y Aimentos

FORMATO A DILIGENCIAR TRATANDOSE DE PROYECTOS DE REGULACION QUE DEBAN PUBLICARSE PARA COMENTARIOS DE LA CIUDADANIA

EN GENERAL

(Numeral 8° del Articulo 8° del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y articulo 2.1.2.1.23 del Decreto 1081 de

2015)

Proyecto “procedimiento para la habilitacion de sistemas de inspeccion, vigilancia y control de paises interesados en exportar a Colombia alimentos de mayor
riesgo en salud publica de origen animal y procedimiento para habilitacion de las fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud publica de origen animal ubicadas

en el exterior”.
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Estados Unidos
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

Parte Ill: Preguntas y comentarios sobre el
procedimiento de Colombia paralaaprobacion
deplantasde alimentos de origen animal con
mayor riesgo parala salud pUblica ubicadas en
el extranjero

Comentarios y preguntas sobre la seccién 5
Cumplimiento de los requisitos sanitarios
previos a la solicitud de aprobacion:

EnlaSeccién5, lamedida establece que "los interesados en solicitar
autorizacion de fabricas paraexportar productos carnicos a Colombia
deben verificar que el paisde origen dela materia prima carnica cuente
previamente con autorizacion para su importacion mediante el
reconocimiento de la equivalencia de los sistemas sanitarios de las
especiescorrespondientes”. ¢, Puede Colombia aclarar quésignifica este
requisito? Estados Unidosimportaproductos carnicos de otros paises
parasu posteriorprocesamientoy estos productos estan sujetos a los
mismos requisitos sanitarios estrictos que la came producida en Estados
Unidos. ¢ Todoslospaisesde los que Estados Unidosimporta productos
céarnicos para su posterior procesamiento deberan ser reconocidos como
equivalentes por Colombia para que Estados Unidos pueda exportar a
Colombia productos que contengan ingredientes producidos en estos
terceros paises? Esto parece un problemainjustificable en el casodelos
productos carnicos producidos y exportados desde un sistemaaprobado
y especialmente paraaquellos productos que tienen un procesamiento
extenso, el cual disminuye cualquier riesgo para la salud publica.

Todas las materias primas que se utilicen paralaelaboracién de
derivados carnicos que se pretendan exportar a Colombia
deberdn provenir de establecimientos autorizados por la
autoridad sanitaria de un pais que cuente previamente con la
autorizacion de importacion mediante el reconocimiento de
equivalenciade los sistemasde inspeccion oficial de la carney
productos carnicos comestibles de la especie correspondiente, lo
anteriortomando en consideracion lo establecido en el Decreto
1500 de 2007 y sus modificaciones.

Estados Unidos
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

Parte Il: Preguntas y comentarios sobre el
Procedimiento de aprobacion de Colombia de
los sistemas de supervision, vigilanciay control
de los paises interesados en exportar a
Colombia alimentos de origen animal de mayor
riesgo para la salud publica

Comentarios y preguntas sobre el alcance de la medida: ¢ Colombia
puede explicar con mayor detalle qué productos lacteos, carnicos,
pescados y huevos se consideran de "mayor riesgo para la salud
publica"? La medida brinda estas cuatro categorias como ejemplos.
Estados Unidos pide que se aclare si otros productos de origen animal
estan incluidos en el ambito de aplicacién de la medida. Aunque
Colombia hace referencia al Articulo 3de la Resolucion 2674 de 2013y
proporciona ejemplos de categorias, la definicion de alimentos de mayor
riesgode este articulo siguesiendo ampliay agradeceriamos un mayor
nivel de especificidad en cuanto al ambito de aplicacion de la medida. Por
ejemplo, ¢podria Colombia proporcionar una lista de los coédigos

Los alimentos de mayorriesgo en salud pUblica de origen animal,
deacuerdocon lo establecido en el Decreto 2478 de 2018, se
define como : "Son los productos derivados de la produccion
pecuaria, que se encuentren dentro del grupo de la leche y
derivados lacteos, derivados céarnicos; pescadoy productos de la
pesca, y los ovoproductos, conforme con 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
salud publica". En Colombia la clasificacion de alimentos en
funciondel riesgo, se encuentra contenida en la Resolucion 719
de 2015 y la misma no contempla cédigos arancelarios en
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arancelariosde los productos lacteos, carnicos, pescados y huevos (y
cualquierotro producto alimenticio de origen animal) a los que se aplica
esta medida?

funcién de la clasificacion.

Estados Unidos
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

Parte |: Pregunta general

Como tema inicial, Estados Unidos solicita que se aclare si estos
procedimientos describen laforma en que Colombia busca implementar
los derechos y obligaciones de equivalencia establecidos en el Articulo 4
del Acuerdo de la Organizacion Mundial del Comercio sobre la Aplicacion
de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias o si Colombia est& estableciendo
un nuevo mecanismo de "aprobacion" diferente adicional a la
equivalencia.

Estos documentos toman como referencia el acuerdo sobre
Medidas Sanitarias y Fitosanitariasde la Organizacion Mundial
del Comercio MSF-OMCy en lamismalinea conlos documentos
del Codex Alimentarius. CAC/GL 26-1997 Directrices para la
Formulacién, Aplicacion, Evaluaciony Acreditacion de Sistemas
de Inspecciony Certificacion de Importaciones y Exportaciones
de Alimentos y Codex Alimentarius. CAC/GL 53-2003 Directrices
paralaDeterminacion de equivalencia de las Medidas Sanitarias
relacionadas conlos Sistemasde inspeccion y Certificacion de
Alimentos. En consecuencia, para el desarrollo de estos
procedimientos se tuvieron en cuenta recomendaciones de los
organismos internacionales.

Estados Unidos
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

Parte 1I: Preguntas y comentarios sobre el
Procedimiento de aprobacion de Colombia de
los sistemas de supervision, vigilanciay control
de los paises interesados en exportar a
Colombia alimentos de origen animal de mayor
riesgo para la salud publica

La seccion de definicionestambién se refiere alos sistemas de control de
alimentos de los paises exportadores como, en parte, "garantizar que los
alimentos... cumplan con los requisitos de seguridad y calidad..."
Estados Unidos sefiala que las normas de calidad de los alimentos no
estan relacionadas conlaseguridad alimentaria y, por lo tanto, quedan
fueradel ambito de aplicacion del Acuerdo MSF de la OMC. Ademas,
sefialamos gue no existen normas intemacionales paralaevaluacién de
laequivalenciadelas normas de calidad, sino GUnicamente normas de
seguridad alimentaria segun las directrices del Codex Alimentarius. Si
las normasde calidad de los alimentos se incluyen en la evaluacion que
hace Colombia de los sistemas de control de los alimentos delos paises
exportadores, pedimos que se identifiqueny se notifiquen al Comité OTC
delaOMC parasurevisiony comentario. En general, ¢ podria Colombia
aclarar aquérequisitos se hace referenciay si se aplican alos productos
alimentarios importados, a los producidos en el pais o a ambos?

Agradecemos el comentario, de acuerdo con la revision
efectuada se ajustar4 la definicion de "SISTEMAS DE
INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL DE PAISES
INTERESADOS EN EXPORTAR A COLOMBIA" y se tomara
como referencia para tal fin el documento del CODEX
ALIMENTARIUS: Directrices para la Formulacién, Aplicacion,
Evaluacion y Acreditacion de Sistemas de Inspeccion y
Certificacion de Importaciones y Exportaciones de Alimentos
CAC/GL 26-1997.Las normas aplican para los productos
elaborados en Colombia, sin embargo de acuerdo con el alcance
del Decreto 2478 de 2018, se verificard que los productos de
mayor riesgo de origen animal que ingresen a Colombia cumplan
con dichas normas.

Estados Unidos
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

Parte 1l: Preguntas y comentarios sobre el
Procedimiento de aprobacion de Colombia de
los sistemas de supervision, vigilanciay control
de los paises interesados en exportar a
Colombia alimentos de origen animal de mayor
riesgo para la salud puablica

El d&mbito de aplicacion de la medida establece que cuando "la
aprobacion del sistema no sea factible, debera hacerse para cada
establecimiento”. ¢En qué casos no seria factible la aprobacion del
sistema, y podria Colombia dar ejemplos de estos escenarios?

El Articulo 14 del Decreto 2478 de 2018 contempla "Opcién de
habilitacién del sistema de inspeccion, vigilancia y control. Sin
perjuicio de la habilitacién de fabricas de alimentos importados de
mayor riesgo en salud publica de origen animal ubicadas en el
exterior, aque aluden los articulos 10 al 13 del presente decreto,
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
publica de origen animal a Colombia. Para tal fin, esa entidad
definira el procedimiento de habilitacion de dicho sistema". Por lo
tanto, en loscasos que el Invima evalué el sistema de inspeccion,
vigilanciay controlcon finesde habilitacion e identifique que el
mismo no ofrece garantiade inocuidad y no es equivalente con el
de Colombia, es importante igualmente aclarar que
posteriormente no sera posible adelantar el proceso de
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habilitacion de fabricas, toda vez que los controles oficiales del
pais donde se ubique la fabrica no respaldarian los procesos
adelantados por la misma.

La no aprobaciéndel sistema se dara cuando se identifique que
el mismo no ofrece garantiade inocuidad y no es equivalente con
el de Colombia.

Estados Unidos
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

Parte Il: Preguntas y comentarios sobre el
Procedimiento de aprobacion de Colombia de
los sistemas de supervision, vigilancia y control
de los paises interesados en exportar a
Colombia alimentos de origen animal de mayor
riesgo para la salud publica

Cuando el INVIMA proporciona unaaprobacion para el sistema general
devigilanciay control paralos paisesinteresados en exportar alimentos
de alto riesgo, ¢, puede Colombia confirmar que esta aprobacion se da
paratodoslosproductos alimenticios de origen animal (a diferencia de
aprobaciones para productos especificos)? ¢Se llevaran a cabo
auditoriasinsitudelossistemas de seguridad alimentaria extranjeros
para cada tipo/categoria de producto de origen animal exportado a
Colombia por un determinado pais?

Nos permitimos aclarar quede acuerdo con lo establecido en el
numeral 6 "DOCUMENTACION REQUERIDA PARA EL
TRAMITE DE LA HABILITACION" del procedimientos de
habilitacion de sistemasdeinspeccion, vigilanciay control de
alimentos de mayor riesgo de origen animal, los tramites de
habilitacion de sistemas de inspeccion, vigilanciay control deben
solicitarse de forma independiente para cada uno de los
siguientes grupos de productos: Leche y derivados Lacteos,
derivados cérnicos, pescados y productos de la pesca,
ovoproductos. Por lo anterior, las auditorias In situ, se realizaran
de forma independiente para cada uno de estos grupos de
productos.

Estados Unidos
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

Parte Il: Preguntas y comentarios sobre el
Procedimiento de aprobacién de Colombia de
los sistemas de supervision, vigilanciay control
de los paises interesados en exportar a
Colombia alimentos de origen animal de mayor
riesgo para la salud publica

Como se indica en el articulo 15 del Decreto 2478 de Colombia, los
paises con acuerdos comerciales vigentes estan exentos de estos
requisitos de inspeccidn/aprobacién. En virtud del Tratado de Libre
Comercio entre Colombiay Estados Unidos, Colombia hareconocido que
el sistemadeinspeccion estadounidense para productos carnicos y
avicolases equivalente al de Colombia. En unacartaparalela del 26 de
febrero de 2006, el Ministrode Comercioy el Ministro de Agricultura de
Colombia declararon: "Colombia confirma que seguira reconociendo el
sistemadeinspeccion de Estados Unidos para productos carnicos y
avicolas como equivalente al de Colombiay no exigirala aprobacién de
establecimientosindividuales de Estados Unidos por partedel Ministerio
de Agricultura de Colombia ni de ningln otro ministerio o autoridad
sanitaria colombiana, de conformidad con sus derechosy obligaciones en
virtud del Acuerdo MSF de la OMC". Por lo tanto, todos los productos
carnicos, avicolas y afines de Estados Unidos (incluidos los derivados
céarnicos)deberian estar exentos del nuevo procedimiento propuesto por
Colombia. ¢Puede Colombia confirmar esto?

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 continuara reconociendo el
sistema de control e inspeccion de carne y aves de Estados
Unidos como equivalente al de Colombia y no requerird
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. Colombia confirma
gue seguira aceptando cargamentos de carne y aves
acomparfiados por el Certificado de Sanidad para Exportacion del
Servicio de Inocuidad Alimentaria e Inspeccién (FSIS) del
Departamento de Agricultura de Estados Unidos (USDA),
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incluyendo las declaraciones adicionales acordadas por las
autoridades relevantes de ambos paises", en este sentido, lo
enunciado dentro del comentario es correcto.

Estados Unidos
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

Parte 1l: Preguntas y comentarios sobre el
Procedimiento de aprobacion de Colombia de
los sistemas de supervision, vigilancia y control
de los paises interesados en exportar a
Colombia alimentos de origen animal de mayor
riesgo para la salud publica

Para los productoslacteos, Estados Unidos solicita respetuosamenteuna
exencionde lasdisposicionesdel Articulo 14 del Decreto 2478 de 2018
para la aprobacion de establecimientos individuales para productos
lacteos y solicita que Colombia no requieraninguna evaluacion adicional
ni otra garantia como requisito previo para que las empresas
estadounidenses contintien exportando productos lacteos a Colombia.
Estados Unidos ha compartido informacion con Colombia sobre el
sistema estadounidense de controla los productos lacteos en muchas
ocasionesy sigue abierto al didlogo con Colombia por lo que puede
mantener que brindatanta proteccion de la salud publica como el sistema
colombiano. En Estados Unidos, la Administracion de Alimentos y
Medicamentos (FDA) supervisala seguridad de los productos lacteos de
grado A mediante la aplicacién de un amplio y completo sistema de
controles preventivos y de calidad en la Ordenanza para la Leche
Pasteurizada Grado "A”. Los controles preventivos se basan en los
principiosdel Andlisisde Peligrosy Puntos Criticosde Controly son uno
delos principales componentesde la Ley de Modernizacién de Inocuidad
Alimentaria de Estados Unidos. La normativa de la FDA, "Buenas
practicas de manufactura actuales, analisis de peligros y controles
preventivos basados en riesgos de alimentos para humanos" exige que
todas las instalaciones alimentarias, incluidas las de productos lacteos,
establezcan e implementen un plan de seguridad alimentaria queincluya
un analisisexhaustivode los peligros y medidas de control preventivo
sisteméticas basadasen el riesgo paraminimizar o prevenir los peligros
potenciales. Ademas de lasupervisionde laseguridad de losproductos
lacteos porpartede laFDA, el Departamento de Agricultura de EE.UU.
(USDA) supervisalasaluddelos animalesy lacalidad delos productos
lacteos mediante inspeccionesde las plantas de fabricacion de productos
lacteos, incluyendo la inspeccion de la planta, el equipo, las
instalaciones, los métodos de operacién y las materias primas para
determinar el cumplimiento de los requisitos. EI Departamento de
Agricultura de EE.UU. también ofrece un servicio de clasificacion de
productos acabados.

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 cuentalo contemplado dentro del texto delacuerdocomercial
- Capitulo de medidas sanitariasy fitosanitarias suscrito y vigente
entre Colombia y Estados Unidos y sus cartas adjuntas, se
encuentra que no hay requisitos y disposiciones diferentes
pactadas para este tipo de productos.

Estados Unidos
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

Parte Il: Preguntas y comentarios sobre el
Procedimiento de aprobacién de Colombia de
los sistemas de supervision, vigilanciay control
de los paises interesados en exportar a
Colombia alimentos de origen animal de mayor
riesgo para la salud publica

En el caso de los productos de mar y afines, Colombia ha aceptado
histéricamente el sistema de supervision de Estados Unidos como una
medida adecuada para proteger la salud animal y la seguridad
alimentaria. Estados Unidos solicita que Colombia siga aceptando el
certificado sanitario emitido por el Programa de Inspeccion deProductos
de Mar de la OficinaNacional de Administracion Oceanicay Atmosférica
de Estados Unidos y que Colombiano exija ninguna evaluacion u otra
garantiacomo requisito previo para que lasempresas estadounidenses
exporten productos de mar a Colombia. Esta es la autoridad certificadora

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 cuentalo contemplado dentro del texto delacuerdocomercial
- Capitulo de medidas sanitariasy fitosanitarias suscrito y vigente
entre Colombia y Estados Unidos y sus cartas adjuntas, se
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de Estados Unidos para la emision de certificados oficiales de
exportacion de productos pesqueros destinados al consumo humano. La
legislacion que la autoriza se deriva de la Ley de Comercializacion
Agricolade 1946y de la Ley de Pescay Vida Silvestre de 1956. Esta
legislacién le permite al Programa de Inspeccion de Productosde Mar de
la OficinaNacional de Ad ministracion Oceanicay Atmosférica de Estados
Unidosinspeccionar y certificar los productos de pesca, mejorar los
estandares de calidad, mejorar las normas sanitarias y supervisar el
saneamiento de las instalaciones de produccién pesquera. El Programa
de Inspeccion de Productos de Mar emite certificados sanitarios para la
exportacion basandose en los requisitos de su programa, segin
corresponda, y en labuenareputacion de laempresaanteel Servicio de
Inspeccion Sanitaria de Animales y Plantas del USDA y la FDA. Al igual
gue el proceso descrito anteriormente para los productos lacteos, la
normativade laFDAsobre el analisis de peligros y puntos criticos de
control (HACCP)paralos productos de mar exige que las instalaciones
establezcan e implementen un plan de seguridad alimentaria queincluya
un andlisis exhaustivo de los peligros y la aplicaciéon de medidas de
controlpreventivas sistematicas basadas en el riesgo para minimizar o
prevenir los posibles peligros.

encuentra que no hay requisitos y disposiciones diferentes
pactadas para este tipo de productos.Al respecto de la
certificacion que otorga "Oficina Nacional de Administracion
Oceanica y Atmosférica de Estados Unidos", nos permitimos
informar que la misma obedece al requisito establecido en el
articulo 4, delaResolucion 730 del 6 de marzo 1998 "Por la cual
seadoptael sistemade andlisisde Riesgos y Puntos Criticos de
Control- HACCP-, en los productos pesqueros y acuicola para
consumo humano, de exportacién e importacion”, que establece "
El importador de productos pesqueros y acuicola para consumo
humano, debera presentar en el puerto o sitio de ingreso al pais
un certificado o documento expedido por autoridad competente o
por terceros acreditados o reconocidos, del pais exportador, en el
cual conste que los productos importados han sido procesados
bajo el Sistema de Andlisis de Riesgos y Puntos Criticos de
control - HACCP". Por lo tanto, este requisito seguira vigente
independientemente que se surtan los procedimientos de
habilitacién establecidos en el Decreto 2478 de 2018.

10

Estados Unidos
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

Parte Il: Preguntas y comentarios sobre el
Procedimiento de aprobacién de Colombia de
los sistemas de supervision, vigilanciay control
de los paises interesados en exportar a
Colombia alimentos de origen animal de mayor
riesgo parala salud publica

La regulacion sobre huevosy ovoproductos en Estados Unidos esta a
cargo de la FDA o del Servicio de Inocuidad e Inspeccién de los
Alimentos (FSIS) del USDA. EI FSISrecibe autoridad para mantener un
programade regulacion destinado a proteger la salud y el bienestar de
los consumidoresdelaLey de Inspeccién de los Productos del Huevo,
que autoriza al FSIS a exigiracciones correctivas en los establecimientos
y a tomar medidas adicionales segun sea necesario cuando no se
cumplanlosrequisitos reglamentarios. Laseguridad de las cascaras de
huevosy de determinados productos de huevo procesados (incluidos los
huevoscocidos, los productos alimenticios que contienen huevos y los
sustitutosde los huevos) estareguladaporla FDAen virtud de la Norma
de Seguridaddel Huevoy de la Norma para Controles Preventivos de
Alimentos para Humanos de la FSMA, respectivamente. Laseguridad de
lamayoriadelosproductos de huevo procesados (huevos congelados,
liquidos y secos) estareguladapor el FSIS. Estados Unidos solicita que
Colombia siga aceptando loscertificados emitidos por las autoridades
pertinentes de Estados Unidos y que Colombia no exija ninguna
evaluacioén u otra garantia como requisito previo para que las empresas
estadounidenses exporten ovoproductos a Colombia.

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 cuentalo contemplado dentro del texto delacuerdocomercial
- Capitulo de medidas sanitariasy fitosanitarias suscrito y vigente
entre Colombia y Estados Unidos y sus cartas adjuntas, se
encuentra que no hay requisitos y disposiciones diferentes
pactadas para este tipo de productos.

11

Estados Unidos
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

Parte 1I: Preguntas y comentarios sobre el
Procedimiento de aprobacion de Colombia de
los sistemas de supervision, vigilanciay control
de los paises interesados en exportar a
Colombia alimentos de origen animal de mayor
riesgo para la salud publica

En estamedida, Colombia define los alimentos como productos que le
proporcionan al "organismo humano los nutrientes y la energia
necesarios para el desarrollo de los procesos bioldgicos". ¢Es esta
definicion aplicable solo alos procedimientos del Decreto 2478 o su
aplicacion es mas amplia? Si su aplicacion es mas amplia, Estados
Unidosle solicitaa Colombiaincluir productos destinados al consumo

Los procedimientos sometidos a consulta publica internacional
obedecen adar cumplimiento alo establecido dentro del Capitulo
V del Decreto 2478 de 2018, cuyo alcance corresponde a
"alimentos de mayor riesgo de origenanima". Conrelaciénalos
"alimentos coningrediente de origen animal”, las definiciones se
aplicaran de acuerdo conla clasificacion dealimentos en funcién
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humano que podrian no aportar nutrientes ni energia, como el agua
embotellada, el té y los chicles. Ademés, ¢ podriaColombia aclarar si el
término "derivados"incluye los productos alimenticios elaborados con
ingredientesde origen animal? De nuevo, seria (til paratodaslas partes
interesadas una mayor aclaracion sobre el alcance y lacoberturade esta
medida.

del riesgo, establecida en la Resolucién 719 de 2015.

12

Estados Unidos
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

Comentariosy preguntas sobre laseccion 5del
procedimiento propuesto, Cumplimiento de los
requisitos sanitarios antes de la solicitud de
aprobacion:

Esta seccion se refiere a "los requisitos de salud animal para los
alimentos de origen animal que se incluiran en el ambito de la
aprobacién”. ¢ PodriaColombiaaclararqué requisitos de salud animal se
incluiran en el ambito de esta medida, ademas de los requisitos de
seguridad alimentaria ya incluidos? Por favor, tengan en cuenta que
Estados Unidos dividen sus funciones de autoridad competente entre
diferentes agencias responsablesde la seguridad alimentaria y la salud
animal.

En Colombialocorrespondiente a requisitos zoosanitarios se
encuentranacargo del Instituto Colombiano Agropecuario (ICA),
en ese sentido dichos requisitos se pueden consultar en el
Sistema de Informacion Sanitaria paraimportaciony exportacion
de productos agricolas y pecuarios del ICA, el cual puede ser
consultado a través del siguiente enlace:
https://lwww.ica.gov.co/servicios_linea/sispap_principal/consultas/
pecuaria.aspx
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Estados Unidos
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

Comentariosy preguntas sobre laseccion5del
procedimiento propuesto, Cumplimiento de los
requisitos sanitarios antes de la solicitud de
aprobacion:

La medida estableceque "los requisitos paralograr el reconocimiento de
laequivalenciadelos sistemas sanitarios pueden ser consultados en el
instructivo para solicitar la autorizacion de importacién mediante el
reconocimiento de la equivalencia de los sistemas de supervision,
vigilancia y control de alimentos interesados en exportar carne y
productos céarnicos comestibles a Colombia". Sirvanse aclarar si
Colombiatiene laintencion de aplicarlosrequisitos de aprobacién alos
paises cuyos sistemas de seguridad alimentaria ya han sido reconocidos
como equivalentes. Si Colombiatiene laintenciénde aplicar las medidas
de aprobacién a sistemas equivalentes, por favor proporcionen una
justificacién basada en el riesgo para fundamentar estas medidas
adicionales. Ademas, el enlace al cédigo ASS-AYC-INO15 estéa roto.
¢,Puede Colombia proporcionar un enlace que funcione para que Estados
Unidostengalaoportunidad de revisarlas preguntas especificas que se
haran durante el proceso y hacer los comentarios necesarios?

Teniendo en cuenta el siguiente texto de su comentario:
"Sirvanse aclararsi Colombiatiene laintencién de aplicar los
requisitos de aprobaciéon a los paises cuyos sistemas de
seguridad alimentaria ya han sido reconocidos como
equivalentes", nos permitimos enunciar de nuevo lo indicado en
la observacion numero 62 "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 requisitosy disposiciones diferentes".
En este sentido, teniendoen cuenta la carta adjunta al texto del
acuerdo comercial - Capitulo de medidas sanitarias y
fitosanitarias, suscrito y vigente entre Colombia y Estados
Unidos, confecha 26 de febrero de 2006, que indicaba "“Estados
Unidos y Colombia (en adelante, las Partes) acuerdan las
siguientes disposiciones, con el fin de facilitar " comercio entre
las Partes, preservando el derechode 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
desarrollode politicas de cada una de las Partes: 1. Colombia
confirmaque continuardreconociendo el sistema de control e
inspeccidén de carney aves de Estados Unidos como equivalente
al de Colombiay norequerira aprobacién de establecimientos
individuales de Estados Unidos por parte del Ministerio de
Agricultura o cualquierotro Ministerio Colombiano o autoridad
sanitaria, de acuerdo con sus derechos y obligaciones bajo el
Acuerdo MSF de la OMC. Colombia confirma que seguira
aceptando cargamentos de carne y aves acompafados por el
Certificado de Sanidad para Exportacion del Servicio de
Inocuidad Alimentaria e Inspeccién (FSIS) del Departamento de




N°

Entidad o persona
que formula el
comentario

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

Comentario, observacion o propuesta formulada

Planteamiento del INVIMA, frente al comentario, observacion
o propuestaformulada

Agricultura de Estados Unidos (USDA), incluyendo las
declaraciones adicionales acordadas por las autoridades
relevantes de ambos paises™
Se verifico el siguiente enlace y el mismo se encuentra en
funcionamiento:
https://www.invima.gov.co/documents/20143/347802/ASS-AYC-
INO15.pdf/af961f5f-05c3-76d 1-f784-56849159666a
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Estados Unidos
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

Comentariosy preguntas sobre laseccion 5del
procedimiento propuesto, Cumplimiento de los
requisitos sanitarios antes de la solicitud de
aprobacion:

La medidaestableceque una "declaraciéon de intencién para autorizar la
exportacion de alimentos de origen animal..." debe ser presentada de
acuerdo a ciertos procedimientos utilizando sitios web especificos.
¢ Podria Colombia aclarar quién es el responsable de presentar esta
declaracion y cuando debe hacerse? ¢Podria Colombia facilitar una
copiade estadeclaracion de intenciéon y dar tiempo para comentar sus
contenidos antes de laimplementacion de esta medida?

Todas lasactividades descritas alo largo de los procedimientos,
serealizan entre las autoridades sanitarias. El Decreto 2478 de
2018, establece en su articulo 20 lo siguiente: "A partir de la
publicacion del presente decreto, los interesados en la
habilitacion de fabricas de alimentos de mayor riesgo en
saludpulblica ubicadas en el exterior o que opten por la
habilitacién del sistema de inspeccion, vigilancia y control, a que
hacen alusion los articulos 10 al 14 del presente decreto,
dispondran de un plazo de un (1) afio para su cumplimiento,
contado a partir de la publicacion de los respectivos
procedimientos de habilitacion que para el efecto expida el
INVIMA Durante este término, continuaran vigentes lo dispuesto
en los articulos 8 al 11 del Capitulo V del Decreto 539 de 2014
modificado por el Decreto 590 del mismo afio", asi las cosas
durante el afio descrito anteriormente la autoridad sanitaria,
deberéa presentarlaintencion de habilitacion y posteriormente la
solicitud del tramite de habilitacién correspondiente.Los formatos,
guias y procedimientos intemos no hacen parte de la consulta
publicanacional y portanto, no se encuentran publicados. Una
vez se cuente conlas versionesfinales de los procedimientos,
formatos y documentos relacionados, los mismos se codificaran
dentrodel Sistema Integrado de Gestion y seran publicados en la
paginaweb del Invima. lgualmente, se actualizara el link para la
descarga de los mismos una vez se implementen los
procedimientosy de estaformase facilite el diligenciamiento de
los mismos.
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Estados Unidos
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

Comentarios y preguntas sobre la seccién 6
Documentos requeridos para la aprobacion:

¢Podria Colombia facilitar una copia del formulario de solicitud y del
cuestionario a ser diligenciado por la autoridad sanitaria del pais
exportador? ¢Podria Colombia también dar tiempo para comentar el
contenido de este formulario antes de laimplementacion de esta medida?

Los formatos, guias y procedimientosinternosno hacen parte de
la consulta publica nacional y, por tanto, no se encuentran
publicados. Unavezse cuente conlas versiones finales de los
procedimientos, formatos y documentos relacionados, los mismos
se codificardn dentro del Sistema Integrado de Gestion y serén
publicados en la péagina web del Invima. Igualmente, se
actualizara el link para la descarga de los mismos una vez se
implementen los procedimientos y de esta forma se facilite el
diligenciamiento de los mismos.
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Estados Unidos
Observacién remitida

Comentarios y preguntas sobre la_seccién 6
Documentos regueridos para la aprobacion:

Esta medida requeriria que una "lista de fabricas propuestas para la
exportacion que cumplan con losrequisitos sanitarios establecidos por

Nos permitimos enunciar de nuevo lo indicado en la observacién
numero 62 "El articulo 15 del Decreto 2478 de 2018, indica:




N°

Entidad o persona
que formula el
comentario

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

Comentario, observacion o propuesta formulada

Planteamiento del INVIMA, frente al comentario, observacion
o propuestaformulada

por MINCOMERCIO

Colombia" acompafie el formulario y el cuestionario presentados por la
autoridad sanitaria del pais exportador. ¢Podria Colombia aclarar si
estos requisitos se aplican alos establecimientos que cumplen con un
sistemade seguridad alimentaria que Colombia ha reconocido como
equivalente? Sise aplican, porfavor proporcionen labase de riesgo para
aplicarestas medidas adicionales alosalimentos exportados desde un
establecimiento que cumple con un sistema de seguridad alimentaria
equivalente y que va acompafiado de un certificado de exportacion
emitido por una autoridad de los Estados Unidos. Estados Unidos sefiala
que los sistemas equivalentes no deberian estar obligados a certificar
segun los requisitos colombianos porque la equivalencia significa que el
cumplimiento de losrequisitosde un pais exportador satisface el nivel
adecuado de proteccion de la salud publica establecido por el pais
importador. En cambio, en sistemas equivalentes, deberia ser adecuado
que los establecimientos exportadores cumplan con los requisitos del
pais exportador. ¢Podria Colombia explicar por qué la autoridad
competente de un pais exportador debe proporcionar una lista de
establecimientos para envios de alimentos de un sistema equivalente que
yavan acompafadosde un certificado? Estaparece serunadoble carga
innecesaria que no proporciona ningunaproteccion adicional a la salud
publica, ya que laautoridad certificadorayatiene en cuenta el historial de
aplicacion de la reglamentacion de la planta de produccion bajo el
sistemade seguridad alimentaria equivalente del pais exportador para
determinar si debe emitir un certificado.

“Tratados y/o acuerdos comerciales suscritos y ratificados por
Colombia. Lo dispuesto en el presente Capitulo no es aplicable a
los tratadosy acuerdos comerciales- o de integracién regional,
suscritosy ratificados por Colombia, cuando en los mismos se
pacten requisitos y disposiciones diferentes". En este sentido,
teniendo en cuentala carta adjunta al texto del acuerdo comercial
- Capitulo de medidas sanitariasy fitosanitarias, suscrito y vigente
entre Colombiay 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 " 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 politicasde cadaunade
las Partes: 1. Colombia confirma que continuara 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. Colombia confirma
gue seguird aceptando cargamentos de carne y aves
acompafiados porel Certificado de Sanidad para Exportacion del
Servicio de Inocuidad Alimentaria e Inspeccion (FSIS) del
Departamento de Agricultura de Estados Unidos (USDA),
incluyendo las declaraciones adicionales acordadas por las
autoridades relevantes de ambos paises".Porlo tanto, como se
realizade manerageneral anivel intemacional, cuando un pais
considera que el sistemade inspeccion, vigilancia 'y control de
otro pais es equivalente, y considerando que en este escenario
no se habilitan establecimientos de manera individual, la
autoridad sanitariadel pais exportador debe proveer la lista de
establecimientos que de acuerdo con su andlisis cumplen con los
requisitos para la exportacion de alimentos.

17

Estados Unidos
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

Comentarios y preguntas sobre la _seccién 6
Documentos requeridos para la aprobacion:

La medida exigiria la presentacién de un "formulario de registro de
notificacion electronica AIC-NOT-FMO002 debidamente diligenciado por el
establecimientoy la autoridad sanitariadel pais en cuestion..." ¢Podria
Colombia confirmar que este formulario no se exigiria a los
establecimientos de paises exportadores con sistemas alimentarios que
Colombiahareconocido como equivalentes? Si se requerird paralos
establecimientos que exportan desde un sistema de seguridad
alimentaria reconocido, ¢, podria Colombia aclarar labase deriesgo para
esterequisito? Finalmente, paralosproductosalimenticios exportados
desde un establecimiento sujeto aun sistema de seguridad alimentaria
gue no hasidoreconocido como equivalente, porfavor aclararpor gué el

Nos permitimos aclarar, queel formato "registro de notificacion
electronica AIC-NOT-FM002", es un documento que debe ser
debidamente diligenciado por la autoridad sanitaria del pais
interesado, mediante el cual autoriza al Invima a notificar los
actos administrativos via correo electrénico o sistemas
informaticos. No se encuentra relacionado con procesos de
registro de establecimientos.
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registro debe ser presentadopor una autoridad competente y por qué un
establecimiento de alimentos no puede registrarse directamente con
Colombia, especialmente cuando los envios irdn acompafiados de un
certificado.

18

Estados Unidos
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

Comentarios y preguntas sobre la secciéon 7
Presentacion de la documentacién:

¢,Podria Colombia aclarar siuna autoridad sanitaria presentaria tanto una
declaracion de intencion de calificarcomo unasolicitud de aprobacion?
Tal como estaredactado, el primer parrafo de esta seccion da a entender
que las autoridades presentarian cualquiera de los dos documentos, pero
no ambos.

Se ajustard la redaccién del texto para mayor claridad,
considerando que debera presentarinicialmente la manifestacion
deintenciony posteriormente los documentos relacionados con
el procedimiento de habilitacion que corresponda.
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Estados Unidos
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

Comentariosy preguntassobre la seccion 8.2
Procedimiento de solicitud de aprobacion:

La medidaestableceque, durante lafase de evaluacion dela solicitud, el
"GTABevaluardlasolicitud de declaraciony, de acuerdo con el andlisis
técnico realizado, determinaré el tipo de aprobacion a solicitar..." ¢ Podria
Colombia aclarar si la "solicitud de declaracién" es lo mismo que la
declaracion de intencion de calificacion? Asimismo, ¢,podria Colombia
explicar como se determinaria "el tipo de aprobacién a solicitar"? Por
favor, expliquen si este proceso de aprobacion pretende facilitar el
comercio de alimentos que no se producen en un sistemaequivalente o,
de forma alternativa, si Colombia pretende aplicar estas medidas a
sistemas equivalentes. De ser asi, Estados Unidos solicita que Colombia
proporcione labase deriesgo paraaplicartanto la equivalenciacomo un
mecanismo de aprobaciéon al mismo tiempo.

Nos permitimos informar, que la autoridad sanitaria del pais
interesado, debera presentar inicialmente "la manifestacion de
intencion"y de acuerdo con el estudio adelantado porel Invima y
la respuesta emitida por la entidad, posteriormente debera
presentar los documentos relacionados con el tramite de
habilitacion que corresponda, segun lo enunciado en el numeral
5.Para el caso de EEUU, considerando lo mencionado en la
observacion numero 62, el grupo de alimentos que ya haya
surtido el reconocimiento de equivalencia y en el marco del
articulo 14 del Decreto 2478 de 2018, no deberan someterse a
los procedimientos presentados para consulta publica
internacional.
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Estados Unidos
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

Comentariosy preguntassobre la seccién 8.2
Procedimiento de solicitud de aprobacion:

La medida estableceque los paisesinteresados en exportar a Colombia
tienen cuatro meses para diligenciar toda la informacién necesaria y
enviarlaal INVIMA. Considerando que todos los materiales deben ser
traducidos al espafiol bajo esta medida, Estados Unidos cree que cuatro
meses no es un tiempo adecuado. Estados Unidos solicita que Colombia
aumente el tiempo previsto paradiligenciarla solicitud hasta, ideamente,
12 meses después de la entrada en vigor de la medida.

Nos permitimos informar que no se acoge la observacion,
considerando que dentro del procedimiento se tienen
contemplados los tiempos para completar el tramite de la
siguiente manera:

1. De acuerdo conlo establecido en el Articulo 20, del Decreto
2478 de 2018: "los interesados en lahabilitacion de fabricas de
alimentos de mayor riesgo en salud publica ubicadas en el
exterior o que opten porlahabilitacion del sistema de inspeccion,
vigilanciay control, aque hacen alusién los articulos 10 al 14 del
presente decreto, dispondrande unplazode un (1) afio para su
cumplimiento, contado a partir de la publicacién de los
respectivosprocedimientos de habilitacion que para el efecto
expidael INVIMA(...) ". Porlotanto, este es el tiempo quetiene el
interesado para preparary presentar la documentacion requerida
parael tramite de habilitacion ante el Invima, la cual se encuentra
detallada en el Numeral 6. del procedimiento de habilitacion de
sistemas de inspeccidn, vigilanciay control de alimentos de
mayor riesgo de origen animal.

2. Adicionalmente, en los casos que el Invima identifique que falta
algin documento de los establecidos en el Numeral 6. del
procedimiento de habilitaci6n de sistemas de inspeccion,
vigilancia y control de alimentos de mayor riesgo de origen
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animal, se efectuarala correspondiente solicitud y el interesado
contara con 4 meses para completarla. (Actividad: Verificar
conformidad de los documentos de acuerdo con los requisitos).

3. En caso que el Invima efectué alguna solicitud de ampliacion
ylo aclaracion de lainformacion (requerimiento técnico) durante
laevaluacion documental, el pais interesado, tendra un término
adicionalde 6 meses para dar respuesta a esté requerimiento.
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Estados Unidos
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

Comentariosy preguntassobre la seccién 8.2
Procedimiento de solicitud de aprobacion:

La medida se refiere a una tarifa asociada a la presentacién de la
solicitud de determinacién de la equivalencia del nivel de los sistemas.
Estados Unidos solicita que las tarifas y los costos asociados ala
evaluacion del sistema de seguridad alimentaria de otro pais para
proporcionar garantias de seguridad de los alimentos importados en
Colombia sean cubiertos por la autoridad competente de Colombia. Las
directrices del Codex Alimentarius parala Formulacién, Aplicacion,
Evaluaciony Acreditacion de Sistemasde Inspeccién y Certificacion de
Importacionesy Exportaciones de Alimentos (CXG 26-1997 revisado),
parrafos 13 y 14 del anexo, sefialan que todos los costos de las
evaluacionesde los sistemas alimentarios deben ser asumidos por la
autoridad competente del pais importador, con excepcién de los costos
del personalde apoyoy delos expertos técnicos del pais exportador.

Nos permitimosinformarlos antecedentes juridicos que soportan
el pago delastarifas en Colombia:En primer lugar, es importante
indicarque el Invima se encuentra legalmente autorizado para
fijar tarifas por la prestaciéon de sus servicios, tanto por la ley
como porla ConstitucionPoliticaque en el inciso 2° del articulo
338 establece: “(...) La ley, las ordenanzas y los acuerdos
pueden permitirque las autoridades fijen la tarifa de las tasas y
contribuciones que cobren a los contribuyentes, como
recuperaciéndelos costos de los servicios que les presten o
participacién en los beneficios que les proporcionen; pero el
sistemay el método para definir tales costos y beneficios, y la
forma de hacer su reparto, deben ser fijados por la ley, las
ordenanzas o los acuerdos. (...)’De acuerdo a lo anterior el
Congreso de la Republica de Colombia legislé esta materia
mediante la Ley 399 de 1997 “Por la cual se crea una tasa, se
fijan unas tarifas y se autoriza al Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, su cobro” la cual
establece lo siguiente: “ARTICULO 1°. CREACION DE LA TASA.
Se establece unatasapararecuperar los costosde losservicios
prestados porel Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos, Invima (...)’'De conformidad con lo dispuesto en la
Constitucion Politica, le corresponde de manera exclusiva al
Congreso de la Republica crear y fijar las tasas, impuestos y
contribuciones, determinando todos sus elementos. Para el caso
de las tasas, se ha permitido que el Congreso no definade
manera exacta el elemento “tarifa”, y en su lugar establezca un
sistema y método que permita a la autoridad administrativa
calcular el valor correspondiente; y es precisamente esto lo que
quedo6 definido en la Ley 399 de 1997, que indic6 el valor de
algunasde las tarifas para efectos de obtencién deregistros, sin
embargo en su articulo 4° prescribié que se debe considerar
como un hecho generador de tasa, susceptible de cobro,
asi:*ART. 4°—Hechos generadores. Son hechos generadores de
la tasa que se establece en esta ley, los siguientes: a) La
expedicién, modificacién y renovacion de los registros de
medicamentos, productos biolégicos, alimentos, bebidas,
cosmeéticos, dispositivos y elementos médico quirdrgicos,
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odontolégicos, productos naturales, homeopéaticos y los
generados por biotecnologia, reactivos de diagnostico y los
demas que puedan tener impacto en la salud individual y
colectiva; b) La expedicion, renovacion y ampliacion de la
capacidad de los laboratorios, fabricas o establecimientos de
produccion, distribucién y comercializacion de medicamentos,
productos biolégicos, alimentos, bebidas, cosmeéticos,
dispositivos y elementos médico quirdrgicos, odontolégicos,
productos naturales, homeopaticos y los generados por
biotecnologia, reactivosde diagnosticoy los demas que puedan
tener impacto enlasalud individual y colectiva; c) La realizacion
de examenes delaboratorio y demas gastos que se requieran
para controlar la calidad de los medicamentos, productos
biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y
elementos médico quirdrgicos, odontolégicos, productos
naturales, homeopéaticos y los generados por biotecnologia,
reactivos de diagndsticoy losdemas que puedan tener impacto
en lasalud individualy colectiva; d) La expedicion de certificados
relacionados con los registros; (Subraya fuera de texto
original).Los tramites que se realizan con el fin de habilitar
sistema genera un costo que debera ser cancelado por los
interesados, pues, es un servicio que el Instituto como autoridad
sanitariaprestay nohace partede las actividades de inspeccion,
vigilanciay control. El articulo 1° del Decreto 2478 de 2018, el
cual indica: “(...) Articulo 1. Objeto. El presente decreto tiene por
objeto establecer los procedimientos sanitarios para la
importacién y exportacion de alimentos, materias primas e
ingredientes secundarios para alimentos destinados al consumo
humano; paralacertificacionde fabricas ubicadasen el exterior
de alimentos diferentesalos de mayor riesgo en salud publica
cuando incumplen los requisitos de inocuidad y para la
habilitacion de fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud
publicao delsistemadeinspeccion, vigilanciay control de los
paises interesados en exportar a Colombia alimentos de mayor
riesgo en salud publica, con el fin de protegerlasalud humanay
prevenir posibles dafos a ésta. (Subraya fuera de texto) (...)”
Teniendo en cuentalo transcrito, y las disposicionesde laley 399
de 1997, normaque faculta al Instituto para recuperar los costos
generados por la prestacién de servicios, y conforme alos
procedimientos elaborados, es importante sefialar que los
interesados en la habilitacién de fabricas o sistemas de
Inspeccion, deben dar cumplimiento a los requisitos sefialados en
dicho procedimiento;asilas cosas, no se considera viable que
estaactividad serealice sin generar un costo, pues, se puede
inferir quede estas actividades gue se desarrollan se desprende
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la decision de habilitar fabricas o sistema, actividad que se
encuentrareferenciada como hecho generadoren el literal b) del
articulo 4° de la Ley 399 de 1997.
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Estados Unidos
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

Comentariosy preguntassobre la seccion 8.2
Procedimiento de solicitud de aprobacion:

En cuanto alaseccion "resultadosde laevaluaciénde losdocumentos”,
¢ puede Colombia explicar mas detalladamente como determinara qué es
"satisfactorio" para obtener la aprobacion del nivel de los sistemas?
¢ Qué "criterios técnicos, sanitarios,comerciales, ad ministrativos y otros"
se utilizaran y cémo se aplicaran los criterios a la informacion
proporcionada por el pais exportador? Solicitamos que Colombia se
comprometa a utilizar las normas internacionales basadas en laciencia'y
las orientaciones de la Organizacion Mundialde Sanidad Animal ("OIE",
por sus siglas en francés) y del Codex como base para evaluar los
sistemas regulatorios extranjeros.

La aprobacion del sistemasedaracuando se identifique que el
mismo ofrece garantia de inocuidad y es equivalente con los
procedimientosy normas desarrolladas en Colombia. Por otro
lado, es importante recalcar que para el desarrollo de esta
evaluacién se toma como referencia el Articulo 4 del acuerdo
sobrelaaplicacion de medidas sanitarias y fitosanitaria de la
OMC: "Equivalencia: 1. Los Miembros aceptaran como
equivalentes las medidas sanitarias o fitosanitarias de otros
Miembros, aun cuando difieran de las suyas propias o de las
utiizadas por otros Miembros que comercien con el mismo
producto, si el Miembro exportador demuestra objetivamente al
Miembro importador que sus medidas logran el nivel adecuado
de proteccién sanitaria o fitosanitaria del Miembro importador. A
tales efectos, se facilitara al Miembro importador que lo solicite un
acceso razonable para inspecciones, pruebas y demas
procedimientos pertinentes".
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Observacion remitida
por MINCOMERCIO

Comentariosy preguntassobre la seccion 8.2
Procedimiento de solicitud de aprobacion:

La medidaestableceque el pais que solicite la aprobacion del nivel de
los sistemas deberd pagar los costos derivados de la auditoria,
incluyendo, porejemplo, "lostiquetes de avion interacionales, lacomida
y el alojamiento". Estados Unidos no estadde acuerdo en que los costos
asociados a la evaluaciéon de los sistemas alimentarios de otro pais
deban ser pagados por la autoridad solicitante del pais exportador.
Estados Unidos no suele pagarlosgastos de otros paises que desean
realizar auditorias de los sistemas de seguridad alimentaria in situ. Como
se hasefialado anteriormente, las directrices del Codex Alimentarius para
la Formulacion, Aplicacion, Evaluacién y Acreditacion de Sistemas de
Inspecciony Certificacion de Importaciones y Exportaciones de Alimentos
(CXG 26-1997 en su version revisada), parrafos 13 y 14 del anexo,
establecen que todos los costos de las evaluaciones de los sistemas
alimentarios deben ser asumidos por la autoridad competente del pais
importador, excepto loscostos delpersonal de apoyo y de los expertos
técnicos del pais exportador.

Nos permitimosinformarlos antecedentes juridicos que soportan
el pago delastarifas en Colombia:En primer lugar, es importante
indicarque el Invima se encuentra legalmente autorizado para
fijar tarifas por la prestacion de sus servicios, tanto por la ley
como porla ConstitucionPoliticaque en el inciso 2° del articulo
338 establece: “(...) La ley, las ordenanzas y los acuerdos
pueden permitirque las autoridades fijen la tarifa de las tasas y
contribuciones que cobren a los contribuyentes, como
recuperaciéndelos costos de los servicios que les presten o
participacién en los beneficios que les proporcionen; pero el
sistemay el método para definir tales costos y beneficios, y la
forma de hacer su reparto, deben ser fijados por la ley, las
ordenanzas o los acuerdos. (...)"De acuerdo alo anterior el
Congreso de la Republica de Colombia legislé esta materia
mediante la Ley 399 de 1997 “Por la cual se crea una tasa, se
fijan unas tarifas y se autoriza al Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, su cobro” la cual
establece lo siguiente: “ARTICULO 1°. CREACION DE LA TASA.
Se establece unatasapararecuperar loscostosde losservicios
prestados porel Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos, Invima (...)’De conformidad con lo dispuesto en la
Constitucion Politica, le corresponde de manera exclusiva al
Congreso de la Republica crear y fijar las tasas, impuestos y
contribuciones, determinando todos sus elementos. Para el caso
de las tasas, se ha permitido que el Congreso no definade
manera exacta el elemento “tarifa”’, y en su lugar establezca un
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sistema y método que permita a la autoridad administrativa
calcular el valor correspondiente; y es precisamente esto lo que
quedo6 definido en la Ley 399 de 1997, que indic6 el valor de
algunasde las tarifas para efectos de obtencién deregistros, sin
embargo en su articulo 4° prescribié que se debe considerar
como un hecho generador de tasa, susceptible de cobro,
asi:*ART. 4°—Hechos generadores. Son hechos generadores de
la tasa que se establece en esta ley, los siguientes: a) La
expedicion, modificacion y renovacién de los registros de
medicamentos, productos bhiolégicos, alimentos, bebidas,
cosméticos, dispositivos y elementos médico quirargicos,
odontolégicos, productos naturales, homeopaticos y los
generados por biotecnologia, reactivos de diagnéstico y los
demas que puedan tener impacto en la salud individual y
colectiva; b) La expedicion, renovacién y ampliacion de la
capacidad de los laboratorios, fabricas o establecimientos de
produccion, distribucién y comercializacion de medicamentos,
productos biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos,
dispositivos y elementos médico quirdrgicos, odontolégicos,
productos naturales, homeopaticos y los generados por
biotecnologia, reactivosde diagnosticoy los demas que puedan
tener impacto enlasalud individual y colectiva; c) La realizacion
de exdmenes delaboratorio y demas gastos que se requieran
para controlar la calidad de los medicamentos, productos
biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y
elementos médico quirdrgicos, odontolégicos, productos
naturales, homeopéaticos y los generados por biotecnologia,
reactivos de diagndsticoy losdemas que puedan tener impacto
en lasalud individualy colectiva; d) La expedicion de certificados
relacionados con los registros; (Subraya fuera de texto
original).Los tramites que se realizan con el fin de habilitar
sistema genera un costo que debera ser cancelado por los
interesados, pues, es un servicio que el Instituto como autoridad
sanitariaprestay nohace partede las actividades de inspeccién,
vigilanciay control. El articulo 1° del Decreto 2478 de 2018, el
cual indica: “(...) Articulo 1. Objeto. El presente decreto tiene por
objeto establecer los procedimientos sanitarios para la
importacion y exportacion de alimentos, materias primas e
ingredientes secundarios para alimentos destinados al consumo
humano; paralacertificacionde fabricas ubicadasen el exterior
de alimentos diferentesalos de mayor riesgo en salud publica
cuando incumplen los requisitos de inocuidad y para la
habilitacion de fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud
publicao delsistemadeinspeccion, vigilanciay control de los
paises interesados en exportar a Colombia alimentos de mayor
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riesgo en salud publica, con el fin de protegerlasalud humanay
prevenir posibles dafios a ésta. (Subraya fuera de texto) (...)”
Teniendo en cuentalo transcrito, y las disposicionesde laley 399
de 1997, normaque faculta al Instituto para recuperar los costos
generados por la prestacion de servicios, y conforme alos
procedimientos elaborados, es importante sefialar que los
interesados en la habilitacién de fabricas o sistemas de
Inspeccion, deben dar cumplimiento alosrequisitos sefialados en
dicho procedimiento;asilas cosas, no se considera viable que
estaactividad serealice sin generar un costo, pues, se puede
inferir quede estas actividades que se desarrollan se desprende
la decision de habilitar fabricas o sistema, actividad que se
encuentrareferenciada como hecho generadoren el literal b) del
articulo 4° de la Ley 399 de 1997.
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Estados Unidos
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

Comentariosy preguntassobre la seccion 8.2
Procedimiento de solicitud de aprobacion:

En cuanto a la agenda para una auditoria de sistemas de seguridad
alimentaria, mientras que Estados Unidos solicita la cooperacién de
Colombia paraasegurarque el alcance de laauditoriaes adecuado, los
establecimientos especificos porvisitar serian determinados por Estados
Unidos. Los establecimientos deben dar autorizacion para ser incluidos
en dichaauditoria. Porlo tanto, solicitamos que Colombia modifique la
notaldelaseccién8.2 (Planificacion y preparacion para auditorias in
situ) de forma que refleje que la autoridad competente del pais solicitante
determinara los establecimientos que se incluiran en el programa de
auditoria, con el asentimiento de INVIMA.

Nos permitimos aclarar quelas fabricas ainspeccionardentro del
tramite de habilitacién del sistema de inspeccién, vigilanciay
controlde paisesinteresados en exportara Colombia alimentos
de mayor riesgo de origen animal, se seleccionaran del listado de
fabricas que se incluye dentro de la documentacion que se
presentadentro deltramite. Se podra coordinar entre las partes
las fabricas que seran objeto de dicha auditoria.
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Estados Unidos
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

Comentariosy preguntassobre la seccion 8.2
Procedimiento de solicitud de aprobacion:

La medida sefiala que en cuanto a la agenda de auditorias in situ,
"INVIMA solicita la confirmacion porescrito dedichaagenda, la cual debe
serrealizada porel establecimiento a través de su autoridad sanitaria en
un plazo nomayor al5dias". En Estados Unidos, el gobierno organiza
las auditorias de los sistemas y facilita la revision del pais auditor.
¢Podria Colombia aclarar que para las auditorias que se realicen en
Estados Unidos, Colombia no exigira que los establecimientos
individuales confirmen la agenda de auditoria?

Dentro del procedimiento en la actividad "Seguimiento a
habilitacion del sistema de inspeccion, vigilanciay control de
alimentos"se establece que la confirmacion de la agenda, deberd
efectuarse porparte de la autoridad sanitaria dentro dedichos 15
dias, los establecimientos de formaindividual no deben efectuar
dicha aprobacién.
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Observacion remitida
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Comentariosy preguntassobre la seccion 8.2
Procedimiento de solicitud de aprobacion:

En cuanto alaseccién 8.2 Solicitud de adiciones, modificacionesy retiros
de la lista de fabricas aprobadas, la medida establece que las
autoridades sanitarias que reciban unaaprobaciénde nivel de sistemas
tendran que presentar unalista de fabricas autorizadas para exportar a
Colombia. Estados Unidos considera que este requisito es innecesario
paralos enviosque vanacompafiados de certificados de exportacion
emitidos porlas autoridades competentes. ¢Puede Colombia explicar
por qué solicitainformacién a nivel de establecimientos si ya ha aprobado
el sistema de seguridad alimentaria del pais exportador?

Unavezhabilitado el sistema de inspeccion, vigilanciay control y
teniendo en cuenta que no se habilitan establecimientos de
maneraindividual, es la Autoridad Sanitariadel pais exportador
quien presentard el listado de establecimientos que de acuerdo
con sus controles cumplen con los requisitos sanitarios
establecidos en Colombia, esto considerando que dicha autoridad
sanitaria es el garante ante el Invima del mantenimiento de las
condiciones sanitarias de las fabricas alli relacionadas.
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Observacion remitida
por MINCOMERCIO

Comentariosy preguntassobre la seccion 8.2
Procedimiento de solicitud de aprobacion:

Si el sistemade supervision, vigilanciay control de lainocuidad de los
alimentos de un paisexportadorno esta aprobado, la medida establece
gue "cesaran las exportaciones a Colombia". En lugar de detener
completamente todas |as importaciones de alimentos de origen animalen

Unavezhabilitado el sistema de inspeccion, vigilanciay control y
teniendo en cuenta que no se habilitan establecimientos de
maneraindividual, es la Autoridad Sanitariadel pais exportador
guien presentard el listado de establecimientos gue de acuerdo
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este escenario, ¢ Colombia consideraria seguir aceptando alimentos
importados de origen animal de establecimientos o fabricas con un
historial de exportacion a Colombia, entendiendo que los envios de estas
plantas estarian acompafiados de un certificado de exportacién emitido
por una autoridad certificadora reconocida?

con sus controles cumplen con los requisitos sanitarios
establecidos en Colombia, esto considerando que dicha autoridad
sanitaria es el garante ante el Invima del mantenimiento de las
condiciones sanitarias de las fabricas alli relacionadas.
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Observacion remitida
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Comentariosy preguntassobre la seccion 8.2
Procedimiento de solicitud de aprobacion:

De igual manera, la medida sefiala que la aprobacion puede ser
suspendidasiel INVIMAtiene conocimiento de que "no se conservan las
condiciones sanitarias bajo las cuales fue aprobado el sistema o que
existen eventos sanitarios que representan un riesgo parala salud
publicaen Colombia..." ¢Podria Colombia aclarar si no suspenderia la
aprobacién de cambios en el sistema que no representen un riesgo, por
ejemplo, en los casos en que un pais exportador actualice sus leyes o
regulaciones de seguridad alimentaria? ¢Podria Colombia aclarar
ademas si no suspenderia la aprobacién en los casos en que los
incidentes de seguridad alimentaria se limiten a establecimientos
exportadores especificos y no sean el resultado de un problema en todo
el sistema?

Con relacion al primerinterrogante, no permitimosindicar que los
cambios deberan previamente serdebidamente comunicados por
parte de la autoridad sanitaria del pais exportador y dicha
situacion sera evaluada por parte del Invima, verificando que se
mantengan las condiciones sanitarias bajo las cuales se otorgo la
habilitacion inicial.Por otro lado, conrelacion al otro interrogante,
es importante recalcar que la autoridad sanitaria del pais
interesado, es el responsable del mantenimiento de las
condiciones sanitaria bajo las cuales se otorga la habilitacién, por
lo tanto deberd adelantar las actividades de correspondan a fin
de evitar estos incidentes de seguridad alimentariay que se
exporte a Colombia productosvinculados a dichos incidentes.
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Comentariosy preguntassobre la seccion 8.2
Procedimiento de solicitud de aprobacion:

Por dltimo, ¢, podria Colombia brindar més informacién sobre cuando
entraran en vigor estas medidas? ¢Cuanto tiempo tendran los paises
parasolicitaruna determinacion de equivalencia durante el periodo de
transicion? ¢ Cudles el "plazo establecido en el Decreto 2478 de 2018"
gue se debe cumplirpara iniciar el proceso de aprobacion? Mientras
tanto, ¢ puede Colombia confirmar si seguird aceptando los certificados
negociados existentes para evitar interrupciones del comercio?

Los procedimientos entran en vigor una vez se efectué la
publicacion definitivade los mismos en la paginaweb del Invima.
El Invima dara cumplimiento alo establecido en el Decreto 2478
de 2018: "Articulo 20. Transitorio. A partir de la publicacion del
presente decreto, los interesados en la habilitacion de fabricas de
alimentos de mayor riesgo en salud publica ubicadas en el
exterior o que opten porlahabilitacion del sistema de inspeccion,
vigilanciay control, aque hacen alusion losarticulos 10 al 14 del
presente decreto, dispondrande unplazode un (1) afio para su
cumplimiento, contado a partir de la publicacion de los
respectivosprocedimientos de habilitacion que para el efecto
expidael INVIMA Durante este término, continuaran vigentes lo
dispuestoen losarticulos8 al 11 del Capitulo V del Decreto 539
de 2014 modificado por el Decreto 590 del mismo afio. Durante el
afio previsto dentro del Decreto 2478 de 2018, la autoridad
sanitaria del pais interesado, debera presentar inicialmente "la
manifestacion de intencién" y de acuerdo con el estudio
adelantado porel Invima y la respuesta emitida por la entidad,
posteriormente deberan presentarlos documentosrelacionados
con el tramite de habilitacion que corresponda, segun lo
enunciado en el numeral 6.

Los paises que estén exportando a Colombia alimentos d e mayor
riesgo en salud publicade origen animal, durante el periodo de
transicion podran seguir desarrollando sus exportaciones
conforme se han venido realizando.
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Observacién remitida

Comentarios y preguntas sobre la_seccién 6
Documentos regueridos para la aprobacion:

¢Podria Colombia aclarar también por qué dichos cuestionarios para los
establecimientos tendrian que ser presentados porla autoridad sanitaria

Nos permitimosinformarque tanto el tramite de habilitacion de
sistemas de inspeccién, vigilanciay control, como el de fabricas
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por MINCOMERCIO

del pais exportador, en lugar de ser aceptados directamente por el
INVIMA? En laseccion 6, Colombia hace referencia al pago de unatarifa
"correspondiente ala evaluaciéondocumental”. Estados Unidos solicita
quetodoslos costos en los que incurra la autoridad colombiana que
evalla la solicitud sean cubiertos por Colombia (ver comentarios
anteriores).

ubicadas en paises interesados en exportar a Colombia
alimentos de mayorriesgode origen animal, debe efectuarse a
través de las autoridades sanitarias, teniendo en cuenta que
éstas son lasque dan garantia del cumplimiento de los requisitos
por parte delos establecimientos.En cuanto al pago de la tarifa
delarevision documental, nos permitimos indicar que el Invima
se encuentra legalmente autorizado para fijar tarifas por la
prestacion de sus servicios, tanto por la ley como por la
Constitucién Politica que en el inciso 2° del articulo 338
establece:“(...) La ley, las ordenanzas y los acuerdos pueden
permitir que las autoridades fijen la tarifa de las tasas y
contribuciones que cobren a los contribuyentes, como
recuperaciéndelos costos de los servicios que les presten o
participacion en los beneficios que les proporcionen; pero el
sistemay el método para definir tales costos y beneficios, y la
forma de hacer su reparto, deben ser fijados por la ley, las
ordenanzas o los acuerdos. (...)’De acuerdo a lo anterior el
Congreso de la Republica de Colombia legislé esta materia
mediante la Ley 399 de 1997 “Por la cual se crea una tasa, se
fijan unas tarifas y se autoriza al Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentosy Alimentos, INVIMA, su cobro” la cual dispone
lo siguiente: “ARTICULO 1°. CREACION DE LA TASA. Se
establece unatasa para recuperar 10s costos de los servicios
prestados porel Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos, Invima.”De conformidad con lo dispuesto en la
Constitucion Politica, le corresponde de manera exclusiva al
Congreso de la Republica crear y fijar las tasas, impuestos y
contribuciones, determinando todos sus elementos. Para el caso
de las tasas, se ha permitido que el Congreso no defina de
manera exacta el elemento “tarifa”, y en su lugar establezca un
sistema y método que permita a la autoridad administrativa
calcular el valor correspondiente; y es precisamente esto lo que
quedo6 definido en la Ley 399 de 1997, que indic6 el valor de
algunasde las tarifas para efectos de obtencién deregistros, sin
embargo en su articulo 4° prescribié que se debe considerar
como un hecho generador de tasa, susceptible de cobro,
asi:“ART. 4°—Hechos generadores. Son hechos generadores de
la tasa que se establece en esta ley, los siguientes: a) La
expedicién, modificacion y renovacién de los registros de
medicamentos, productos biolégicos, alimentos, bebidas,
cosméticos, dispositivos y elementos médico quirargicos,
odontolégicos, productos naturales, homeopéticos y los
generados por biotecnologia, reactivos de diagnéstico y los
demas que puedan tener impacto en la salud individual y
colectiva;b) La expedicién, renovacion y ampliacion de la
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capacidad de los laboratorios, fabricas o establecimientos de
produccion, distribucién y comercializacion de medicamentos,
productos biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos,
dispositivos y elementos médico quirdrgicos, odontolégicos,
productos naturales, homeopaticos y los generados por
biotecnologia, reactivosde diagnosticoy los demas que puedan
tener impacto enlasalud individual y colectiva; ¢) La realizacion
de exdmenes delaboratorio y demas gastos que se requieran
para controlar la calidad de los medicamentos, productos
bioldégicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y
elementos médico quirdrgicos, odontolégicos, productos
naturales, homeopaticos y los generados por biotecnologia,
reactivos de diagndsticoy losdemas que puedan tener impacto
en lasalud individualy colectiva; d) La expedicion de certificados
relacionados con los registros;e) <Literal INEXEQUIBLE>"
(Subraya fuera de texto original).Las actividades que se realizan
con el fin de habilitar una fabrica o sistemade inspeccién genera
un costo que debera ser cancelado porlos interesados, pues, es
un servicio que el Instituto como autoridad sanitaria prestay no
hace parte de las actividades de inspeccion, vigilancia y control
propiasdelinstituto.El articulo 1° del Decreto 2478 de 2018, el
cual indica: “(...) Articulo 1. Objeto. El presente decreto tiene por
objeto establecer los procedimientos sanitarios para la
importacion y exportacion de alimentos, materias primas e
ingredientes secundarios para alimentos destinados al consumo
humano; parala certificacionde fabricas ubicadasen el exterior
de alimentos diferentesalos de mayor riesgo en salud publica
cuando incumplen los requisitos de inocuidad y para la
habilitacion de fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud
publicao delsistemadeinspeccion, vigilanciay control de los
paises interesados en exportar a Colombia alimentos de mayor
riesgo en salud publica, con el fin de protegerlasalud humanay
prevenir posibles dafios a ésta. (Subraya fuera de texto) (...)”
Teniendo en cuentalo transcrito, y las disposicionesde laley 399
de 1997, normaque faculta al Instituto para recuperar los costos
generados por la prestacién de servicios, y conforme alos
procedimientos elaborados, es importante sefialar que los
interesados en habilitar fabricas o sistemas delnspeccién, deben
dar cumplimiento a los requisitos sefialados en dicho
procedimiento; asi las cosas, no se considera viable que esta
actividad se realice sin generarun costo, pues, se puede inferir
gue de estas actividades que se desarrollan se desprende la
decision de habilitarfbricas o sistemas de cada pais, actividad
gue se encuentrareferenciada como hecho generadoren el literal
b) del articulo 4° de la Ley 399 de 1997.
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Comentariosy preguntassobre la seccion 8.2
Procedimiento paralasolicitud de aprobacién:

¢,Puede Colombia explicar con mas detalle c6mo determinara qué es
"satisfactorio" para obtener laaprobacion? ¢Qué criterios se utilizaran y
cémo se aplicaran durante el proceso de aprobacién? Del mismo modo,
¢ qué condiciones determinarén si es necesaria unainspecciéonin situ de
un establecimiento? Solicitamos que se elimine el requisito de
inspeccion del establecimiento como prerrequisito para obtener la
aprobaciéon para exportar a Colombia, ya que los envios de estos
establecimientos ya van acompafiados de certificados emitidos tras la
evaluacién de una autoridad certificadora.

Nos permitimos informar que la habilitacién de la fabrica,
depende del resultado dela evaluacion documental y de la visita
in situ, en los casos que se adelante. La auditoria In Situy la
evaluacién técnica a las fabricas se realizan siguiendo los
procedimientos, manuales, guias e instructivos internos del
Invima en Colombia y en especial la “Guia de Evaluacion de
Fabricas de Mayor Riesgo en Salud Publica de Origen Animal
ubicadas en el exteriorque desean exportar sus productos hacia
Colombia”, documentos queno son sometidos a consulta p tblica.
Con estas actividades se busca verificar que los establecimientos
cumplen con los requisitos sanitarios establecidos en la
legislacion en Colombia.

Dentro del procedimiento es claro, que se evaluarala pertinencia
de lavisita In Situ a los establecimientos y por lo tanto no se
acoge laobservacion sobre la eliminacién de dicho requisito.
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Estados Unidos
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

Comentarios y preguntas sobre la seccién 9
Validez:

La medida establece que la autorizacion otorgada por el INVIMA sera
validaporun periodo de cinco afios. Estados Unidos considera que este
plazo es demasiado corto y que probablemente daria lugar a un flujo
continuo de solicitudesy revisiones de lainformacion o practicas de las
plantas que probablemente no cambien significativamente con el tiempo.
También observamos que este plazo no parece estar basado en el
riesgo, porejemplo, siel pais exportador tiene un historial de exportacion
de alimentos seguros. Solicitamos que el periodo de validez de cinco
afos se cambie aindefinido, amenos que haya un cambio importante en
el riesgo sanitario del paisde exportacion (por ejemplo, un cambio en la
situacién de unaenfermedad reconocidaporla OIE que repercuta en un
producto de interés).

Nos permitimos informar que lavigencia de la habilitacion de las
fabricas contenida en el procedimiento, corresponde al
establecido dentro del Articulo 13. del Decreto 2478 de 2018: "
Vigencia y renovacion de la habilitacion. La habilitacion de las
fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud publica de origen
animal ubicadas en el exterior tendra una vigencia de cinco (5)
afos, contados a partir de la inclusion en la lista de habilitacion
expedida por el INVIMA y podré& renovarse por un periodo igual,
siempre y cuando se solicite minimo con tres (3) meses de
anticipaciébn a su vencimiento, surtiendo el procedimiento
establecido por el INVIMA para tal el efecto”. Por lo anterior, no
es posible ajustar el periodo sefialado dentro del procedimiento.
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Estados Unidos
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

Comentariosy preguntas sobre la seccion 10
Responsabilidad de la autoridad sanitaria del
pais exportador:

Por favor, tengan en cuenta quela FDA no garantizara "el mantenimiento
delas condiciones sanitarias bajo las cuales las fabricas autorizadas
fueron aprobadas". El mantenimientode las condiciones sanitarias de
fabricacion de alimentos y la responsabilidad de cumplir con los
requisitos pertinentes de seguridad alimentaria es responsabilidad del
establecimiento exportador. La FDA supervisa el cumplimiento, incluso
mediante larealizacion de inspecciones peridédicas, pero no tiene los
recursosnecesarios paraponerpersonal en cada establecimiento para
supervisar sus operaciones de forma continua.

La autoridad sanitaria del pais donde se ubiquen las fabricas
interesadas en exportara Colombia alimentos de mayor riesgo de
origen animal, es responsable de garantizar que las
exportaciones cumplan con los requisitos asociados ainocuidad,
de conformidad conlosprocedimientos y controles que defina
paratal fin. En este sentido, no es posible acoger su observacion.
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Isabel Cristina
Garnica
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

Presentar al Invima la manifestacion de
intencion de habilitaciéon parala exportaciéon de
alimentos de mayorriesgo en salud publica de
origen animal mediante radicacion del
respectivo formato, accediendo al canal virtual
destinado para tal fin en la pagina web
institucional Www.invima.gov.co. La
manifestacion seraradicada por la Oficina de

Se recomienda colocar el enlace completo

Se aceptalarecomendacion una vez se cuente con el Link, se
incluira dentro de los procedimientos para conocimiento de los
interesados.




N°

Entidad o persona
que formula el
comentario

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

Comentario, observacion o propuesta formulada

Planteamiento del INVIMA, frente al comentario, observacion
o propuestaformulada

correspondencia.
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Isabel Cristina
Garnica
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

8.2 Solicitud de trdmite de habilitacion
Actividad: Definir Auditoria In SituLa autoridad
sanitaria del pais interesado deberéa radicar la
certificacion expedida por el macroproceso de
financieray presupuestal (pagos en el exterior)
0 el soporte de pago electrénico (pagos en
Colombia) delatarifavigente correspondiente
a auditoriaIn Situen la Oficina de Atencion al
Ciudadano. Favor aclarar el macroproceso

Favor aclarar el macroproceso

Se publicard en paginaweb un instructivo donde se especificara
los procedimientos para adelantar el pago, donde se aclara lo
solicitado.
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Isabel Cristina
Garnica
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

Actividad: Desarrollo Auditoria In situ
Durante la auditoria se tendran en cuenta los
criterios que permiten validar la informacion
aportadapor el paisinteresado, queentre otros
son: cumplimiento de la normativa sanitaria del
pais interesado y colombiana, el grado de
similitud entre los sistemas de control de los
alimentos del pais importador y del pais
exportador, competencias de entidades y/o
auto.

Se realizareuniénde cierre o clausura con la
autoridad sanitaria, con el fin de:
-Presentar resumen de los resultados
principales y conclusiones preliminares
obtenidos durante la auditoria.

Indicar en que documento se encuentran definidos los criterios parala

auditoria in
Indicar el tiempo de entrega de resultados

situ

La auditoria In Situ se realiza siguiendo los procedimientos,
manuales, guias e instructivos intemosdel Invima en Colombia.

La entrega de estos resultados que se mencionan dentro del
parrafo, se efectia a lo largo del auditorio In situ, mas
especificamente en la reunion de cierre. Sin embargo,
posteriormente se elaborara el informe correspondiente con
mayor detalle a cerca de los resultados.
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Isabel Cristina
Garnica
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

3. DEFINICIONES

DERIVADOS LACTEOS: Productos elaborados
a base de leche, mediante procesos
tecnolégicos especificos para cada uno de ellos

Indicar el % de base lactea al cual le aplicaria este procedimiento

El alcance estd plenamente definido en la clasificacién de
alimentos establecida dentro de la Resolucion 719 de 2015, que,
paralos derivados lacteos, correspondera a los alimentos de
mayor riesgo en salud publica, del Grupo 1 "LECHE,
DERIVADOS LACTEOS Y PRODUCTOS DE IMITACION
ADICIONADOS O NO DE NUTRIENTES U OTROS
BIOCOMPONENTES, DIFERENTES A LOS DEL GRUPO 2"
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Isabel Cristina
Garnica
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

Las fabricas interesadas en exportar alimentos
de mayor riesgo ensalud publica a Colombia,
objeto del presente procedimiento, previamente
deberan verificar con el Instituto Colombiano
Agropecuario — ICA, que el pais en donde se
encuentra ubicada la planta, cuenta con
requisitos zoosanitarios para los alimentos de
origen animal que se incluiran dentro del
alcance de la habilitacién.

Se recomienda que se establezcan tanto losrequisitos zoosanitarios del
ICA como dellnvimaen forma simultdneay no de forma independiente

para que el interesado tenga al
Ademas, indicar el punto del contacto del ICA

mismo toda la informacién

El Decreto 2478 de 2018 le confirio al Invimalaresponsabilidad
dedefinirlos procedimientos de habilitacion, el articulo 10 del
citado decreto establece que uno de los requisitos para la
habilitacion de fabricas es contarcon el concepto zoosanitario.
Por lo tanto, previamente se deberd surtirlos procedimientos con
el ICA y posteriormente los tramites de habilitacién con el Invima.
Cadaautoridad dentro de su autonomia y funciones establece
cuales son los requisitos y procedimientos de forma
independiente. En consecuencia, no es posible acoger la
observacion.

Conrelacion al punto de contacto, debera ser verificado en la
pagina institucional del ICA.




N°

Entidad o persona
que formula el
comentario

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

Comentario, observacion o propuesta formulada

Planteamiento del INVIMA, frente al comentario, observacion
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Isabel Cristina
Garnica
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

Presentar al Invima la manifestacion de
intencion de habilitaciéon parala exportacién de
alimentos de mayorriesgo en salud publica de
origen animal mediante radicacién del
respectivo formato, accediendo al canal virtual
destinado para tal fin en la pagina web
institucional WwWw.invima.gov.co. La
manifestacion seraradicada por la Oficina de
correspondencia

Se recomienda colocar el enlace completo

Se aceptalarecomendacion unavez se cuente con el Link, se
incluiradentro de los procedimientos para conocimiento de los
interesados.
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Isabel Cristina
Garnica
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

Unavezel Invimaestudie la manifestacion, le
informarda el tipo de habilitacién que debe
solicitar

¢lIndicar cuéles son los criterios para tomar la decision del tipo de

habilitacion que se aplicara?

El Invima procederd a determinar la opcién de habilitacion
considerando criterios técnicos, sanitarios, comerciales,
administrativosy de otra indole, en los que se considera el grupo
de alimentos objeto de exportacion, el estatus sanitario del pais
interesado, entre otros.
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Isabel Cristina
Garnica
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

6. DOCUMENTACION REQUERIDA PARA LA
HABILITACION

La solicitud de habilitacion de fabricas debera
ser presentada ante el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentosy Alimentos-Invima
por parte de la autoridad sanitaria del pais
donde se encuentre ubicada lafabricay debera
incluir los siguientes  documentos:
* Formato de solicitud de habilitacion de
fabricas de alimentos de mayorriesgo en salud
publica de origen animal para consumo
humano, diligenciado por la fabrica y la
autoridad sanitaria.

= “Cuestionario dirigido ala autoridad sanitaria”
debidamente diligenciado por la autoridad
sanitaria del pais interesado

= “Cuestionario dirigido a las fabricas
interesadas en la habilitacion de fabricas de
alimentos de mayor riesgo en salud publica
ubicadas en el exterior” debidamente
diligenciado por cada una de las fabricas y
validado por la autoridad sanitaria del pais
interesado

= Formatoregistrode notificacion electronica
AIC-NOT-FM002 debidamente diligenciado por
la fabrica y la autoridad sanitaria del pais
interesado, por el que se autoriza al Invima a
notificar los actos administrativos via correo
electrénico.

Importante que se anexen los cuestionarios que se quieren parala
habilitacion, esto facilita que el interesado tenga en forma oportuna la

informacion

En donde se encuentra cada documento bajo que link respectivo.

Una vez se cuente con las versiones finales de los
procedimientos, formatos y documentos relacionados, los mismos
se codificardn dentro del Sistema Integrado de Gestion.
Igualmente, se actualizara el link paraladescarga de los mismos
unavez se implementen los procedimientos.




N°

Entidad o persona
que formula el
comentario

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

Comentario, observacion o propuesta formulada

Planteamiento del INVIMA, frente al comentario, observacion
o propuestaformulada
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Isabel Cristina
Garnica
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

Para los pagos que se efectlen desde el
exterior debera aportar certificacion expedida
por el macroproceso de financiera y
presupuestal del pago de la tarifa vigente
correspondiente a la evaluacion documental
con fines de habilitacién de sistemas de
inspeccién, vigilanciay control para exportar a
Colombia alimentos de mayor riesgo en salud
publica de origen animal, de acuerdo con el
manual tarifario publicado en lapagina web de
la Entidad. Para los pagos realizados en
Colombia, debera aportar comprobante de
transaccion electronica (PSE) del pago de la
tarifavigente correspondiente a la evaluacion
documental con fines de habilitacién de
sistemas de inspeccion, vigilanciay control
paraexportara Colombia alimentos de mayor
riesgoen salud publica de origen animal, de
acuerdo con el manualtarifario publicado en la
pagina web de la Entidad.

Indicar cual es el macroproceso al que hace referencialndicar cual es el
Link del tarifarioTiempo para ejecutar el pago y lavigencia de este.
Importante aclarar cuél es la moneda para pago, dentro del Manual
tarifario entendiendo que porel cambio de latasay horario del exterior se
puede estar presentado variaciones en los pagosy las solicitudes pueden

ser rechazadas

Se publicara en paginaweb un instructivo donde se especificara
lainformacion requeridadentro de su observacion conrelacion a
los procedimientos para adelantar el pago. El manual tarifario se
encuentrapublicado en la pagina web del Invima para consulta
de todos los interesados.Las tarifas del Invima estan
debidamente publicadas en pesos colombianos. La TRM
corresponde al diade la negociacion que efectiael Invimaconla
mesa de dinero de nuestro intermediario financiero.
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Isabel Cristina
Garnica
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

Lista de verificacion de documentos del tramite
de habilitacion de fabricas.
Nota: Los tramites de habilitacion de fabricas
deben radicarse de forma independiente por
cada uno de los siguientes grupos de
productos:

Leche y
Derivados

Pescados vy
Ovoproductos

Lacteos
carnicos
la pesca

derivados

productos de

¢Indicar en donde se encuentra esta lista? Mencionar el link.

Una vez se cuente con las versiones finales de los
procedimientos, formatos y documentos relacionados, |os mismos
se codificaran dentro del Sistema Integrado de Gestion.
Igualmente, se actualizara el link paraladescarga de los mismos
unavez se implementen los procedimientos.
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Isabel Cristina
Garnica
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

7. RADICACION DE LA DOCUMENTACION
La autoridad sanitaria del pais interesado en
exportara Colombia alimentos de mayorriesgo
en salud publica de origen animal, debera
presentaryasealamanifestacion deintencién
de habilitacion o la solicitud de habilitacion
correspondiente  (segun lo indicado
previamente en el numeral 6), accediendo al
canal virtual destinado paratal finen la pagina
web institucional www.invima.gov.co

Se sugiere incluir el link completo

Se aceptalarecomendacion una vez se cuente con el Link, se
incluira dentro de los procedimientos para conocimiento de los
interesados.
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Isabel Cristina
Garnica
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

8. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO
PARA HABILITACION DE LAS FABRICAS DE
ALIMENTOS DE MAYOR RIESGO EN SALUD
PUBLICA DE ORIGEN ANIMAL UBICADAS EN
EL EXTERIORa. Solicitud manifestacién de

Como se puede hacer seguimiento al nUmerode intencién (¢ Cual es el

link?)
Incluir el tiempo de notificacion a la autoridad sanitaria

Nos permitimos informar que en todas las solicitudes que se
radiguen ante el Invima obtienen un numero de intencién y
posterior alarevision del area de correspondencia se le asigna
un numero de radicado. Una vez se cuente con el
correspondiente link el mismo sera informado dentro de los




N°

Entidad o persona
que formula el
comentario

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

Comentario, observacion o propuesta formulada

Planteamiento del INVIMA, frente al comentario, observacion
o propuestaformulada

intencion de habilitacionActividad: Radicar
solicitud Manifestacién de intencién de
habilitacion de habilitacion Cuando la autoridad
sanitaria del pais interesado en exportar a
Colombia presenta una solicitud de
manifestacién de intencién de habilitacién, el
portal le generaun ndmero de intencién (cédigo
inicial que asigna automéaticamente la
plataforma del Invima). La Oficina de
Correspondencia (OC) cuando recibe la
solicitud procede aradicarla en el aplicativo
SeSuite o la plataformadestinada para tal fin;
le notifica mediante correo electrénico a la
autoridad sanitariael nimerode radicado que
les fue asignado y por ultimo realiza la
asignacion del radicado para la Oficina de
Asuntos Internacionales del Invima.

procedimientos.No existe un término para efectuar esta
notificacion al usuario. Porlo tanto, no se acoge la observacion.
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Isabel Cristina
Garnica
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

Actividad: Recibir la solicitud y designar los
funcionarios para la evaluacién técnica

Incluir el tiempo de asignacion

La entidad no acoge la observacion, dado que en el ambito
internacional estos procedimientos no cuentan con tiempos de
respuesta.
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Isabel Cristina
Garnica
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

Actividad: Evaluar la solicitud

Incluir el tiempo de evaluacion

La entidad no acoge la observacion, dado que en el ambito
internacional estos procedimientos no cuentan con tiempos de
respuesta, porque estan sujetos al volumen, calidad y
especializacién de la documentacidn que se presenta.
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Isabel Cristina
Garnica
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

Actividad: Notificacion del resultado de
evaluaciénLa Oficina de Asuntos
Internacionales le notificara a la autoridad
sanitaria el resultadoobtenido en la evaluacion
de manifestacion y con base en esta
comunicacién, el interesado procedera a
presentar la solicitud de habilitacién
correspondiente. La Oficina de Atencion al
Ciudadano (OAC) cuando recibe la solicitud
entraaefectuar larevisiéndelpago de la tarifa
correspondiente de acuerdo con el manual
tarifario vigente, en caso afirmativo, procede a
radicarla en el aplicativo SeSuite (Registro
Sanitario) o la plataforma destinadaparatal fin;
le notifica mediante correo electrénico a la
autoridad sanitariael nimerode radicado que
les fue asignado y por dltimo realiza la
asignacion delradicado ala Oficinade Asuntos
Internacionales  del Invima, quienes

Incluirel tiempo de notificaciong Indicar en qué momento se informa el
medio parahacer el pago? ¢ La Oficinade Atencién al Ciudadano enviara
el enlace para realizar el pago? Se recomienda aclarar esta etapa
entidad informa exactamente cual es el pago que debe realizarse?

La entidad no acoge la observacién con relacion aincluir el
tiempo de notificaciéon, dado que en el &mbito intemacional estos
procedimientos no cuentan con tiempos derespuesta.Unavez se
le notifique el resultado de la evaluacion de la manifestacion de
intencion, el interesado deberéa consultar el instructivo que se
publicara en la paginaweb del instituto donde se especificara la
informacion requerida dentro de su observacion con relacion a los
procedimientos para adelantar el pago. La entidad indicara el
codigotarifario correspondientey el mismo debera serconsultado
dentro delmanualtarifario vigente disponible en la pagina web
del Invima.




Entidad o persona

Articulo, numeral, inciso o aparte de

Planteamiento del INVIMA, frente al comentario, observacion

N° que formula el proyecto normativo frente al que se formula Comentario, observacion o propuesta formulada o propuesta formulada
comentario el comentario. prop
posteriormente lo trasladan a la Direccion de
Alimentosy Bebidas DAB - Grupo Técnico de
Alimentos y Bebidas GTAB. En caso de
verificarque latarifano corresponde la OAC le
debe solicitar por Unica vez a la autoridad
sanitaria mediante correo electrénico, la
correccién en el pago, para asi proceder a
radicar la misma. La OAC dara un plazo
maximo de 30 dias calendario para que la
autoridad sanitaria allegue el soporte de pago;
si cumplido este término no se recibe la
respuesta, se cerrara automaticamente el
numero deintencién asignado previamente y
en caso dado, la autoridad sanitaria debera
presentar nuevamente la solicitud.
Isabel Cristina L . . La documentacion requeridaparael proceso de habilitacién se
49 Gar_r]ica - Qgg‘(;ﬂggios dgzggg?droc%lnI?)g?égeuis?tgs Idoesi Se soIiE:ita que se Qefinan un check list d_g la documen_tacién. encuentra descrita en el 'r_1um,eral 6, del correqundiente
Observacion remitida tramite ’ ¢En qué momento se informa que documentacién es necesaria? procedimiento. El Invimaverificard que se aporte latotalidad de la
por MINCOMERCIO documentacion alli solicitada.
Isabel Cristina S - S ST . .
Garnica Actividad: Evaluarlasolicitud de habilitacion de ] ) ’ En el ambito internacional estos procedimientos no cuentan con
50 Observacion remitida Iqs fabncas y formular los requerimientos | ¢ Cuanto tiempo se demoraria otra vez el proceso? tlemeSQe respuesta, porque estan sujetos al volumen, calidady
por MINCOMERCIO técnicos. especializacion de la documentacion que se presenta.
Actividad: Resultado de la evaluacion
documentalSi la evaluacion documental no es . : :
satisfactoria, el Invima le comunica a la| Para el caso de la evaluacién documental no satisfactoria es muy -(I:—Sg;Ocrn?elr?orgggggggogear;;rgci%:lg Z%?:gi?gg S%:IIec?(ta:n?;
autoridad sanitaria delpaisdonde se ubique la | importante que se definanloscriterios técnicos basados en Inocuidad no es viable establecer un tiemno are{laim Iemeﬁtgcién de un’
Isabel Cristina fabricainteresada, las razones por las cuales | querepresentenriesgosde salud publica, y no bloquear de formageneral plan de accion parasubsanarlcr))s r?allazgospLas exportaciones
51 Garnica no seotorgalahabiltacionde la fabrica, se da | las exportaciones a Colombiaimpactando el mercado y abastecimiento deberan cesar y una vez la fabrica interesada en el tramite
Observacionremitida | por terminado el trdmite y se deberan | nacional subsane todos [0s aspectos, hallazgos o deficiencias que no
por MINCOMERCIO | suspender las exportaciones de los alimentos | plan de accién que permita subsanar los hallazgos, verificandolos, antes ermitieron la habilitacion oaré resentar una nueva solicitud
objeto delpresente procedimiento a Colombia. | de pensaren un bloqueo alas exportaciones porno cumplir con todos los Franscurrido minimo seis(’GK)) mesgs después de la notificacion de
Estadecisionigualmente sera reflejara en los | requisitos de la habilitacion la decisién de No Habilitacion P
listados publicados en la pagina web del ’
Invima.
Isatéel Cristina 'S%“;gae?do C%%f'{]c;rantglijgr'tos?g evg]luacisc!)t# El tiempo Iparla defin_i(; Ié:l auditoria in situ y posteriobrlme_gte
arnica : L - . ) L . - comunicarle ala autoridad sanitariano se encuentra establecido,
52 Observacion remitida g%‘;ﬁ:ﬁ:ﬂfﬁiSszt'rsggﬁgg’r:;:{;\élrrgigi{gﬁg?ﬁ Incluir el tiempo de comunicacion a la autoridad sanitaria en el ambito internacional estos procedimientos no cuentan con
por MINCOMERCIO situ a la fabrica interesada en exportar tiempos de respuesta.
Isabel Cristina La aut'orid'ad sanitaria d_gl pafs interesado o - _ _ o
Garnica deberaradicar |a certificacion expedida por el Se publicaraen paginaweb un instructivo donde se especificara
53 macroproceso de financiera y presupuestal | Favor aclarar el macroproceso los procedimientos para adelantar el pago, donde se aclara lo

Observacion remitida
por MINCOMERCIO

(pagos en el exterior) o el soporte de pago
electronico (pagos en Colombia) .....

solicitado.
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que formula el
comentario

Articulo, numeral, inciso o aparte de
proyecto normativo frente al que se formula
el comentario.
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Isabel Cristina
Garnica
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

En el caso que no se efectué el pago de la
tarifa de la auditoria In Situ durante el tiempo
previsto, se entendera que la fbrica no se
encuentra interesada en continuar con el
tramite

Cuanto tiempo se tiene para efectuar el pago

El Invimale comunicaalaautoridad sanitariadel pais donde se
ubique lafabricainteresada que se debe realizar el pago de la
tarifa correspondiente a: Auditoria in Situ, con fines de
habilitacion de fabricas de alimentos de mayor riesgo de origen
animal y adicionalmentedebera radicarla certificacion expedida
por el macroproceso de financiera 'y presupuestal (pagos en el
exterior) o el soporte de pago electrénico (pagos en Colombia) de
latarifa vigente cormrespondiente a auditoria In Situ en la Oficina
de Atencion al Ciudadano através del medio que el Invima defina
paratal fin, paralo cual dispondra de un mes calendario a partir
delafechadenotificacién de la necesidad de realizar la auditoria
in situ.
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Isabel Cristina
Garnica
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

En el caso que lafabricaalacual se le efectué
el desistimiento esté realizando exportaciones
a Colombia, debe suspenderlas a partir de la
fecha de notificacion.

Se debe contemplar la ejecucion de planes de accion antes de bloquear
las exportaciones

No se tiene contemplados planes de accidn, toda vez que el
desistimiento mencionado en la actividad "Definir Auditoria In
Situ" estarelacionadocon el pago delatarifa. Por lo anterior no
se acoge la observacion

56

Isabel Cristina
Garnica
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

El interesado podra presentar una nueva
solicitud pasadostres (3) mesesdespués de la
notificacion de la decision.

En caso de hacer los ajustes necesarios, el interesado se podra
presentar antes de los 3 meses.

No se acoge la observacion.
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Isabel Cristina
Garnica
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

Si no requiere Auditoria In situ: Si como
resultado de laevaluacion se determinaque no
serequiere auditoria In situ, el Invima comunica
a laautoridad sanitaria del pais interesado la
habilitacion de la fabrica, se hacen las
correspondientes publicaciones en la pagina
web de la entidad y se da por terminado el
tramite. .

Indicar los criterios que determinan si se necesita 0 no Auditoria o es solo
habilitaci6n documental

El Invima procedera a determinar lanecesidad de la auditoria In
Situ considerando criterios técnicos, sanitarios, comerciales,
administrativosy de otra indole, en los que se considera el grupo
de alimentos objeto de exportacion, el estatus sanitario del pais
interesado, entre otros. No se acoge la observacion.
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Isabel Cristina
Garnica
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

Actividad Planear y preparar laauditoria in situ
de fabricas interesadas en habilitacion

Acordar la agenda y programar la auditoria,
teniendo en cuentael alcance y la evaluacion
documental. El Invima comunica la necesidad
de traduccién técnica, la cual debe ser
coordinadaporpartede la Autoridad Sanitaria
del pais interesado y los costos seran
asumidos por ésta.

Cuéles serian los puntos de la auditoria? En qué momento se
determinan? Cual sera el checklist de aplicacion

La auditoria In Situ y la evaluacién técnica a las fabricas se
realizan siguiendo los procedimientos, manuales, guias e
instructivos internos del Invima en Colombiay en especial la
“Guia de Evaluacion de Fabricas de Mayor Riesgo en Salud
Publica de Origen Animal ubicadas en el exterior que desean
exportarsus productos hacia Colombia”. Dentro del proceso de
planeaciondelaauditoria los funcionarios de acuerdo con su
analisis técnicoy los resultados de la evaluacion documental,
construiran la agenda que se desarrollara en la auditoria.
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Isabel Cristina
Garnica
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

Actividad: Desarrollo auditoria in Situ
La auditoriaIn Situy laevaluaciontécnicaalas
fabricas se realizan siguiendo los
procedimientos, manuales, guias e instructivos

internosdellnvima en Colombia v en especial

Cuanto tiempo debe durar la auditoria

Cuadl es el link para consultar la evolucion técnica?

Eltiempo y ejecucion de la auditoria se coordina entre el Invimay
la autoridad sanitaria del pais interesado.
No se cuentaconun enlace para consultar la evaluacién técnica.
Sin embargo,no es claralainquietud que presentacon relacion a
la actividad respecto de la cual realiza la observacion.
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la“Guiade Evaluaciéon de Fabricas de Mayor
Riesgo en Salud Publica de Origen Animal
ubicadas en el exterior que desean exportar
sus productos hacia Colombia”.
Se realiza reunién de cierre con la autoridad
sanitaria, con el fin de:

60

Isabel Cristina
Garnica
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

Presentar resumen de los resultados
principales y conclusiones preliminares
obtenidos durante la auditoria

En cuanto tiempo sale el resumen de los resultados principales.

Esta actividad corresponde a la reunién de cierre que se
desarrolla dentro de la auditoria.

61

Isabel Cristina
Garnica
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

Actividad: Realizar informe de auditoria y
remitirlo a la autoridad sanitaria del pais
interesado

Los funcionarios integrantes del equipo técnico
auditor elaboran el informe de forma p osterior a
la realizacion
delaauditoriaIn Situ, en donde se consignan
los hallazgos y el concepto, el cual se remite a
la Autoridad Sanitaria interesada.

Incluir el tiempo para larealizacién y entrega del informe

No se tiene establecido un tiempo para la realizacién y entrega
del informe, considerando que depende del volumen de
informaciony de evidencias quese tengan que evaluar luego de
realizada la auditoria.
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Isabel Cristina
Garnica
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

Actividad: Elaborar y notificar decision de
habilitaciéon de la fabrica.-Habilitacién: Si como
resultado de la evaluacion se establece que es
viable la habilitacion, el Invima procede a
informar la decisién ala autoridad sanitaria.
Habilitaciéon: Si como resultado se establece
que no es viable la habilitacién, el Invima
comunicaalaautoridad sanitaria las razones
técnicaspor las cuales se decide no efectuar la
habilitacion.

No seindica el tiempo para notificar la decision de habilitacion de la
fabricaAclarar si la autoridad sanitaria del paisinteresado acompafa las
visitas y auditoriasPara el caso de no habilitacién es muy importante que
sedefinan loscriterios técnicos basados enInocuidad que representen
riesgos de salud publica, y no bloquear de forma general las
exportaciones a Colombia impactando el mercado y abastecimiento
nacionalEsimportante que se establezca un tiempo paralaaplicaciondel
plan de accién que permita subsanar los hallazgos, verificandolos, antes
de pensaren un bloqueo alas exportaciones porno cumplir con todos los
requisitos de habilitacion de planta

No se tendra establecido un tiempo para notificar esta decision
de habilitacién, en el ambito internacional estos procedimientos
no cuentan con tiempos de respuesta.La autoridad sanitaria
podraacompariar las auditorias si asilo desea, lo cual se definira
en el momento delaconfirmaciéon de la agenda.Tal y como lo
mencionadentro de sucomentario setienenencuenta criterios
asociados ainocuidad, entre otros, por lo tanto no es viable
establecer un tiempo para la implementacion de un plan de
accion parasubsanar los hallazgos. Las exportaciones deberan
cesary unavezlafabricainteresadaen el tramitesubsane todos
los aspectos, hallazgos o deficiencias que no permitieron la
habilitacién, podra presentar una nueva solicitud transcurrido
minimo seis (6) meses después delanotificacién de la decision
de No Habilitacidén.
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Isabel Cristina
Garnica
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

Actividad: Solicitud de adiciéon de lineas al
alcance de la habilitacion

Para efectos deinclusion de nuevas lineas de
produccion de alimentos no contemplados
dentrodelalcance de habilitacion de la fabrica,
laautoridad sanitariadel paisinteresado debe
solicitar al Invima un nuevo tramite de
habilitacién de dichas lineas de produccién.

Cual sera el tiempo para incluir una nueva linea para el alcance de la
habilitacion y como se desarrollaréa el proceso?

No se tiene contemplado ningln tiempo para incluir cuando se
requieraunanueva linea dentro del alcance de la habilitacion. Ta
y como lo menciona el procedimiento el interesado para incluir
unanuevalineade produccion la autoridad sanitaria del pais
debera solicitar nuevamente el trdmite de habilitacion.

64

Isabel Cristina
Garnica
Observacion remitida

Actividad: Suspensién o cancelacion de la
habilitacion de la fabrica

Antes de hacer la suspension o cancelacion el Invimadara algun tiempo
para subsanar las no conformidades o deficiencias?

Es importante teneren cuentaque la fabrica sera responsable de
mantener las condiciones sanitarias bajo las cuales fue otorgada
la habilitacion.
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por MINCOMERCIO

En caso de que no se restablezcan las
condiciones sanitarias el Invima podra cancelar
la habilitacién de la fabrica.

Una vez el Invima comunique que se suspenden las
exportaciones, el termino para subsanar estas deficiencias
sanitarias esta dado por el tiempo que laautoridad sanitaria del
pais interesado emplee en evaluar dicha situacién, la fabrica
subsane las falenciasy esta situaciéon seainformada al Invima a
través de laautoridad sanitaria, sin perjuicio de las verificaciones
que el Invima estime necesarias.

En el caso de cancelacién no procede un tiempo para subsanar
las deficiencias.

65

Isabel Cristina
Garnica
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

. ALCANCE De acuerdo conlo establecido en
el Articulo 14 del Decreto 2478 de 2018, el
Invima de acuerdo con el enfoque de riesgo
determinard si se podra habilitar el sistema de
inspeccion, vigilanciay control de alimentos de
los paises interesados en exportar a la
Republica de Colombia alimentos de mayor
riesgo en salud publicade origen animal. De no
ser viable lahabilitacion del sistema ésta debe
efectuarse para cada fabrica.

Indicar cuales son componentes o criterios para la habilitacion del
sistema

No es clara la observacién con relacion al alcance de los
procedimientos.

66

Isabel Cristina
Garnica
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

DERIVADOS LACTEOS: Productos elaborados
a base de leche, mediante procesos
tecnolbgicos especificos paracadauno de ellos

Indicar el % de base lactea al cual le aplicaria este procedimiento

El alcance estad plenamente definido en la clasificacion de
alimentos establecida dentro de la Resolucion 719 de 2015, que,
paralos derivados lacteos, correspondera a los alimentos de
mayor riesgo en salud publica, del Grupo 1 "LECHE,
DERIVADOS LACTEOS Y PRODUCTOS DE IMITACION
ADICIONADOS O NO DE NUTRIENTES U OTROS
BIOCOMPONENTES, DIFERENTES A LOS DEL GRUPO 2"

67

Isabel Cristina
Garnica
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

SISTEMAS DE INSPECCION, VIGILANCIA'Y
CONTROL DE PAISES INTERESADOS EN
EXPORTAR A COLOMBIA: Integracion de
enfoques normativos obligatorios (es decir,
actividades oficiales de control de los
alimentos) con estrategias preventivas y
educativas que protejan toda la cadena
alimentaria (con inclusion de la produccion,
manipulacién, almacenamiento, elaboracion y
distribucién),que garanticen que los alimentos
sean inocuos, sanosy aptos para el consumo
humano, cumplan losrequisitosde inocuidad y
calidady estén etiquetados de forma objetiva y
precisa, de acuerdo con las disposiciones de la

Si el sistemade inspeccion, vigilanciay control del pais esta habilitado,
estedael alcance paraquetodaslas plantas que tienen productos de
origen animal puedan ingresaral pais sin ninglin proceso parauna nueva
habilitacion.

Se aclara que dentro del tramite de habilitacion la autoridad
sanitaria presenta el listado de fabricas propuestas para exportar
gue cumplen con los requisitos sanitarios establecidos en
Colombia. Las fabricas corresponderan Gnicamente al alcance
bajo el cual se otorg6la habilitacion y la autoridad sanitaria es el
garante ante el Invima del mantenimiento de las condiciones
sanitarias de las fabricas alli relacionadas.
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ley.

68

Isabel Cristina
Garnica
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

5. CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS
SANITARIOS PREVIOS A LA SOLICITUD DE
HABILITACION

El pais interesado en obtenerla habilitacion de
susistemade inspeccion, vigilancia y control
paraexportara Colombia alimentos de mayor
riesgo en salud publica de origen animal, previo
alasolicitud de habilitacion, debera verificar
con el Instituto Colombiano Agropecuario —
ICA, que el pais en donde se encuentran
ubicadas la plantas, cuenta con requisitos
zoosanitarios para los alimentos de origen
animal

Se recomienda que se establezcan tanto losrequisitos zoosanitarios del
ICA como delInvimaen forma simultaneay no de forma independiente
para que el interesado tenga al mismo tiempo toda la informaciéon
Ademas, indicar el punto del contacto del ICA

Se aclaraque de acuerdo conlo estipulado en el Decreto 2478
de 2018, las fabricasinteresadas en exportar alimentos de mayor
riesgo en salud publica a Colombia, objeto de los procedimientos,
previamente deberan verificar con el Instituto Colombiano
Agropecuario —ICA, que el pais en donde se encuentra ubicada
laplanta, cuenta conrequisitos zoosanitarios para los alimentos
de origen animal que se incluirdn dentro del alcance de la
habilitacion.

Para el caso de derivados carnicos se debera contar con la
aprobacién de los requisitos zoosanitarios por parte del ICA,
correspondientesalas especiesde las materias primas con las
cuales son fabricados estos productos. En todos los casos, si no
se cuenta con esta aprobacion de requisitos, la autoridad
sanitaria deberéaremitirlarespectivasolicitud de evaluacion de
riesgo al Instituto Colombiano Agropecuario - ICA.

Por lo anterior, debera verificar con el ICA lo correspondiente a
asuntos zoosanitarios y con el Invima el procedimiento de
habilitacién de fabrica o sistema.

69

Isabel Cristina
Garnica
Observacion remitida
por MINCOMERCIO

Actividad:

Publicar la lista de las fabricas autorizadas
De forma quincenal el Invima actualiza las
listas de fabricas autorizadas para importar a
Colombia alimentos de mayor riesgo en salud
publica de origen animal

Se recomienda publicar la lista de fabricas que estan en proceso de
habilitacion por paises parairtrabajando en conjunto conlas fabricas de
interés

No se acoge laobservacion, inicamente se publicaran las listas
definitivas de establecimientos habilitados.
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Marcus Vinicius
Segurado Coelho
Agregado Agricola
Embajada de Brasil
en Colombia
adido.bogota
<adido.bogota@agric
ultura.gov.br>; John
James Beltran
Mendez
<john.mendez@itam
araty.gov.br>; Cesar
Augusto Avellaneda
<cesar.avellaneda@c
ontratado.agricultura.
gov.br>

¢ Qué se entiende por"alimentos de mayor riesgo en salud publica de
origen animal" y cudl es su referencia normativa? Con respecto ala
referencianormativa observo que no hayindicaciéon aese respecto en la
seccion "Documentos de Referencia". ¢ Esto seria lo que define la
Resolucion CAN n° 1153, usualmente adoptada por el Instituto
Colombiano Agropecuério (ICA) en sus clasificaciones?

Los alimentos de mayorriesgo en salud pUblica de origen animal,
deacuerdocon lo establecido en el Decreto 2478 de 2018, se
define como : "Son los productos derivados de la produccion
pecuaria, que se encuentren dentro del grupo de la leche y
derivados lacteos, derivados carnicos; pescado y productos de la
pesca, y los ovoproductos, conforme con lo previsto en el articulo
3 de la Resolucion 2674 de 2013 o norma que la modifiqgue o
sustituya, siendo clasificados como alimento de mayor riesgo en
salud publica".

71

Marcus Vinicius
Segurado Coelho

Teniendo en cuentalapreocupacion con la seguridad juridica para los
contratos, nos gustaria obtener aclaracién por parte del INVIMA sobre

El articulo 20 del Decreto 2478 de 2018, indica: Las fabricas de
alimentos de mayor riesgo en salud publica ubicadas en el




Entidad o persona

Articulo, numeral, inciso o aparte de

Planteamiento del INVIMA, frente al comentario, observacion

N° que formula el proyecto normativo frente al que se formula Comentario, observacion o propuesta formulada
comentario el comentario. Prop @ [POBRUES T TETmL 0
Agregado Agricola gue pasara con las empresas que ya se encuentran habilitadas para | exterior, que a la fecha de publicacién del presente decreto
Embajada de Brasil exportar a Colombia. En la propuesta de procedimientos en | cuenten con habilitaciénvigente, dispondran de un plazo de un
en Colombia consideracion no hay dispositivos a ese respecto. (1) aflo contado a partir de lapublicacion de los actos que emita
adido.bogota el INVIMA a que hace referencia el inciso anterior, para solicitar
<adido.bogota@agric el trdmite de renovacion previsto en el articulo 13 del presente
ultura.gov.br>; John acto.
James Beltran
Mendez
<john.mendez@itam
araty.gov.br>; Cesar
Augusto Avellaneda
<cesar.avellaneda@c
ontratado.agricultura.
gov.br>
Paola Piramanrique
c Gutiérrez ¢Estos procedimientos aplican paralaimportacion de lacteos desde Los procedimientos si aplican para Ie} importacion de lacteos
72 olombia Trade& EE.UU.?, 0, dado el TLC entre Colombia-EE.UU. ¢, Estarian exentos de desde EEUU,_en'consecuenua,noestanexentosdecump!lrcqn
Marketing cumolir ésfos rocedimientos? estos procedimientos, toda vez que no hay pactado ningun
<pgutierrez@riverglo P P ’ aspecto diferente dentro del tratado de libre comercio actual.
bal.net
El Invimaunavezrecibalaintencion de habilitacion, evaluara la
Paola Piramanrique solicitud de mamfe;tacpny de acuerdo con el 'anaI|5|s técnico
GutiérrezColombia ¢INVIMA determina cuél de los dos procedimientos se debe solicitar?, o, ;?)ell!Iczitet:r%él;jileittaeéig\ndeg?aselfégﬁgagdeeha?mgr?t%fge%ae greriggbg
73 | Trade & Marketing (;Se'd eben llevar acabo ambos proce_dimiento_s', tanto el de h_abilitaci(')n en salud piblica de origen animal ubicadas en el therio?o
<pgut|ebr;(|ezn@ébtr|verglo de fabricas como el de sistemas de inspeccién y vigilancia? hapilita_ciéndesistemasdeinspeccic’m,\_/igilgnciaycontrol de
’ paises interesados en exportar a Colombia alimentos de mayor
riesgo en salud publica de origen animal.
Paola Piramanrique
Colome e o B e ot | Elramite debeser slikado porla Autoridad Saniaria el pai
74 Marketing Colombia? e interesado en exportar a Colombia alimentos de mayor riesgo de
<pgutierrez@riverglo origen animal.
bal.net
Se aclaraque en caso que el Invima habilite al sistema o a las
] : fabricas, se realizara la inclusion del establecimiento en el
PaoIaGPl: :iaérneérzl rique "listado de fabricas autorizadas para exportar a Colombia
75 Colombia Trade & ¢Elregistro de establecimiento obtenido perteneceria al exportador de 2?(@?{2}3?65(1; e?h‘iacy:rg dcl;lleassgl?n :253 daéugrggslécc?éﬁbé%ﬁf:d ;Sn eil
< Marketing los EE.UU. 0 ala empresa importadora de Colombia? dichahabilitacion, que se publica en la pagina web del Invima
pgutierrez@riverglo Lo ; s
bal net (W\_Nw.lnwma.gov.cq) _conforme la |nf0r[na(:|on rep_qrtada.
Bajo este procedimiento no se efectia aprobacion de
exportadoresdel pais interesadoo de importadores en Colombia.
76 Paola Piramanrique Luego de que un establecimiento de EE.UU. haya sido aprobado, ¢ Esta | Se aclara que el procedimiento aplica alas fabricas ubicadas en

Gutiérrez

misma habilitacion puede ser usada por varios importadores en

el exterior interesadas en exportar a Colombia alimentos de




Entidad o persona

Articulo, numeral, inciso o aparte de

Planteamiento del INVIMA, frente al comentario, observacion

N° que formula el proyecto normativo frente al que se formula Comentario, observacion o propuesta formulada
comentario el comentario. Prop @ [POBRUES T TETmL 0
Colombia Trade & Colombia? mayor riesgo en salud publica de origen animal (leche y
Marketing derivadoslacteos, derivados carnicos, pescado y productosde la
<pgutierrez@riverglo pescay ovoproductos), de conformidad con lo previsto en el
bal.net Decreto 2478 de 2018 - Capitulo V — articulos 10 al 13.
Por lo anterior, los productos provenientes de la fabrica habilitada
podran ser importados a Colombia a través de las personas
juridicas o naturales autorizadas para tal fin.
Se aclaraque de acuerdo conlo estipulado en el Decreto 2478
de 2018, las fabricasinteresadas en exportar alimentos de mayor
riesgo en salud publica a Colombia, objeto de los procedimientos,
previamente deberan verificar con el Instituto Colombiano
Agropecuario—ICA, que el pais en donde se encuentra ubicada
laplanta, cuenta con requisitos zoosanitarios para los alimentos
de origen animal que se incluirdn dentro del alcance de la
Paola Piramanrique habilitacion.
Gutiérrez Las empresas exportadoras que tengan productos lacteos en su . P .
77 Colombia Trade & portafolio con codigos arancelarios bajo la jurisdiccion de ICAy de Para el caso de derivados carnicos se debera contar con la
Marketing INVIMA, ¢ Deberan registrar sus establecimientos ante ambas agencias? aprobacién de los requisitos zoosanitarios por parte del ICA,
<pgutierrez@riverglo ' ¢ 9 9 " | correspondientesalas especiesde las materias primas con las
bal.net cuales son fabricados estos productos. En todos los casos, si no
se cuenta con esta aprobacion de requisitos, la autoridad
sanitaria deberaremitirlarespectivasolicitud de evaluacion de
riesgo al |Instituto Colombiano Agropecuario — ICA.
Por lo anterior, debera verificar con el ICA lo correspondiente a
asuntos zoosanitarios y con el Invima el procedimiento de
habilitacion de fabrica o sistema.
5. CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS| Se sugiere eliminar el texto subrayado por las siguientes razonesa)
SANITARIOS PREVIOS A LA SOLICITUD DE | Algunas plantas quedariansin posibilidad de ser habilitadas con este
HABILITACION (...)Considerando que el | requisito. Solicitar que ademasde la habilitacion el fabricantecuente con
Decreto 1500 del 2007 modificado por el | laautorizaciénde importacion mediante reconocimiento de equivalencia
Decreto 2270 de 2012, establecié que el pais | se convertiria en un tramite adicional que no necesariamente podria | Todas las materias primas que se utilicen paralaelaboracién de
interesado en exportar a Colombia carne y | cumplirse encasode que el paisdelcual proceden las materias primas | derivados carnicos que se pretendan exportar a Colombia
Pri .| productos carnicos comestibles debera solicitar | no cuente con la equivalencia o esté interesado en tener vinculos | deberan provenir de establecimientos autorizados por la
riceSmart Colombia S nix . ., - - - ] L ’ .
SAS Observacion | Una autorizacion para la importacion a corr_lerC|aIes con Colo_mbla, 'Io cual deJar[a por fuera del mercado al autor!dad_§an|tar|_a de un pais que cuente previamente con la
78 remitida por Colombia mediante el reconoc_lmlento_,de fabricante de manera |nmgd|ata.b) Ademas, tenga en cuenta que un | autorizacion de importacion m_edlantg’el reconocimiento de
MINCOMERCIO equivalencia al sistema de inspeccion, | fabricante de derivados carnicos puede emplear materias primas de | equivalenciade los sistemasdeinspeccion oficial de la carne 'y

vigilancia y control de carnes y productos
carnicos comestibles; los interesados en
solicitar habilitacion de fabricas para exportar a
Colombia derivados carnicos deberan verificar
gue el pais de origen de la materia prima
carnica cuente previamente con la autorizacién
de importacion mediante el reconocimiento de

diferentes procedenciasy proveedoresy que los mismos pueden variar
segun las condiciones del mercado. Con esta autorizacion podriaimplicar
que el fabricante no podria cambiar de proveedores. c) Ahora bien, desde
el punto de vista técnico las materias primas carnicas reducen su riesgo
de causar efectosadversos alasalud de personasy los animales cuando
se someten a procesos térmicos, mecanicos o ante el uso de
conservantes y/o aditivos, ya que se producen cambios en sus

productos carnicos comestibles de la especie correspondiente, lo
anteriortomando en consideracion lo establecido en el Decreto
1500 de 2007 y sus modificaciones.
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eguivalencia de los sistemas sanitarios de la
especie correspondiente.

caracteristicas fisico-quimicas y microbioloégicas.Bajo lo expuesto el
producto finalaimportarhabra cambiado sus caracteristicasy mitigado el
riesgo de ser un vehiculo de un agente patdégeno proveniente de la
materia prima. Entonces, solicitar el cumplimiento de este requisito
estaria sobredimensionado ya que el producto de interés para Colombia
serael producto final, cuyo riesgo sideberaser evaluado por la autoridad
colombiana

79

PriceSmart Colombia
S.A.S Observaciéon
remitida por
MINCOMERCIO

6. DOCUMENTACION REQUERIDA PARA LA
HABILITACION

Para el caso de Derivados Carnicos:
Adicionalmente debera aportar la autorizacion
para la importacion a Colombia mediante el
reconocimiento de equivalencia de sistemasde
inspeccién, vigilanciay control de carnes y
productos carnicos comestibles,
correspondiente a la especie de las materias
primas carnicas con las gue se fabrican los
derivados, de acuerdo conlo establecido en el
sequndo parrafo del numeral 5° del presente
procedimiento.

Eliminar segin se argumentd anteriormente para el numeral 5°

Todas las materias primas que se utilicen paralaelaboracion de
derivados carnicos que se pretendan exportar a Colombia
deberan provenir de establecimientos autorizados por la
autoridad sanitaria de un pais que cuente previamente con la
autorizacion de importacion mediante el reconocimiento de
equivalenciade los sistemasde inspeccion oficial de la carney
productos carnicos comestibles de la especie correspondiente, lo
anteriortomando en consideracién lo establecido en el Decreto
1500 de 2007 y sus modificaciones.
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1. OBJETIVODescribir el procedimiento que
realiza el Invimaparalahabilitacion de fabricas
ubicadas en el exterior, interesadas en exportar
a Colombia alimentos demayorriesgo en salud
publica de origen animal (leche y derivados
lacteos, derivados cérnicos, pescado y
productos la pescay ovoproductos).

Describirel procedimiento que realiza el Invima para la habilitacién de
fabricas ubicadas en el exterior, interesadas en exportar a Colombia
alimentos de mayorriesgo en salud publica de origen animal (leche y
derivadoslacteos, derivados carnicos, pescadoy productosde lapescay
ovoproductos).

Adicionar “de”

No se evidencia cual es el ajuste que se solicita.
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2. ALCANCE
Aplica a las fabricas ubicadas en el exterior
interesadas en exportara Colombia alimentos
de mayor riesgo en salud publica de origen
animal (lechey derivados lacteos, derivados
céarnicos, pescado y productos de lapescay
ovoproductos), de conformidad conlo previsto
en el Decreto 2478 de 2018 - Capitulo V —
articulos 10 al 13

Para facilidad del interesado, se sugiere se relacionen las partidas
arancelarias especificas que entrarian en el alcance de este
procedimiento

Los alimentos de mayorriesgo en salud publica de origen animal,
de acuerdocon lo establecido en el Decreto 2478 de 2018, se
define como : "Son los productos derivados de la produccién
pecuaria, que se encuentren dentro del grupo de la leche y
derivados lacteos, derivados carnicos; pescado y productos de la
pesca, y los ovoproductos, conforme con lo previsto en el articulo
3 de la Resolucion 2674 de 2013 o norma que la modifiqgue o
sustituya, siendo clasificados como alimento de mayor riesgo en
salud publica". En Colombia la clasificacion de alimentos en
funciondel riesgo, se encuentra contenida en la Resolucion 719
de 2015 y la misma no contempla cédigos arancelarios en
funcion de la clasificacion.
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3. DEFINICIONES
DERIVADOS LACTEOS: Productos elaborados
a base de leche, mediante procesos
tecnoldgicos especificos paracadauno de ellos

DERIVADOS LACTEOS:
Productos elaborados a base de leche, mediante procesostecnolégicos
especificos para cada uno de ellos, |listados en

laresolucién 2310 de 1986 asi como las resoluciones que la modifiquen
o sustituyan Se solicita que la definicion especifique el alcance de los
productos que estarian cubiertos por este procedimiento, para ello

El alcance esta plenamente definido en la clasificacién de
alimentos establecida dentro de la Resolucion 719 de 2015, que,
paralos derivados lacteos, correspondera a los alimentos de
mayor riesgo en salud publica, del Grupo 1 "LECHE,
DERIVADOS LACTEOS Y PRODUCTOS DE IMITACION
ADICIONADOS O NO DE NUTRIENTES U OTROS




N°
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que formula el
comentario

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

Comentario, observacion o propuesta formulada

Planteamiento del INVIMA, frente al comentario, observacion
o propuestaformulada

sugerimosincluirlos listados en la resolucién 2310. Para facilidad del
interesado, se sugiere se relacionen las partidas arancelarias especfficas
para este tipo de productos

BIOCOMPONENTES, DIFERENTES ALOS DEL GRUPO 2". Por
lo anterior no se acoge la observacion
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3. DEFINICIONES
PRODUCTOS A BASE DE HUEVO -
OVOPRODUCTOS: Productos obtenidos a
partir de huevo, de sus diferentes componentes
0 sus mezclas, que estan destinados al
consumo humano directo, para la fabricacién
de alimentos o como insumos o materias
primas paralaindustria, sometidosaprocesos
tecnolégicos (...).

La definicibn no es clara, portanto se sugiere indicar el % de contenido
de huevo que aplicaria para considerarse como un producto a base de
huevo. Parafacilidad delinteresado, se sugiere se relacionen las partidas
arancelarias especificas para este tipo de productos

Se debe consultar la Resolucion 719 de 2015, especificamente
los alimentos de mayor riesgo en salud publica, del Grupo 10"
HUEVOSY ALIMENTOS A BASE HUEVO". Por lo anterior no se
acoge la observacion
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3. DEFINICIONESDERIVADOS CARNICOS:
Son los productos que utilizan en su
preparacién carne, 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
productosse denominaran segun su especie

Para facilidad del interesado, se sugiere se relacionen las partidas
arancelarias especificas para este tipo de productos.

Los alimentos de mayorriesgo en salud publicade origen animal,
de acuerdocon lo establecido en el Decreto 2478 de 2018, se
define como : "Son los productos derivados de la produccién
pecuaria, que se encuentren dentro del grupo de la leche y
derivados lacteos, derivados carnicos; pescadoy productos de la
pesca, y los ovoproductos, conforme con lo previsto en el articulo
3 de la Resolucion 2674 de 2013 o norma que la modifiqgue o
sustituya, siendo clasificados como alimento de mayor riesgo en
salud publica". En Colombia la clasificacion de alimentos en
funciéndel riesgo, se encuentra contenida enla Resolucién 719
de 2015 y la misma no contempla cédigos arancelarios en
funcién de la clasificacion.
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DOCUMENTACION REQUERIDA PARA LA
HABILITACION

Para los pagos que se efectlen desde el
exterior debera aportar certificacion expedida
por el macroproceso de financiera y
presupuestal del pago de la tarifa vigente
correspondiente a la evaluacion documental
con fines de habilitacién de sistemas de
inspeccioén, vigilanciay control para exportar a
Colombia alimentos de mayor riesgo en salud
publica de origen animal, de acuerdo con el
manual tarifario publicado en lapagina web de
la Entidad. Para los pagos realizados en
Colombia, deberd aportar comprobante de
transaccion electronica (PSE) del pago de la
tarifavigente correspondiente a la evaluacion
documental con fines de habilitacién de
sistemas de inspeccion, vigilanciay control
paraexportara Colombia alimentos de mayor
riesgoen salud publica de origen animal, de
acuerdo con el manualtarifario publicado en la

Se recomienda mejorar la redaccion hacerla mas clara para que
cualquier personainteresada comprenda el proceso de pago. De acuerdo
a la lectura se debe aportar una certificacion expedida por el
macroproceso, este texto subrayado no es claro, no indica qué es un
macroproceso, donde se accede y coOmo cancela.

Se publicara en paginaweb un instructivo donde se especificara
lainformacion requeridadentro de su observacion conrelacién a
los procedimientos para adelantar el pago.
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pagina web de la Entidad.
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8. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO
PARA HABILITACION DE LAS FABRICAS DE
ALIMENTOS DE MAYOR RIESGO EN SALUD
PUBLICA DE ORIGEN ANIMAL UBICADAS EN
EL EXTERIORa. Solicitud manifestacion de
intencion de habilitacion Resultado de la
evaluacién documental Si la evaluacién
documental no es satisfactoria, el Invima le
comunica a la autoridad sanitaria del pais
donde se ubique la fabrica interesada, las
razones por las cuales no se otorga la
habilitacion de la fabrica, se da por terminado el
tramite y se deberan suspender las
exportaciones de los alimentos objeto del
presente procedimiento a Colombia. Esta
decisién igualmente sera reflejard en los
listados publicados en la paginaweb del Invima

De acuerdo con el texto subrayado, se entiende que las plantas estarian
exportando productos durante el proceso de habilitacion aun cuando no
se han autorizado? O El INVIMA concedera un periodo de transicion a las
plantas que histéricamente vienen exportando para que puedan cumplir
los requisitos? Es lo méas recomendable ya que el INVIMA cuenta con el
registrode importacion y el record de riesgo de cada planta, de esta
formano se suspenden lasimportaciones y se da el tiempo para que las
plantaslogren avanzar con las autoridades sanitarias en la apertura del
mercado bajo el esquema de habilitacién.

El Invima dara cumplimiento alo establecido en el Decreto 2478
de 2018: "Articulo 20. Transitorio. A partir de la publicacion del
presente decreto, los interesados en la habilitacién de fabricas de
alimentos de mayor riesgo en salud publica ubicadas en el
exterior o que opten por la habilitacion del sistema de inspeccion,
vigilancia y control, a que hacen alusion los articulos 10 al 14 del
presente decreto, dispondran de un plazo de un (1) afio para su
cumplimiento, contado a partir de la publicacion de los
respectivos procedimientos de habilitacién que para el efecto
expida el INVIMA Durante este término, continuaran vigentes lo
dispuesto en los articulos 8 al 11 del Capitulo V del Decreto 539
de 2014 modificado por el Decreto 590 del mismo afio. "
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5. CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS
SANITARIOS PREVIOS A LA SOLICITUD DE
HABILITACION

Las fabricas interesadas en exportar alimentos
de mayor riesgo ensalud publica a Colombia,
objeto del presente procedimiento, previamente
deberan verificar que el Instituto Colombiano
Agropecuario — ICA de Colombia tenga
establecidoslosrequisitos zoosanitariosde los
alimentos de origen animal que se incluirdn
dentro del alcance de la habilitacion

El INVIMA debe considerar que no todos los productos objeto del
presente procedimiento son competenciade ICAy portanto, no cuentan
con requisitos zoosanitarios (ejemplo derivados lacteos” como el queso
fundido, “ovoproductos”, productos de la pesca.

El Articulo 10. del Decreto 2478 de 2018, establece que uno de
los requisitos para la habilitacién de fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud publica de origen animal ubicadas en el
exterior, es el siguiente: "Contar con el concepto zoosanitario
favorable, emitido por el Instituto Colombiano Agropecuario - ICA
de acuerdo a la regulaciéon aplicable en la materia". En este
sentido deber& verificar en el Sistema de Informacién Sanitaria
para importacion y exportacion de productos agricolas y
pecuarios del ICA
(https://mww.ica.gov.co/servicios_linea/sispap_principal/consultas
/pecuaria.aspx), si se cuentan con dichos requisitos
zoosanitarios, de no ser asi debera efectuar la solicitud ante el
ICA. Por lo tanto, no es posible acoger la observacion.
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5. CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS
SANITARIOS PREVIOS A LA SOLICITUD DE
HABILITACION (...)Parael casode derivados
carnicos se debera contar con la aprobacion de
los requisitos zoosanitarios por pare del ICA,
correspondientes a las especies de las
materias primascon las cualesson fabricados
estos productos. En todos los casos, si no se
cuentacon esta aprobacion de requisitos, la
autoridad sanitaria debera remitir la respectiva
solicitud de evaluacion de riesgo al Instituto
Colombiano Agropecuario — ICA

Se sugiere eliminar este paragrafo por las siguientesrazonesa) Desde el
punto de vistatécnico las materias primas camicasreducensuriesgo de
causar efectosadversos alasalud de personasy los animales, cuando
se someten a procesos térmicos, mecanicos o ante el uso de
conservantes y/o aditivos, ya que se producen cambios en sus
caracteristicas fisico-quimicas y microbioldgicas. Bajo lo expuesto el
producto finalaimportarhabra cambiado sus caracteristicasy mitigado el
riesgo de ser un vehiculo de un agente patdégeno proveniente de la
materia prima.b) Este requisito haria inviable o practicamente imposible
lahabilitacion de las plantasde derivados camicos, cuando éstas usen
materias primas de diferentes origenesya que como bien se conoce una
evaluacién de riesgo es un proceso complementario que también podria
Ilevar varios meses.Tenga en cuenta que una fabrica puede emplear méas
de unamateriaprimay contar con diferentes proveedoresalavezparael

El Articulo 10. del Decreto 2478 de 2018, establece que uno de
losrequisitos para la habilitacion de fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud publica de origen animal ubicadas en el
exterior, es el siguiente: "Contar con el concepto zoosanitario
favorable, emitido por el Instituto Colombiano Agropecuario - ICA
de acuerdo a la regulacion aplicable en la materia". En este
sentido debera verificar en el Sistema de Informacién Sanitaria
para importacion y exportacion de productos agricolas y
pecuarios del ICA
(https:/mww.ica.gov.co/servicios_linea/sispap_principal/consultas
/pecuaria.aspx), si se cuentan con dichos requisitos
zoosanitarios, de no ser asi deberé efectuar la solicitud ante el
ICA. Por lo anterior no es posible acoger su observacién.
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mismo producto. Como se expuso anteriormente el riesgo se mitiga,
cuando lamateria primasurte procesosde transformacion.c) Adicional
este procedimiento esta enfocado a “alimentos” y no a materias primas
como sutitulolo indica “habilitaciénde fabricas ubicadas en el exterior,
interesadas en exportar a Colombia alimentos de mayor riesgo”
(subrayado nuestro) Finalmente, incluir que se cuente con aprobacion de
requisitos zoosanitarios por parte de ICA paralas materias primas con las
cuales se fabricara un derivado carnico se hace inviable, porque ademas
afectariala habilitacién misma del establecimiento interesado en exportar
el cual puede no tener relaciones comerciales con terceros paises.
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6. DOCUMENTACION REQUERIDA PARA LA
HABILITACION

* Formato de solicitud de habilitacion de
fabricas de alimentos de mayorriesgo en salud
publica de origen animal para consumo
humano, diligenciado por la fabrica y la
autoridad sanitaria.
« “Cuestionario dirigido a la autoridad sanitaria”
debidamente diligenciado por la autoridad
sanitaria del pais interesado
* “Cuestionario dirigido a las fabricas
interesadas en la habilitacion de fabricas de
alimentos de mayor riesgo en salud publica
ubicadas en el exterior” debidamente
diligenciado por cada una de las fabricas y
validado por la autoridad sanitaria del pais
interesado

Comentario 1. Es posible que se circule una versién en INGLES del
procedimiento de habilitacion? Esto facilitaria el proceso y reduciria el
riesgo de inadecuada interpretacion de la informacion por parte de las
autoridades sanitarias con traducciones que involucran terminologia
compleja.

Comentario 2. Los cuestionarios deberian encontrarsedisponibles online
paraque puedan serconsultados por las partesinteresadas. Es posible
que circule
versionen Inglés, ello facilitaria el proceso de interpretacion del requisito

Con relacion alaprimera observacion, nos permitimos informar
gue unavezqueden en firme los procedimientos, sera publicada
una version en inglés.

Con relacion alos cuestionarios, nos permitimos indicar que una
vez se cuente conlas versiones finaleslos mismos se codificarn
dentro del Sistema Integrado de Gestion. Igualmente, se
actualizara el link para la descarga de los mismos una vez se
implementen los procedimientos, pero los mismos seran en
idioma castellano.




