RESOLUCION Ne. 2013010990 DEL 30 DE ABRIL DE 2013

Por fa cual se madifica la Resolucion M. 2013005726 de! 6 de marzo de 2013 gue reglaments el
procedimiento para ia elaboracion, ajuste y seguimiento de los Planes Graduales de
Cumplimiento de las plantas de beneficio animal, desposte v desprese v se establecen los
requisitos para los procesos de Autorizacién Sanitaria y Registro de estos establecimientos

CONSIDERANDC

{lue de acserdo al aticulo 32 de ta Ley 1127 de 2007, e corresponde g Instituio Nacional de Vigilarcia de
ledicamantas y Alimenios — INVIMA gjzreer la competenciz exciusiva de la inspaccitn, vigiancia y control de
las nlantas de beneficio animal, asi como del transporte asociado 2 asta actividad,

Que de acverde 2l capituln V del Htule 11 del Decreie 1500 de 2007 le coresponde af INVIMA realizar la
inscripeien, autorzacion sanitaria y registro de las plantas de beneficic animal, desposte y desprasa.

Que conforms al artinula ¥3 dal Decreto 2270 de 2012, la metodoingia para fa elabouracion y seguimiento del
Plan Gradual de Cumplimiento serd establecida por el Instituto Naciona! de Vigilancia de Medicamenfos v
Almentos — INVIMA-,

Due mediante Resalusidn 2013005726 del 6 de marzo de 2013 se reglarmentd e procedimienio para la
alaboracion, ajuste v seguimisnta de los Planes Graduaies de Cumplimiento de 1a$ plantas de beneficio animai,
desposte v desprese v s esteblecer ins requisitos para los procesos Ge Aulcrizaciin Sanitaria y Registro de
estos establscimienios.

CQue enirada en vigencia la Resclucion 2013005726 del 6 ¢e marzo de 2043, se han presentads incunvenienles
&N cuznic = la interpretacién dzda por los resporsables o propiefarics de las plantas de beneficio animal,
desposis y despress relacienada con algunos articuios del acto adminigirative.

Que se incurrd en un error de digilacian . atindicar en el aticule décimo (10) de la Resolucitn que "...deroga
las Rasoiuciones ... y 2011008774 de 2011", cuardo en realidad dernga la Resclucion 2011008874 de 2017,

Que giartcule 45 de la Ley 1437 de 2011, dispone gque . Er cualgufer liempo, de oficio o a petician og parte,
sz podran corregir fos erores aimplements formales contenitics en fos acfos aominfstrathvos, ya sean
animeiicos, de digitagion, de transcripeicn o de omisidn de palabras. En ningtn casa fa corveccion darg lugar o
carnbios en g santide material de o decisidn, ni revivira los érminos legales parg demandar &f acle. Realizada
la correccion. esta deberd ser notificada o comunicada & lodos los interesadas, segitr corresponda.”™

Quz de conformidad con lo anterior, con el proposito de bendar mayer clardad v esiablecar un procedimiento
para l2 elaboracian, ajuste y seguimisntc de planes graduaies de cumplimiento v los requisitos dz ia
zutnrizacion ganitaria, sin gue se preste pare una interpretacion contraria & la norma, v en ia medida e gue no
se efectuard uh cambic en el contenido forma! ni tos Erminos lagalss del gote administrative, se progederg a'a
modificacion de la Resolucion 2013005726 del 8 de marzo de 2013

Gue en mérita de o expuesic,

RESUELVE;

ARTICULC PRIMERO. Moditiguese el arficulo 3° de ia Resolucién 2013005726 del 6 de marze de 2613, ef cusl
tpledsrg asi

HARTICULO 3. CATEGORIAS DE PLANTAS DE BENEFICIO ANIVAL.

Lasz plantes de beneficic de bovinas, bufelinos, porcines y aves que se encontraban en funcionamiente
- &l momenio de la promuigacion del Decrefo 1500 de 2007 v ias planfas de bensficic esoeciales de aves
g corral que se eancontraban on funcionanvento anfes del 10 de fabraro de 20771, deberédn inWarmar al
INWIMA Ta cafegorfa an ls cua! salicita asfar clasificado:
1. Heata de benefivio de bowinos, bufatinos o porcinos de cetegaria nacional o nacinal gue
requieran ser aviorizadas coma de exportacion.
2. Flanta de benelicic de bovinos, bufalinos o porancs animal cafegoria de aloconsumo.
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RESOLUCION No, 2013010990 DEL 30 RE ABRIL BE 2013

Por iz cual se modifica la Resolucion N, 2093005726 det 6 de marzo de 2013 gue reglamento e
procedimiento para 12 elaboracidn, ajuste y seguimiento de los Flanes Graduales de
Cumplimiento de las plantas de beneficlo animal, desposte y desprese v se esiablecen los
requisitos para Jos procesos de Autorizacion Sanitaria y Registro de estos eftablecimientos

3 Plania de beneficio de aves

4.

Planfa especial ds benefivio dg aves

Esta informacion debard ser pressntada ol INVIMA mediante oficic de Torma simulidnea con fa copla del
Flan Gradual de Cumglimiento, dentro de ios fres (3} meses siguignies a la pubficacion de la pragentz
Resofurion. Bl Han Gredus de Cumplimighfo debsré elaborarse o gustarse en los formezlos
aslahiacidng por ol INVIIFA para cada una de las categor(as i esponies sefeccianatias.

Pardgrafe: Las planias de beneficio de bovines y porcinns que requicran ser avtorizadas como de
exportacin, iag plantas de baneficic de aves, fas plamas de degposte y desprese, deberan inciulr el
Sisfema HASCP bafo ei Secreto 1500 da 2007 en su Flan Gradusi de Cumplimientn, para o cual deben
diligenciar ko correspondients g este Sistems en los Formsios de Evaluacicn de Nivel Sapitario de
Cunmplimienio establocidas por ef [VIRA

Ft sistema HAGTP para Jas planias de beneficic de bovinos v porcinos de exporianion, fas plantas de
beneficio de aves, las plantas de despaste y desprese debe astar implemsentads y certfficado dentro def
terming de fres afins y meadio (3 5} esiablecido en el articuio 28 def Dacreto 2270 de 2012, Fara obigner
dicha ceriificacidn ef INVIMA previamente deberd verfivar f cumpfimiento de los prerequisios
pstabiscidos sn fa reglameniaciin saniiaria, de ascuerdo a los procedimienios eslablecidos por ef
nsiituto. ©

=

ARTICULO SEGUNDO. Modifiquese al articuio 6° de la Resclucion 2043005728 de! & de marzo de 2013, =l
cual guedsars asi :

“ARTICULO 6. REQUISITOS PARA LA AUTORIZACION SANITARIA DE ESTABLECIMIENTOS DE
BENEFICIO, DESPOSTE Y DESPRESE QUE SE ENCONTRABAN EN FUNCIONAMIENTO AL
MOMENTO DE LA PROMULGACION DEL NECRETO 15080 DE 2007 ¥ FARA LAS PLANTAS
ESPECIALES [DE BENEFICIO DE AVES QUE $E ENCONTRABAN EN FUNCIONAMIENTC ANTES
DEL 10 OE FEBRERC DI 20171,

Las plantas de heneficio, vesposts 0 desprese de bovinos, oufalinas, porcinas v aves que &2
encohtraban an funcionamienty &l momanto de fa promulgacidn Jel Decreto 1500 de 2007 v las plantas
sspaciales de beneficio de aves gque 3¢ enconirehar en funcionamienis antes ded 10 de febrern de
2011, una vez hayen implermentadn el Plan Gradual de Cumplimients g su totadfdad, maxime 3.5 afos
confados a pardir de la expedicion de! Reglamenta téchico raspecfive para cada especie, deben:

1. Encontrarse inseritas ante el INVIVA,

2 Cumplir con las disposiciones reglamentanias eslablecidas en Decreto 1800 de 2007, modificads
poref Decrelo 2270 de 2072 v fas Resolucioneas reglamentarias para cada espedis,

3. Pressntar por esorfic ame o Instiuta Nagional de Viglanoia de Medizamentos v Alimentos - INVIMA
la soficitud de visfte parg Ja cblencidn de fa Atlorzecidn Sanftaria, anexande iz sigiiente
documentacion compisia!

al
b)
o

&)
8

Caonsignazion ariginal del pago de la farifa por concepto de Visida de Aulorizacitn Sanitaria.
Liagrama de fiujo de los procesos que realiza ef sstablecimiario.

Pianc de Ia planfa, indicando claramente las 4dreas, flujos de producic ¥ personai, distribucién de
redes hicrdlicas fagua pofable, aguas negras, grizes v residuaies)

Organigrama de la smpresa,

Formalo digenciade de Bvaliacicn dal Nivel Sanftario de Comelimignio pare fa especie v
categoria en fa cusl hays soliciadc clasficarse, donde se evidenois f cumplirnfento fotai de las
dispusicicries reglamaianas esteblecidas en ef Decrefo 1500 de 2007, modificads por ef
Oeorato 2270 da 2012, v i35 rescluciones raglarmeantanias.

Paragrafo 1. Los ogtablechimientos podrdn soliciiar la Autorizacion Sanitaria pera su funcicnamianio,

duranie el periodo de fransicidn vy an af maximo previsic en of ardlcolo 28 dei Decrelo 2270 de 2012
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RESOQLUCION No. 2013010990 DEL 30 DE ABRIL DE 2013

Por [a cual se medifica 1a Resolucion M. 2013005726 del 6 de marzo de 2013 gue reglaments ef
procedimiento para la elaboracidn, ajuste y seguimiento de los Planes Graduales de

Cumpiimniento de las plantas de beneficic animal, desposie y desprese v se establacen fos

requisifos para los procesos de Autorizacidn Sanitaria v Registro de estos sstablecimientos

Pardgrafo 2. Las plantas que estén an funcichamiento v al fgrmino méxima previsto en el arffculo
28 del Decreto 2270 de 2012, no hayan presemads solighud de Arterizacidn Sanitaria ante of
INVIMA, 0o podean continvar desarqollando actividdad slgana.

4. El {nstituto Nacfonal de Vigllancia de Medicamenlos y Alimentos -INVIMA, prosederd a estudiar iz

soffeitticd para ohfener is aulorizacion sanilaria,

al S fa revisidn documental fue salisfactoria, se procede a reelizar visife de verificacidn en el

asfebiecinianto.

i

L SEola revisddn documental regidere de la complemenfacidn de informiacidn por rescftar

incompleta o wmsatisiactoria, Se reglizard sclicitud por escrito al soficitante explicands loz

requerimientcs a complemaitiar.

& lina vez recibida 'z documeniacicn complata, ef Instifule Macional de= Vigilancia de Medicamentos v
Alimentos -INVIMA, procederd & realizar visife de varfiicasién en ef esiabiecimenio, en la cua! se
revisara el cumplimienio de las disposiciones reglarneniarias con base en f Decrele 1500 de 2007,
modificadc por el Decreto 2270 g 2012, v resoluciones reglamentarias de acuerdo a la calegeria v

gspacie seleccionacas

€. Para efectos de la visita de verificacion gue adelanterd el INVIA, se fendrdn en cusnfs las

siguinntes pautas:

a) Realizar reunicr de ageriura oon &f ressonsable def establecimiznio para establecer los

chietivos de fa wisiia,
bl Revisar 2 docurnentacidn gue  soporia
astabiacimianto.

oz

panes,

L

ramas Yy

anaacton

ael

c; Verificar las condiciones sanitanias Cei gstablecimienic  ton hase eh [as oisposiciones def
Degreto 15006 de 2007, modificadn por el Decrato 2270 de 2012, v fas reglamentaciones

correspondienies.

o} Rezlizar reunidn de cierre en la cual se levaniard un acta que deberd ser suseriia por los
inspectores del Instifuty Mecional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVINA vy &f

represeniante def estatdecimianio.

el

Surtido ef procedinento anfericr ef Insfitufo Necioral de Vighancia de Medicemsntos vy Alimantes -

INVIMA mediante scio edministrafiva debidamente mofivacko olorgard 0 na e Atorizecidn Sanilarfa
al establecimiento. Ef acto gue olorga fa Auforzecidn Saniariz, establecera el desting de Jos
productes procesados vy ordensrd e Registro del estghlecimignio en & Sistems Oficial de
Inspeccion, Vigiancia v Confin! da Ja Carne v Producios Carmicos Comestibles.

Paragrafo 3. 87 al momento de ia visiie el institits Nacional de Vigitanoia de Medicamenios v Alimenfos.
INVINA, detenning que exislen condiciones que ponen en rigsgo 1a inocuidad del producto, aplicard jas

maddas sanilaras de segurivad a que Dave lugar,

Paragrafc 4. Los establecimientas que prasentan soficitud de Auvionzacidn Sanitaria dankro del terimino
a impemantacion ozl Plan

sefigladc en ef articuto 28 del Decrelo 2270 de 2012, como evidencia de !

Graduwal de Cumplimiento, psro no s¢ fes oicrgue fa Auforizacion Sanfiarie, deberdn realzar los ajusiss
respechives para dar cumplimients ol Decrate 1500 de 2007, modficada por of Decreto 2270 de 2042, v

resoluciones reglamentarias v presentar nugvaments la documemntacion oascrita en & numeral 3

Al

Lol

presgnle atlculs, con af fin de obtener Ja Aulorizacicn Sanvtaria, sfermpre qus se enctientra dentro al

termino det articulo 28 def Decrelo 2270 ga 20727

ARTICULD TERCERO. Modifiqusss of articulo 7° de la Resolucion 2013005725 del 6 de marzo de 2013, &l
cuaf quedara asi:
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RESOLUCION No. 20130610990 DEL 30 DE ABRIL DE 2013

Por la cual 32 modifica la Resolucion N, 2013005728 del B de marzo de 2013 gue reglamenisd i
procedimiento para la elaboracidn, ajuste y seguimiente de tos Planes Graduales de
Cumplimiento de las pizntas de beneficio animal, desposte y desprese v se establecen los
requisites para jos procesos de Autorizacion Sanitarfa y Registro de estos establecimientos
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DEL DECRETO 1500 DF 2007 Y PARA LAS PLANTAS ESPECIALES DE BENEFICIC DE AVES
CREADOS CON POSTERIGRIDAD AL 10 DE FEBRERG DE 2011,

Las requisitcs para fa obfencidn de fa Avtorizacion Senitara de fas plantas de bengficic, desposte o
tesprese de bovinos, pUfelines, porcines v aves creadas con posteroridad g (g pramuigacicn dei
Decreio 1500 de 2067 v las plantas aspeciales de heneficio de aves craadas con posterionad al 10 de
febrero da 2611, previo a su funclonamianic son:

5]

Cumplir coit fa tafaildad de las disposicionss reglamentarias establecides en f Decrete 1500 de
2607, modificade por e Decrefe 2270 de 2012 y las Resolueiones reglamentaries para cads
25pecie,

FPrasantar gor escrto ante el inshhito Nasional de Vigilancia de Medicamenios y Alimanfos -INVIMA
la soicitud de visia pare g obtencidn de e Autorizacién Sanitaria, informande (g categorfa en la
cual solicita estar clasificado v Ia especie que va 8 rocssar, anaxando I3 sigulente documeniacion
completa,

ap  Solicitud de inscrpefdn, de scuerde e los procedimientos gue eslabiezes el inglifina.

bl Consignacion origingl da! pagn de fa lanfa por concepto de Visita de Auforizacion Samndaria.

t) Disgrama de fijo de los procesos que realiza of astablecimiento.

0) Plano de la panta, indicando claramente 55 areas, fuios de producio v personel, distnbusicn de
redes hidrauficas fagua potable, aguas negras, gnses v residuales;.

e}t CQrganigrama de la empresa,

1 Formale diligenciado de Eveluacion del Nivel Sanilario de Cumplivrenic para (2 gspecie y
cateqgaria en fa cual hays soficitado clasificarse, donde se evidencie el cumplimiento fotal de las
disposiciones regiemenianas establecidas en & Decrsic 1500 de 2007, modificado por 2l
Decreto 2270 ge 2072, y las resoluciones reglamentarias.

Fi instifuto Naciona de Vigifancls de Medicamenios y Alimentas -INVIRGA, procedscd a wshudiar s
solizitud para obtener la auwtcrizacion sarnifaria

al 5f la revisidn doecumentsl fue satisfactoria, se proceds a realizar visite o8 verificacidn en al
cstabiaciniznto.

Bl 8P g revigion documental requisrs ds le complementacion de informacidn por resultar
incomplets o msatisfacioria, s realizarsg sciicifud por escrito af sclicftants sxoffcandn Jos
requerimizgntos a complementar.

Ung vez recibida la documeniacin completa, &f lnstituta Nacional de Vigitancia de Medicamentos y
Adimerios - INVIMA, procederd & reafizar visifa de verificacion en al astabiecimmento, an fa cual se
verficard e cumplimento de fas disposiviones reglameniarias con base en el Decrsio 1500 de
2007, modificado por 2 Decreta 2270 de 2012 v igs resotuciones reglamentarias de acuerdo a iz
categoria y especie ssieccicnads. '

Fara efecios de fz wisita de verificavion que adelantara el INVIMA, =e fendrén en cuenta las
Siguientes pautas:

8] Reafizer reunién de aperiura con el respongeble del establecimiamo pars estailecss los
ohjelivos de la wisita.

) Bevisaria docuomentacion gue soporta los planes, programas y aperacion del sstahlecimienio.

¢} Verficar fas condicionss samilarias del ssfablacimienta  con kase en las disposiciones del
Decrefo 1800 de 2007 y fas reglamentaciones correspondienies.

) Realizar reunidsni de cierre sn la cus! se levantard un acta gque dobers ser suscrita por los
inspeciores del Inshituto Naclons! de Vigilancia de Medicamentos y Alimenios INVIMA v el
repressnfanie del sstableciniento.

Surtida ef proseditients anterior ef ingtifutn Nacional de VigHarcia de Medicamenios y Alimenios -

INVIIA mediznie acic administialivo debidemente motivadn oforgars ¢ no Ja Autorizacion Sariaria
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RESOLUCION No, 2013010990 DEL 30 DE ABRIL DE 2813

Por 1a cual se modifica 1a Resolucion N, 2013005728 del 5§ de marzo de 2013 que reglamentis sl
procedimiento para la elaboracidn, ajuste v seguimianto de tos Planes Graduales de
Cumplimiento de las piantas de beneficio animal, desposie y desprese v se establacan los
requisitos para tos procesos de Autorizacidn Sanitaria y Registro de estos establecimientos

af establaciniatic. B scto que clorgs is Au'or‘zac‘f:jn Sanfiarie, extablecerd ¢l desting de jos
produttos presesados y ordsnerd e Regisiro de! eslablecimiento en o Sistems Oficial de
inspeccion, Vigilancia v Corirof de la Came y Productos Céarmicos Cemestilies.

Parggrafa 1. Las planias de bensficic, desposle 0 desprese de bovinos, bufalinos, portings v aves
creades con posterioridad a la promulgacidn del Dacreto 15G0 de 2007 v las plantas especiales de
benefizio de aves creadasz con posteroridad al 10 de febrero de 2011, a ios cuales no se les oiorgue
Autorizacicn Sanitarta, no podran desarroflar actividad alguna. Para obtener fa Autorizacion Sanitena
deberan suthi nuevamenie & proceso descrito en ef presente ariculc.

Parégrafo 2. Aguglios estabiecimientos que havan obtenido Autorizacion sanftaria y se accfan a ia
transitorfedad descmta en el inciso segundo del adicrio 25 ool Decreto 2270 de 2012, deberdn soficifar
nusvameanie fa Auterizacidn Sanitariz nars su funcionarmiento. durarie el periedo de iransicidn ¥ en 2l
maximo arevisto en ef arlicwlo 28 del Decrate 2270 de 20727

ARTICULO CUARTO. Modifizusse el ariicuio 10° de la Resolucidon 2013005726 dei 6 de marze de 2013, el cual
fuedard 2l

CARTICULO T8, VIGENCIA. La presente resciucion rige a parfir de su publicacion v deroga las

resolicionas 2007078118 dal 2007, 2008000714 v 2008000715 de 2008 » 2011008974 de 2017
cualquiera que ke sea confrana”

Dado en Begota, & C., 30 de abril de 2013,

PUBLIQUESE ¥ CUMPLASE

Uuni.’? g {; é;ﬁfw"f”;"

BLANCA ELVIRA CAJIGAS%%I\CQ
Directora General

e
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