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TT©SaDIeCerto RUUuoIpPIT To0Us,  Taustliia e
Alimentos Ltda ubicado en Brasil, fue habilitado por
el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos — Invima en el afio 2011, mediante
auditoria  InSitu para exportar piel de cerdo
deshidratada (pellets, con la participacién de dos
funcionarios Invima,), posteriormente fue incluido en
el SISPAP del ICA y desde entonces mantiene su
habitacion a través de continuas extensiones
periédicas, que no dejan de ser inquietantes por lo
corto del periodo extendido, dado que el
procedimiento de habilitacion de que trataba el
Decreto 539 de 2013 en su Capitulo V, no se
publicé. El 28 diciembre el afio 2018 el Ministerio de
Salud y Proteccion Social emite el Decreto 2478, el
cual derogd el Decreto 539 de 2014, dicho decreto
2478 establece los procedimientos, para la
importacién y exportacién de alimentos, materias
primas e ingredientes secundarios de alimentos
destinados al consumo humano, para la certificacion
y habilitacién de fabricas de alimentos ubicadas en
el exterior o del sistema de inspeccién, vigilancia y
control del pais exportador. En su Capitulo V, el
mismo decreto 2478, establece los requisitos para la
habilitacién de fabricas de alimentos de mayor
riesgo en salud publica de origen animal ubicados
en el exterior, que corresponderia a Pellets de piel
de cerdo deshidratada, que es nuestro caso.El dia
jueves 6 de mayo 2021, el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima)
publicé para consulta publica EL
“PROCEDIMIENTO PARA HABILITACION DE LAS
FABRICAS DE ALIMENTOS DE MAYOR RIESGO
EN SALUD PUBLICA DE ORTIGEN ANIMAL
UBICADAS EN EL EXTERIOR".  Dicho
procedimiento incluye los requisitos que deben
cumplir los establecimientos ubicados en el exterior
que desean exportar a Colombia, alimentos de
mayor riesgo y en ese sentido, se pueden encontrar
los requisitos que debera cumplir la fabrica Rudolph
Foods para su renovacion:

= Considerando que el Decreto 1500 del 2007
modificado por el Decreto 2270 de 2012, en su
articulo 18, establecié que el pais interesado en
exportar a Colombia carne y productos carnicos
comestibles debera solicitar una autorizacion para
la exportacion a Colombia mediante el
reconocimiento de equivalencia con los requisitos
sanitarios establecidos en el citado decreto, en ese
sentido, los interesados en solicitar habilitacion de
fabricas para exportacion a Colombia de derivados
carnicos deberan verificar que el pais de origen de
la materia prima carnica cuente con la autorizacion
de exportacion de carne y productos carnicos
comestibles mediante el reconocimiento de
equivalencia a los sistemas sanitarios.

= Posteriormente y si el pais Brasil cuenta con el
reconocimiento de equivalencia con los requisitos
sanitarios establecidos en el citado decreto, la
autoridad sanitaria competente del Brasil debe
solicitar la intencion de habilitacion para la
exportacion de alimentos de mayor riesgo en salud

publica de origen animal mediante radicacion ante el

Invima | lna vez radicada la intencidn de hahili iAn

Frente a la aplicacion del Decreto 1500 de 2007 y su modificacion 2270 del 2012 consideramos que
el procedimiento podria incluir solicitar garantias a la autoridad sanitaria del pais interesado en
exportar a Colombia, en relacién a la inspeccion, vigilancia y control que ejerce sobre los
establecimientos de carne y productos carnicos comestibles, que en este caso son los proveedores
de las materias para la elaboracion del pellets, lo anterior teniendo en cuenta que se importa un
producto derivado carnico y de esta manera se suprime la aplicaciéon del Reconocimiento de
Equivalencia para carne y productos carnicos comestibles y el establecimiento no aplicaria dos
procedimientos sino que estaria sujeto a un Unico procedimiento que podria ser habilitacién de
planta o habilitacién del sistema.

No se acoge la observacion. El Decreto 1500 de
2007 y sus modificaciones, establecen el
reconocimiento del Sistema de Inspeccion,
Vigilancia y Control, y por lo tanto no es aplicable a
un Unico establecimiento. En este orden de ideas,
se debe efectuar primero el proceso de
equivalencia del Sistema de Inspeccion, Vigilancia
y Control de carne y productos carnicos
comestibles, de tal forma que se encuentren
cobijadas las materias primas carnicas con las
cuales se elaboraran posteriormente los derivados
carnicos.

Procedimiento para
habilitacion de las
fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

Derivados Carnicos

En cuanto al procedimiento de habitacién por establecimiento, consideramos que dicho
procedimiento podria permitir que la gestién de habilitacién o renovacién se realice directamente
desde el establecimiento, con el apoyo y participacion de la autoridad sanitaria competente, esto con
el fin de agilizar los tramites del procedimiento, dado que como se plantea estaria sujeto a que la
comunicacién sea directamente entre autoridades sanitarias y esto muy probablemente, retrasaria el
proceso de renovacion por los tiempos de respuesta de algunas autoridades sanitarias de muchos
paises que no serian dependientes del directo interesado en la agilidad del proceso, como es el
productor.

Considerando que dentro del proceso de
habilitacién de fabricas, se requiere ademas de la
presentacion de la documentaciéon de la empresa
informacion de la autoridad sanitaria, es necesario
el concurso activo de la autoridad sanitaria, quien
sera el punto de contacto con los paises
interesados en los procesos de habilitacién, como
hoy funciona con los procesos de admisibilidad
sanitaria con destino a exportacion de alimentos
desde Colombia.

Los procesos de admisibilidad comprenden
actividades desarrolladas por una autoridad
competente con sus autoridades homdlogas de un
tercer pais. Estos procesos se desarrollan entre
autoridades sanitarias. Por lo anterior no se acoge
la observacion.

Procedimiento para
habilitacion de las
fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

Ajuste en procedimiento

Teniendo en cuenta que una vez el procedimiento de habilitacion de las fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud publica ubicadas en el exterior se publique para su aplicacion, se cuenta con
un afo para solicitar la renovacion de la planta, consideramos que como estad planteado el
procedimiento no es expedito y la solicitud seguramente tomara mucho mas tiempo de lo requerido,
para lo cual sugeririamos que el procedimiento deba presentarse de tal manera que el proceso sea
agil en los tramites a gestionar, con el fin de evitar entorpecer el comercio y que haya fluidez en el
intercambio comercial para ambos paises.

Se aclara que el plazo del afo establecido en el
Decreto 2478 de 2018, corresponde al periodo
durante el cual los diferentes interesados deben
presentar las solicitudes al Invima, las cuales
entran a estudio y mientras se define el resultado
del tramite, las importaciones a Colombia de estos
establecimientos que se encuentran habilitados
pueden continuar. Por lo tanto no se acoge la
observacion.

Procedimiento para
habilitacion de las
fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

Ajuste en procedimiento

Por otra parte, consideramos importante que el procedimiento contemple que los establecimientos
que soliciten renovacion mantengan su habitacion hasta culminar el tramite, esto con el fin de evitar
que se afecte el comercio.

Se aclara que el plazo del afio establecido en el
Decreto 2478 de 2018, corresponde al periodo
durante el cual los diferentes interesados deben
presentar las solicitudes al Invima, las cuales
entran a estudio y mientras se define el resultado
del tramite, las importaciones a Colombia de estos
establecimientos que se encuentran habilitados
pueden continuar. Por lo tanto no se frenaran los
procesos comerciales que actualmente se
encuentran en curso, hasta tanto se tome una
determinacion.

Procedimiento para
habilitacion de las
fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

Ajuste en procedimiento

Las plantas habilitadas actualmente, deberian tener un tramite mucho mas sencillo, tratdndose de
una renovacion, evitando asi la posible congestién que

traerd el nuevo procedimiento, que ademas puede ser bastante confuso para interesados en
exportar por primera vez a Colombia.

No se acoge la observacion, toda vez que dentro
del procedimiento de fabricas publicado en
consulta publica se indica: "aplica a aquellas
fabricas que fueron habilitadas con anterioridad a
la expedicion del Decreto 2478 de 2018 y que
estén interesadas en renovar la habilitacion y que
presenten la solicitud dentro del término definido
en el Articulo 20 del citado decreto".

Procedimiento para
habilitacion de las
fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

Ajuste en procedimiento
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i COINSuUId Uuerie gque vel ST ESla dpinta a emnmodicdCiunes exudieras que Cdpuurdil awdir €1 el
exterior. Como usted sabe, las plantas de proceso en Colombia compran atiin entero congelado a
embarcaciones extranjeras como materia prima para procesar en Colombia. El procedimiento
vigente para poder importar este atin que generalmente viene en contenedores refrigerados es la
habilitacién con el ICA de las embarcaciones y la posterior obtencion del certificado zoosanitarios.
Por tratarse de atin como materia prima (pescado con visceras) el ICA es la entidad competente y
quien realiza la habilitacién de la embarcacion y la posterior emision del certificado zoosanitario.
Quisiera que por favor me confirmara si este procedimiento seguira igual en el futuro o el INVIMA
esta contemplando modificar el procedimiento y vincular la habilitacion de embarcaciones como si
fueran plantas de proceso en el exterior.

Es importante mencionar que por las caracteristicas de operacion del negocio de compra de atun

Se aclara que los procedimientos de habilitacion,
no afectan los mecanismos actuales de
importacion de materia prima (atun entero
congelado) desde barcos extranjeros que se
dediquen exclusivamente a pescar y congelar y con
destino a plantas procesadoras. Caso contrario
ocurre, con los barcos factoria.

Procedimiento para
habilitacion de las
fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

Aclaracion

No se acoge la observaciéon. Tal y como se
determiné en los procedimientos sometidos a
consulta, el Invima procedera a determinar si se
requiere realizar auditoria In situ a la autoridad
sanitaria del pais interesado, lo cual se definira
teniendo en cuenta criterios técnicos, sanitarios,
comerciales, administrativos y de otra indole, en
los que se considera el grupo de alimentos objeto
de exportacion, el estatus sanitario del pais
interesado, entre otros.

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.

Diplomacia Sanitaria

6 Atuneros : ) g
a como materia prima, la negociacién se hace con los armadores de los barcos y no con plantas de
Asociacion Nacional de proceso. Este es un atin que no lleva ningln tipo de procesamiento previo a llegar a Colombia y lo
Comercio Exterior que el INVIMA requiere es que cumpla con los requerimientos sanitarios y cadena de frio. Cada
ANALDEX negocio se hace con barcos diferentes y en caso de requerirse una habilitacion de embarcaciones
por parte del INVIMA se tendrian que habilitar muchisimas embarcaciones lo que haria inviable el
negocio y afectaria gravemente la disponibilidad de materia prima para las plantas de proceso en
Colombia.
Le agradezco de antemano que me informe si los barcos pesqueros atuneros que exportan a
Colombia atin como materia prima para la elaboracién de conservas estarian excluidos de esta
habilitacién de plantas por parte del INVIMA vy si el procedimiento seguira igual a como opera hoy en
Solicitamos que se de tratamiento reciproco a los paises que exigen la habilitacion de fabricas en
fedecole@fedecoolech Reinaldo Vasquez Arroyave - Colombia. Ejemplo: Aquellos paises como EEUU, México, Chile que establecen la habilitacion de
7 .com Director Ejecutivo. fabricas colombianas para exportar a esos paises, se les debe dar tratamiento reciproco y exigir la|En el numeral 2 “ALCANCE”
. FEDECOOLECHE. habilitacién de sus fabricas para exportar a Colombia, independientemente del andlisis y enfoque de
riesgo
fedecole@fedecoolech Reinaldo Vasquez Arroyave - Establecer que para la exportacién a Colombia de Leche en Polvo (entera y descremada) y Quesos
8 6.com Director Ejecutivo. se debe solicitar en todos los casos la habilitaciéon de las plantas de produccion. En estos productos
) FEDECOOLECHE. no operara la habilitacién del sistema de inspeccion, vigilancia y control del pais de origen.
fedecole@fedecoolech Reinaldo Vasquez Arroyave - Para la exportacion a Colombia de Leche en Polvo (entera y descremada) y Quesos se debe solicitar[En el numeral 5 “CUMPLIMIENTO DE
9 .com Director Ejecutivo. en todos los casos la habilitacion de las plantas de produccion. En estos productos no operara la|REQUISITOS SANITARIOS PREVIOS A

FEDECOOLECHE.

habilitacién del sistema de inspeccion, vigilancia y control del pais de origen

LA SOLICITUD DE HABILITACION”

Se aclara que una vez recibida la intencion de
habilitacion, el Invima evaluara la solicitud de
manifestacion y de acuerdo con el andlisis técnico
realizado, determinara el tipo de habilitacion que
debe solicitar: Habilitacion de las fabricas de
alimentos de mayor riesgo en salud publica de
origen animal ubicadas en el exterior, o Habilitaciéon
de sistemas de inspeccién, vigilancia y control de
paises interesados en exportar a Colombia
alimentos de mayor riesgo en salud publica de
origen animal.

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.

Ajuste en procedimiento

Procedimiento para
habilitacion de las
fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

Ajuste en procedimiento
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fedecole@fedecoolech
e.com

Reinaldo Vasquez Arroyave -

Director Ejecutivo.
FEDECOOLECHE.

Se establece que la habilitacién de las fabricas tendra una vigencia de 5 afios. Se sugiere que la
vigencia sea equivalente y reciproca con la vigencia que el pais solicitante le otorga a las fabricas
colombianas y que la vigencia maxima sea de 5 afios.

Numeral 9 “VIGENCIA”

No se acoge la observacién. El articulo 13 del
Decreto 2478 de 2018, establece: ARTICULO 13.
VIGENCIA Y  RENOVACION DE LA
HABILITACION. La habilitacién de las fabricas de
alimentos de mayor riesgo en salud publica de
origen animal ubicadas en el exterior tendra una
vigencia de cinco (5) afios, contados a partir de la
inclusion en la lista de habilitacion expedida por el
Invima y podra renovarse por un periodo igual,
siempre y cuando se solicite minimo con tres (3)
meses de anticipacion a su vencimiento, surtiendo
el procedimiento establecido por el Invima para tal
el efecto.

Procedimiento para
habilitacion de las
fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

Ajuste en procedimiento

fedecole@fedecoolech
e.com

Reinaldo Vasquez Arroyave -

Director Ejecutivo.
FEDECOOLECHE.

Se debe determinar una fecha a partir de la cual es obligatorio la habilitacién de fabricas para poder
exportar estos productos a Colombia. A partir de esa fecha se debe suspender el ingreso de
productos provenientes de paises y fabricas no habilitadas.

Se aclara que el articulo 20 del Decreto 2478 de
2018 establece un plazo de 1 afio contado a partir
de la publicacién de los respectivos procedimientos
de habilitacion que para el efecto expida el Invima
para realizar la solicitud de habilitacion.

Los paises interesados en exportar alimentos de
mayor riesgo de origen animal a Colombia a los
que les aplique este procedimiento podran seguir
exportando, siempre en cuando hayan iniciado el
tramite dentro del término establecido en el Decreto
2478 de 2018 y hasta tanto sea notificado el
resultado del procedimiento de habilitaciéon por
parte del Invima.

Procedimiento para
habilitacion de las
fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

Aclaracion

angela.hinestroza@ab
bott.com

Angela Hinestroza.
Regulatory Affairs Chief
Abbott Nutrition

Colombia

revisando los documentos adjunto a esta comunicacién colocados en consulta, y para esto
queremos tener un poco mas de claridad acerca de si la intencién de habilitacion tiene una tarifa
para el estudio documental , diferente a la que ya esta incluida en el manual tarifario del Invima para
hacer las respectiva visita , y si después de que proceda el estudio se determina de que se necesita
una habilitacién del sistema de inspeccién del pais habria necesidad de un pago y quién pagaria
ese costo.

Estas rubros no se encuentran en el manual tarifario vigente , entonces queremos tener un poco de
claridad.

Actualmente las tarifas a las que se hacen alusion
en los procedimiento de habilitacion no se
encuentran en el manual tarifario de la Entidad.
Una vez se surtan las respectivas consultas y se
ajusten los mismos con base a este ejercicio de
participacion se publicaran las mismas.
Adicionalmente, se aclara que los procedimientos
construidos contemplas dos (2) tarifas: evaluacién
documental y auditoria in situ, para los casos en
que aplique.

El pago de las tarifas estd a cargo de los
interesados en el tramite de habilitacion.

General

Tarifas
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abenitez@antillana.co

m.co

Armando Benitez Gonzalez -
Gerente de exportacion y
trading - C.I. ANTILLANA

SA.

LOS proceuninerios ueimmuos pdia udr CUImpimmero di UeCielu Z470 Ue ZU10o, uerner nmpdacio
negativo para el desarrollo de la actividad misional del sector pesquero. Compartimos el propésito
de que los productos de la pesca y la acuacultura se tienen que trabajar con altos estandares de
calidad y seguridad, pero consideramos que existen otros formas, ya probadas en paises como
USA, Japon, Taiwan, etc, de lograr ese objetivo bajo el principio de que es el importador quien
tiene la responsabilidad frente al consumidor nacional, de trabajar productos de la pesca y la
acuicultura con los estandares establecidos en la normatividad sanitaria y de rotulacién. En ese
escenario, la responsabilidad recae integramente en las empresas del sector pesquero que

comercializan productos importados y son ellas las que deben ser monitoreadas y controladas por|’

los 6rganos de control.

De la forma en que se estan planteando, estos procedimientos se limitaran y haran mas complejos
la actividad de importacion de productos pesqueros, resultando en barreras al libre comercio, y al
acceso a los diferentes fuentes de suministro, lo cual tendra sin duda un impacto negativo en la
oferta, en los costos y precios y la competitividad del sector. En el sector pesquero ya hemos sido
afectados por procedimientos y practicas de este tipo que nos han llevado a perder el suministro de
paises y fabricas, poco interesados en adoptar estos procesos de habilitacion, lo cual es una
condicién que atenta contra la seguridad alimentaria, segun lo dispuesto en por la FAO, en la
cumbre mundial de alimentacion de 1996.

Por otra parte los paises y fabricas que se habilitan, usualmente adoptan posiciones de
arbitramento de precios y monopolistas en la actividad comercial, alejandose de las buenas
practicas de comercio internacional. Colombia, es un pais de escasos recurso pesquero, por los

O P Sl et £ D P PSS S IV S D D WP S S

OBJETIVO. Describir procedimiento
que realiza INVIMA para la habilitacion
de fabricas ubicadas en el exterior,
interesadas en exportar a Colombia
alimentos de mayor riesgo en salud
publica de origen animal (leche y
derivados lacteos, derivados carnicos,
pescados y productos de la pesca y
ovoproductos).

De manera general cada pais establece sus
procedimientos para la importacion de alimentos,
estos procedimientos pueden variar en los
requisitos a cumplir y los pasos que pueden
comprender, dentro de los mismos y teniendo en
cuenta recomendaciones de organismos
internacionales, se encuentran el reconocimiento
de sistemas o la habilitacion de fabricas, siempre
buscando la proteccion de la salud de los
consumidores, es asi, como Colombia cuando
desea exportar productos de origen animal de igual
manera debe atender los procedimientos que
establecen los terceros paises, los cuales variaran
en su estructura, formalidad y grado de tecnicidad
segun lo haya establecido la autoridad de cada
pais, pero siempre deberan ser atendidos para
obtener el acceso, es asi como para el caso de
Colombia, el Invima se cifie a lo establecido en el
Decreto 2478 de 2018 - capitulo V, expedido por el
Ministerio de Salud y Proteccién Social, el cual
tiene como base las recomendaciones de
organismos internacionales como el Codex
Alimentarius.

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.

Diplomacia Sanitaria

juan.roa@ica.gov.co

Juan Fernando Roa Ortiz

Subgerente Regulacion
Sanitaria y Fitosanitaria (E)

Instituto Colombiano
Agropecuario - ICA

¢Los barcos que capturan y congelan peces en altamar son considerados fabricas?

3. DEFINICIONES
PRODUCTOS DE LA PESCA (fabricas)

Se aclara que los procedimientos de habilitacion no
afectan los mecanismos actuales de importacion
de materia prima desde barcos extranjeros que se
dediquen exclusivamente a pescar y congelar y con
destino a plantas procesadoras. Caso contrario
ocurre, con los barcos factoria.

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.

Productos de la pesca

juan.roa@ica.gov.co

Juan Fernando Roa Ortiz

Subgerente Regulacion
Sanitaria y Fitosanitaria (E)

Instituto Colombiano
Agropecuario - ICA

Incluir en las definiciones 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
sefialar en qué casos aplica.

5. Habiltacion de sistemas de
inspeccion, vigilancia y control de paises
interesados en exportar a Colombia
alimentos de mayor riesgo en salud
publica de origen animal (fabricas).

El procedimiento de habilitacion de sistemas de
inspeccion, vigilancia y control de alimentos de
mayor riesgo en salud publica de origen animal
contiene las definiciones de equivalencia,
inspecciéon oficial y sistemas de inspeccion,
vigilancia y control de paises interesados en
exportar a Colombia.

Por tanto, las definiciones estan incluidas.

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.

Ajuste en procedimiento

juan.roa@ica.gov.co

Juan Fernando Roa Ortiz

Subgerente Regulacion
Sanitaria y Fitosanitaria (E)

Instituto Colombiano
Agropecuario - ICA

Se propone esta redaccion): Las fabricas interesadas en exportar alimentos de mayor riesgo en
salud 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 habilitacion.

5. CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS
SANITARIOS PREVIOS A LA
SOLICITUD DE HABILITACION: Las
fabricas interesadas en  exportar
alimentos de mayor riesgo en salud
publica a Colombia, objeto del presente
procedimiento,  previamente deberan
verificar que el Instituto Colombiano
Agropecuario — ICA de Colombia tenga
establecidos los requisitos zoosanitarios
de los alimentos de origen animal que se
incluirdn dentro del alcance de Ila
habilitacién. (fabricas y sistemas)

Se acoge la propuesta y los procedimientos seran
ajustados en este sentido

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.

Ajuste en procedimiento




CONSOLIDADO OBSERVACIONES

CORREO NUMERAL ESPECIFICO TIPO DE
N° PERSONA CONSIDERACIONES PROPUESTA/OBSERVACION RELACIONADO CON LA RESPUESTA PROCEDIMIENTO
ELECTRONICO OBSERVACION
OBSERVACION
. El cuestionario dirigido a la autoridad sanitaria| Procedimiento para la
Juan Fernando Roa Ortiz P ;
corresponde a unos datos que deben ser| habilitacion de sistemas
” 5."Cuestionario dirigido a la autoridad|diligenciados por la misma, relacionados con|de inspeccion, vigilanciay
Subgerente Regulacién . . . . ™ L - - - . o . . - . . " f
. . e ¥ o ¢A que corresponde ese cuestionario?, ¢ Se diligenciaria cada vez que una fabrica nueva solicite la|sanitaria” debidamente diligenciado por la |informacién general del sistema de inspeccion, control de paises "
17 | juan.roa@ica.gov.co | Sanitaria y Fitosanitaria (E) S : . - . L N . Aclaracion
habilitacién para un pais? autoridad sanitaria del pais interesado|vigilancia y control, desarrollado en el sector al que|interesados en exportar a
y . (fabricas) corresponde la fabrica interesada en la habilitacién. | Colombia alimentos de
Instituto Colombiano - ) - )
Ny Este cuestionario se aporta para cada solicitud de| mayor riesgo en salud
Agropecuario - ICA S o
habilitacion. publica.
8. DESARROLLO DEL Procedimiento para la
Juan Fernando Roa Ortiz PROCEDIMIENTO PARA I P P
. Los procesos de admisibilidad comprenden| habilitacion de sistemas
. . . . HABILITACION DE SISTEMAS DE . . . PR N
” Se recomienda incluir a los actores externos en las tablas del desarrollo del procedimiento. . actividades desarrolladas por una autoridad|de inspeccion, vigilancia y
Subgerente Regulacion INSPECCION, | VIGILANCIA Y competente con sus autoridades homdlogas de un control de paises
18 | juan.roa@ica.gov.co | Sanitaria y Fitosanitaria (E) . - . . . |CONTROL DE PAISES INTERESADOS P . g . P Ajuste en procedimiento
Segun el objetivo del procedimiento se debe enfocar en los aspectos propios de cada uno, segin EN EXPORTAR A COLOMBIA tercer pais. Estos procesos se desarrollan entre|interesados en exportar a
Instituto Colombiano sea el caso (fabrica o sistemas) ya que al incluir los dos en cada uno se puede generar confusion. ALIMENTOS DE MAYOR RIESGO EN :L;t:)lgd::teeiios?nr:?zzséco s recomendacion (anoan(r:‘ljr|iae:I|;n::t:asljde
Agropecuario - ICA SALUD PUBLICA DE ORIGEN ANIMAL ’ 9 Y L]bsljica
(fabricas y sistemas) P )
8. DESARROLLO DEL Procedimiento para la
Juan Fernando Roa Ortiz PROCEDIMIENTO PARA habilitacién de sFi)stemas
HABILITAQION DE SISTEMAS DE de inspeccion. vigilancia
Subgerente Regulacion Adicionar en la tarea de actualizacion de listados, la publicacion de estos en la respectiva pagina INSPECCION, | VIGILANCIA Y Se acoge la propuesta y los procedimientos seran ct?ntrol dé agl'ses ¢
19 | juan.roa@ica.qov.co | Sanitaria y Fitosanitaria (E) ap P Paginal cONTROL DE PAISES INTERESADOS|>® 8609€ a propuesta y fos p ) P Ajuste en procedimiento
Web. ajustados en este sentido interesados en exportar a
EN EXPORTAR A COLOMBIA Colombia alimentos de
Instituto Colombiano ALIMENTQS DE MAYOR RIESGO EN mavor riesqo en salud
Agropecuario - ICA SALUD PUBLICA DE ORIGEN ANIMAL Y . g.
o N publica.
(fabricas y sistemas)
Para la definicion relacionada con derivados
lacteos la entidad acoge lo establecido dentro de la
legislacion sanitaria aplicable para este grupo de -
X N Procedimiento para la
. productos, la cual no contempla dicho porcentaje. s .
Numeral 3. Definiciones . - habilitacion de sistemas
. . Igualmente, el alcance esta plenamente definido en X L P N
Sara Pareja. Coordinadora P . . de inspeccion, vigilancia y
de Comités y Consejos de DERIVADOS LACTEOS: Productos la clasificacién de alimentos establecida dentro de control de paises
20 | spareja@andi.com.co Y { Consideramos necesario Indicar el % de base lactea al cual le aplicaria este procedimiento N la Resolucion 719 de 2015, que para los derivados P Productos Lacteos

Cadena ANDI - CAMARA
DE ALIMENTOS

elaborados a base de leche, mediante
procesos tecnoldgicos especificos para
cada uno de ellos

lacteos, corresponderad 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"

interesados en exportar a
Colombia alimentos de
mayor riesgo en salud

publica.




CONSOLIDADO OBSERVACIONES

N°
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ELECTRONICO
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CONSIDERACIONES

PROPUESTA/OBSERVACION

NUMERAL ESPECIFICO
RELACIONADO CON LA
OBSERVACION

RESPUESTA

PROCEDIMIENTO

TIPO DE
OBSERVACION
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spareja@andi.com.co

Sara Pareja. Coordinadora

de Comités y Consejos de

Cadena ANDI - CAMARA
DE ALIMENTOS

Se recomienda incluir documentos relacionados con la equivalencia entre los paises exportadores e
importadores y el reconocimiento de los sistemas de control de los alimentos entre los paises como
son:

Principios para la importacién de alimentos y la inspeccién de las exportaciones y de certificacion
(CAC / GL 20-1995),

« Directrices para los Sistemas de Control de Importaciones de Alimentos (CAC / GL 47-2003),

« Directrices para la Elaboracion de Acuerdos de Equivalencia sobre las importaciones de alimentos
y de exportacion de Inspeccion y Certificacion (CAC / GL 34-1999),

Estos documentos hacen hincapié en la importancia de la equivalencia y en los procesos de
reconocimiento del sistema de control de los alimentos entre los paises. Asi, los paises
importadores pueden reconocer los controles de seguridad alimentaria de un pais exportador para
facilitar la entrada de materias primas, insumos o alimentos terminados, incluyendo el uso de
memorandos de entendimiento, acuerdos de reconocimiento mutuo y acuerdos de equivalencia y
reconocimiento unilateral. Este reconocimiento debe incluir controles aplicados durante la
produccién, fabricacion, importacion, elaboracién, almacenamiento y transporte de los productos
alimenticios, y la verificacién del sistema de control aplicado a los alimentos de exportacion.
Resaltamos que la aplicacion del principio de equivalencia beneficia tanto a los paises exportadores
como a los importadores. Ademas de garantizar la proteccion de la salud de los consumidores,
también facilita el comercio y ayuda a reducir al minimo los costos de la regulacion de los gobiernos,
la industria, los productores y los consumidores al permitir al pais exportador emplear los medios
mas convenientes en sus circunstancias para lograr el nivel adecuado de proteccion requerido por el
pais importador.

Numeral 4. Documentos de referencia

Los documentos del Codex sefialados fueron
tenidos en cuenta para la elaboracion de los
procedimientos de habilitacién por parte del Invima,
siempre y cuando el marco legal expedido por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social lo permitié
(decreto 2478 de 2018-titulo V).

Por tanto, la observacién no se acoge.

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.

Diplomacia Sanitaria
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spareja@andi.com.co

Sara Pareja. Coordinadora

de Comités y Consejos de

Cadena ANDI - CAMARA
DE ALIMENTOS

Se recomienda establecer los requisitos zoosanitarios del ICA como del Invima de manera
simultanea y no de forma independiente para que el interesado disponga en un mismo momento de
toda la informacion

Numeral 5. Cumplimiento de requisitos
sanitarios previos a la solicitud de
habilitacion

El pais interesado en obtener la
habilitacién de su sistema de inspeccion,
vigilancia y control para exportar a
Colombia alimentos de mayor riesgo en
salud publica de origen animal, previo a
la solicitud de habilitacién debera verificar
que el Instituto Colombiano Agropecuario
— ICA de Colombia tenga establecidos
los requisitos zoosanitarios de los
alimentos de origen animal a exportar por
parte de las fabricas que se propongan.

Los procedimientos se desarrollaron bajo la
estructura actual de las competencias asignadas a
cada entidad sanitaria en Colombia, concibiéndolos
como consecutivos mas no simultaneos.

No se acoge la observacion.

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.

Ajuste en procedimiento
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spareja@andi.com.co

Sara Pareja. Coordinadora

de Comités y Consejos de

Cadena ANDI - CAMARA
DE ALIMENTOS

Solicitamos indicar el tiempo que tomara el Invima para dar respuesta al estudio de la manifestacion

Asi mismo, recomendamos que se encuentren anexos a los procedimientos de habitaciéon de
fabricas e IVC los lineamientos bajo los cuales se define la habilitacién que aplica, de manera que el
fabricante y el pais interesados conozcan tales requisitos y puedan definir la opcién del tramite a la
que mejor se adeclian para el estudio de la manifestacion.

Numeral 5.

Una vez el Invima estudie Ila
manifestacion, le informara el tipo de
habilitacién que debe solicitar:

Habilitacion de las fabricas d
alimentos de mayor riesgo en salud
publica de origen animal ubicadas en el
exterior.

Habilitacion de sistemas de inspecciol|
vigilancia y control de paises interesados
en exportar a Colombia alimentos de
mayor riesgo en salud publica de origen
animal.

La entidad no acoge la observacién, dado que en
el ambito internacional estos procedimientos no
cuentan con tiempos de respuesta, porque estan
sujetos al volumen, calidad y especializacién de la
documentacion que se presenta para el proceso de
habilitacion.

Tal y como se determiné en los procedimientos
sometidos a consulta, el Invima procedera a
determinar la opcién considerando criterios
técnicos, sanitarios, comerciales, administrativos y
de otra indole, en los que se considera el grupo de
alimentos objeto de exportaciéon, el estatus
sanitario del pais interesado, entre otros.

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.

Manifestacion de
intencion




CONSOLIDADO OBSERVACIONES

CORREO NUMERAL ESPECIFICO TIPO DE
N° PERSONA CONSIDERACIONES PROPUESTA/OBSERVACION RELACIONADO CON LA RESPUESTA PROCEDIMIENTO
ELECTRONICO OBSERVACION
OBSERVACION
Numeral 6. Documentacion requerida
para el tramite de la habilitacion Los formatos, guias y procedimientos internos no
hacen parte de la consulta publica nacional y por Procedimiento para la
La solicitud de habilitacion de sistemas|tanto, no se encuentran publicados. Una vez se s p
. R ) . . ) habilitacion de sistemas
. . de inspeccidn, vigilancia y control debera|cuente con las versiones finales de los . PR N
Sara Pareja. Coordinadora y 5 . de inspeccion, vigilancia y
L . - - . . . I ser presentada ante el Instituto Nacional|procedimientos, formatos y documentos f
. . de Comités y Consejos de Nos permitimos solicitar que se anexen los cuestionarios que se quieren para la habilitacion, con el . 3 . . . A control de paises
24 | spareja@andi.com.co < N - ; X L de Vigilancia de Medicamentos y|relacionados, los mismos se codificaran dentro del|. Formatos
Cadena ANDI - CAMARA fin de facilitar al interesado la informacion en forma oportuna. ! N . 3 " . N interesados en exportar a
Alimentos-Invima directamente por la|Sistema Integrado de Gestion y seran publicados A
DE ALIMENTOS . - . ’ Colombia alimentos de
autoridad en espafiol en la pagina web del Invima. N
o o . . mayor riesgo en salud
sanitaria del pais interesado en exportar|lgualmente, se actualizara el link para la descarga Gblica
a Colombia alimentos de mayor riesgo de|de los mismos una vez se implementen los P )
origen animal, incluyendo los siguientes|procedimientos.
documentos:
Numeral 6.
Soporte de pago (recibo de con3|gnac!9n Procedimiento para la
o comprobante de transaccion P ;
i . - ] . . : habilitacion de sistemas
. . electréonica) de la tarifa vigente|Las tarifas del Invima estan debidamente . PR N
Sara Pareja. Coordinadora - - - - . g " . N de inspeccion, vigilancia y
L . Nos permitimos solicitar que, en el Manual tarifario, se indique cudl es la moneda para el pago y la|correspondiente a la  evaluacién|publicadas en pesos colombianos. La TRM f
. . de Comités y Consejos de N N y . y N N N P . . . control de paises .
25 | spareja@andi.com.co hora de referencia, con el fin de evitar que, por el cambio de la tasa y la diferencia horaria con otros|documental con fines de habilitacion de|corresponde al dia de la negociacion que efectia Tarifas

Cadena ANDI - CAMARA
DE ALIMENTOS

paises, las solicitudes puedan ser rechazadas

sistemas de inspeccion, vigilancia y
control para exportar a Colombia
alimentos de mayor riesgo en salud
publica de origen animal, de acuerdo con
el manual tarifario publicado en la pagina
web de la Entidad

el Invima con la mesa de dinero de nuestro
intermediario financiero.

interesados en exportar a
Colombia alimentos de
mayor riesgo en salud

publica.
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Sara Pareja. Coordinadora

de Comités y Consejos de

Cadena ANDI - CAMARA
DE ALIMENTOS

El documento exige que la totalidad de la documentacién debe presentarse en idioma castellano. Sin
embargo, se deberia dar la opcién de presentarlos en inglés o en otro idioma y radicarlos con
traduccion oficial al castellano.

Numeral 7. Radicacion de la

documentacion

No se acoge la observacion teniendo en cuenta lo
dispuesto en la Constitucién Politica de Colombia -
Articulo 10 y en la Ley 1564 de 2012 - Cddigo
General del Proceso: el idioma oficial en Colombia
es el castellano.

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.

Idioma documentacion
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Sara Pareja. Coordinadora

de Comités y Consejos de

Cadena ANDI - CAMARA
DE ALIMENTOS

Nos permitimos solicitar incluir el término maximo de tiempo a transcurrir entre la solicitud de
manifestacion de intencién de habilitacion y su notificacién via correo electrénico a la autoridad
sanitaria por parte de la OC.

Numeral 8.1. Solicitud manifestacion de
intencién de habilitacion

Actividad: Radicar solicitud Manifestacion
de intencién de habilitacion

La Oficina de Correspondencia (OC)
cuando recibe la solicitud procede a
radicarla en el aplicativo SeSuite o la
plataforma destinada para tal fin; le
notifica mediante correo electrénico a la
autoridad sanitaria el numero de radicado
que les fue asignado y por dltimo realiza
la asignacion del radicado para la Oficina
de Asuntos Internacionales del Invima.

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
documentacion que se presenta para el proceso de
habilitacion.

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.

Tiempos




CONSOLIDADO OBSERVACIONES

CORREO NUMERAL ESPECIFICO TIPO DE
N° PERSONA CONSIDERACIONES PROPUESTA/OBSERVACION RELACIONADO CON LA RESPUESTA PROCEDIMIENTO
ELECTRONICO OBSERVACION
OBSERVACION
Numeral 8.1
Actividad: Evaluar la solicitud La ?nthad ho acoge la observacion, qaqo que en
. . el ambito internacional estos procedimientos no
El GTAB evaluarda la solicitud de N .
R ” cuentan con tiempos de respuesta, porque estan .
manifestacién y de acuerdo con el "’ N . Procedimiento para la
. . . . . . " " i N .~ . _|sujetos al volumen, calidad y especializacion de la L .
Se solicita Indicar el tiempo que tomara al GTAB la evaluacion de la solicitud de manifestacion. andlisis técnico realizado, determinara el " habilitacion de sistemas
. . X [ A documentacién que se presenta para el proceso de . L N
Sara Pareja. Coordinadora tipo de habilitacion que debe solicitar: I de inspeccioén, vigilancia y
e . - . . . - I P habilitacion. "
. . de Comités y Consejos de Asi mismo, se recomienda anexar a los procedimientos de habitacion de fabricas y control los Habilitacion de las fabricas d o . control de paises N
28 | spareja@andi.com.co A . N . N X I N . . . N Tal y como se determind en los procedimientos|. Tiempos
Cadena ANDI - CAMARA lineamientos bajo los cuales se define el tipo de habilitacion que aplica, para que el pais y fabricante|alimentos de mayor riesgo en salud N N . interesados en exportar a
. s N . " P . L X N N sometidos a consulta, el Invima procederda a N
DE ALIMENTOS interesados conozcan los requisitos y definan la mejor opcién del tramite para el estudio de la|publica de origen animal ubicadas en el . i . o Colombia alimentos de
N - N determinar la opcién considerando  criterios N
manifestacion. exterior. P - . L N mayor riesgo en salud
L . . .. |técnicos, sanitarios, comerciales, administrativos y S
Habilitacién de sistemas de inspecciol| p N publica.
- 5 . . de otra indole, en los que se considera el grupo de
Vigilancia y control de paises interesados|_ . ”
N . alimentos objeto de exportaciéon, el estatus
en exportar a Colombia alimentos de - P
N L N sanitario del pais interesado, entre otros.
mayor riesgo en salud publica de origen
animal.
Numeral 8.1
R e Procedimiento para la
AC“V'da.d.' Notificacion de resultado de La entidad no acoge la observacién, dado que en| habilitacién de sistemas
' ) evaluacion DU f . ; L )
Sara Pareja. Coordinadora . . el ambito internacional estos procedimientos no|de inspeccion, vigilancia y
L : . - F— . . - . La Oficina de Asuntos Internacionales le ! . A
. . de Comités y Consejos de Solicitamos incluir el término de tiempo que tomara la Oficina de Asuntos Internacionales para e . o cuentan con tiempos de respuesta, porque estan control de paises X
29 | spareja@andi.com.co < i . o . ” notificarda a la autoridad sanitaria el| " " R . Tiempos
Cadena ANDI - CAMARA notificar a la autoridad sanitaria la respuesta, a partir de la evaluacién del GTAB. . L sujetos al volumen, calidad y especializacién de la|interesados en exportar a
resultado obtenido en la evaluacion de " o
DE ALIMENTOS X " documentacion que se presenta para el proceso de| Colombia alimentos de
manifestacion y con base en esta P )
o . - . |habilitacion. mayor riesgo en salud
comunicacion, el interesado procedera a Gblica
presentar la solicitud de habilitacion P )
correspondiente.
Procedimiento para la
De acuerdo a la Ley 399 de 1996 los servicios que| habilitacion de sistemas
Sara Pareja. Coordinadora Se indica que se verifica el pago para esta actividad. Esta actividad es entre entidades sanitarias por presta el Invima se constituyen en un hecho|de inspeccién, vigilancia y
30 | spareja@andi.com.co de Comités y Consejos de lo que el pago puede ser complicado para otras autoridades sanitarias. Por lo tanto, nos permitimos|Numeral 8.2 “Radicar documentacién|generador de tarifa y por tanto no se acoge la control de paises Tarifas
. . Cadena ANDI - CAMARA sugerir la exclusion del pago de tasa legal para el caso de verificacion de entidades de salud|para el tramite de Habilitacion” recomendacion. interesados en exportar a
DE ALIMENTOS gubernamentales. La creacién de dicha tasa es la recuperacion de los| Colombia alimentos de
costos por los servicios prestados por el Invima. mayor riesgo en salud
publica.
Numeral 8.2 Solicitud de tramite de
habilitacion
Actividad: Radicar documentacion para el
tramite de habilitacion
La Oficina de Atencién al Ciudadano
(OAC) cuando recibe la solicitud entra a
efectuar la revision del pago de la tarifa Procedimiento para la
correspondiente de acuerdo con el|La entidad no acoge la observacién, dado que en| habilitacion de sistemas
Sara Pareja. Coordinadora manual tarifario vigente, en caso|el ambito internacional estos procedimientos no|de inspeccién, vigilancia y
. ) de Comités y Consejos de Como en los casos anteriores, nos permitimos solicitar la especificacion, inclusion, del término de|afirmativo, procede a radicarla en el{cuentan con tiempos de respuesta, porque estan control de paises )
31 | spareja@andi.com.co Cadena ANDI - CAMARA Tiempos

DE ALIMENTOS

tiempo maximo dentro del cual se han de realizar cada una de las actividades mencionadas.

aplicativo SeSuite (Registro Sanitario) o
la plataforma destinada para tal fin; le
notifica mediante correo electrénico a la
autoridad sanitaria el nimero de radicado
que les fue asignado y por Ultimo realiza
la asignacion del radicado a la Oficina de
Asuntos Internacionales del Invima,
quienes posteriormente lo trasladan a la
Direccion de Alimentos y Bebidas DAB -
Grupo Técnico de Alimentos y Bebidas
GTAB.

sujetos al volumen, calidad y especializacién de la
documentacion que se presenta para el proceso de
habilitacion.

interesados en exportar a
Colombia alimentos de
mayor riesgo en salud

publica.




CONSOLIDADO OBSERVACIONES

CORREO NUMERAL ESPECIFICO TIPO DE
N° PERSONA CONSIDERACIONES PROPUESTA/OBSERVACION RELACIONADO CON LA RESPUESTA PROCEDIMIENTO
ELECTRONICO OBSERVACION
OBSERVACION
Numeral 8.2
Procedimiento para la
Actividad: Verificar conformidad de los|La entidad no acoge la observacién, dado que en| habilitacién de sistemas
Sara Pareja. Coordinadora documentos de acuerdo con los|el ambito internacional estos procedimientos no|de inspeccion, vigilancia y
32 | spareia@andi.com.co de Comités y Consejos de Nos permitimos solicitar especificar el término de tiempo maximo dentro del cual se notificara a la|requisitos cuentan con tiempos de respuesta, porque estan control de paises Tiempos
spareja@andi.com.co Cadena ANDI - CAMARA Autoridad Sanitaria solicitante la solicitud de informacion adicional. En el caso que la informacién se|sujetos al volumen, calidad y especializacién de la|interesados en exportar a P
DE ALIMENTOS encuentre incompleta, se le informa a la|documentaciéon que se presenta para el proceso de| Colombia alimentos de
Autoridad Sanitaria, solicitando por Unica|habilitacién. mayor riesgo en salud
vez que se aporte la informacion o publica.
documentacion faltante.
Numeral 8.2 “Verificar conformidad de los Procedimiento para la
documentos de acuerdo con los habilitacion de sistemas
Sara Pareja. Coordinadora - - . - . . . requisitos” Teniendo en cuenta que los procedimientos seran|de inspeccion, vigilancia y
L N Nos permitimos solicitar evaluar si los 4 meses son suficientes, dado el tipo de cuestionamiento N - . . f
. . de Comités y Consejos de L . - . . sometidos a consulta publica internacional, se control de paises N
33 | spareja@andi.com.co < (solicitudes incompletas o requerimiento técnico) y tiempos de respuesta que pueden tener los|,, . - . . . " . Tiempos
Cadena ANDI - CAMARA diferentes paises. dado que se entiende que tendrian que volver a iniciar el tramite La autoridad sanitaria del pais solicitante(tendran en cuenta las observaciones que|interesados en exportar a
DE ALIMENTOS P ! a a a . dispondra de un término de cuatro (04)|presenten los paises interesados. Colombia alimentos de
meses para completar la informacion y mayor riesgo en salud
remitirla al Invima.” publica.
La entidad no acoge la observacion, dado que en
el ambito internacional estos procedimientos no
Numeral 8.2 cuentan con tiempos de respuesta, porque estan
sujetos al volumen, calidad y especializacién de la
Actividad: Resultado de la evaluacién|documentacién que se presenta para el proceso de
Solicitamos incluir el tiempo de notificacion de respuesta a la autoridad sanitaria e documental habilitacién.
Si el resultado de la evaluacién|La auditoria /n situ se definira teniendo en cuenta
Indicar cuales son los lineamientos para que, pese a que la evaluaciéon documental sea satisfactoria,|documental es satisfactorio, el Invima le|criterios técnicos, sanitarios, comerciales, L
X N IR . N e . L . . Procedimiento para la
exista la necesidad de auditoria in situ comunica a la autoridad sanitaria del pais|administrativos y de otra indole, en los que se P .
) ) ) ) ) habilitacion de sistemas
. . interesado los pasos a seguir dentro del|considera el grupo de alimentos objeto de . L N
Sara Pareja. Coordinadora . . . i - . . I " o .—|de inspeccion, vigilancia y
L N En el caso de no habilitacién del sistema de inspeccion, vigilancia y control del pais exportador es|proceso de habilitacion. exportacion, el estatus sanitario del pais f - -
. . de Comités y Consejos de . N - o . . " | control de paises Criterios Técnicos,
34 | spareja@andi.com.co < muy importante que se definan los criterios técnicos basados en Inocuidad que representen riesgos|Si el resultado de la evaluacion|interesado, entre otros. . N
Cadena ANDI - CAMARA - . . N . . . - interesados en exportar a Tiempo
de salud publica, y no bloquear de forma general las exportaciones a Colombia, con el consecuente|documental es no satisfactoria, el Invima|Teniendo en cuenta que el plan de accion es AR
DE ALIMENTOS . L " . N N .| Colombia alimentos de
impacto del mercado y abastecimiento nacional le comunica las razones por las que no|diferente para cada caso, de acuerdo a la situacion N
s . - . mayor riesgo en salud
se otorga la habilitacion del sistema, se|sanitaria encontrada, se estableceran plazos L
. . - . e " . P | . . publica.
Finalmente, es necesario establecer un término de tiempo para la aplicacién del plan de accién, que|da por terminado el tramite y se deberan|diferentes para subsanar las situaciones problema,
permita subsanar los hallazgos, verificandolos, antes bloquear las exportaciones por no cumplir con|{suspender las exportaciones de los|que aplican para aquellos sistemas de inspeccion,
todos los requisitos del sistema de inspeccion, vigilancia y control alimentos objeto del presente|vigilancia y control que seran habilitados pero
procedimiento a Colombia. Esta decisién|deben hacer unos ajustes.
igualmente sera reflejara en los listados
publicados en la pagina web del Invima.
Nos permitimos solicitar que se permita al fabricante presentar la solicitud para habilitacién de planta Teniendo en cuenta que la evaluacion realizada
y concederle un plazo prudente durante el cual pueda exportar a Colombia bajo vigilancia especial. |Numeral 8.2 “Resultado de la Evaluacién|dentro del proceso de habilitacion del sistema de| Procedimiento para la
La solicitud busca no castigar al fabricante por cuenta de la no aprobacién del sistema IVC de su|{documental” inspeccion, vigilancia y control es negativa y por| habilitacion de sistemas
Sara Pareja. Coordinadora pais y no afectar el abastecimiento a Colombia en caso de que se estén dando importaciones desde|En el caso que las fabricas del pais|ende no hay garantia del mantenimiento de las|de inspeccion, vigilancia y
. . de Comités y Consejos de el pais solicitante. Por lo tanto, el texto sugerido seria el siguiente: interesado  efectué exportaciones a|condiciones de inocuidad, no es posible que se control de paises . -
35 | spareja@andi.com.co Ajuste en procedimiento

Cadena ANDI - CAMARA
DE ALIMENTOS

“En el caso que las fabricas del pais interesado efectien exportaciones a Colombia de los alimentos
objeto del presente procedimiento, éstas deben suspenderse a partir de la fecha de notificacion el
ingreso de estos al territorio aduanero nacional quedara sujeto a verificacion especial por parte del
Invima durante el término requerido para la habilitacion de las plantas exportadoras.

Colombia de los alimentos objeto del
presente procedimiento, éstas deben
suspenderse a partir de la fecha

de notificacion.

presenten fabricas indipendientes posteriormente
solicitando habilitacién. En el escenario de no
obtener la habilitacion del sistema de inspeccion,
vigilancia y control, las exportaciones deben cesar.
No se acoge la observacion.

interesados en exportar a
Colombia alimentos de
mayor riesgo en salud

publica.




CONSOLIDADO OBSERVACIONES

CORREO NUMERAL ESPECIFICO TIPO DE
N° PERSONA CONSIDERACIONES PROPUESTA/OBSERVACION RELACIONADO CON LA RESPUESTA PROCEDIMIENTO
ELECTRONICO OBSERVACION
OBSERVACION
Numeral 8.2
Procedimiento para la
Actividad: Definir Auditoria In Situ La entidad no acoge la observacién, dado que en| habilitacién de sistemas
Sara Pareja. Coordinadora Si requiere auditoria In Situ: El Invima le|el ambito internacional estos procedimientos no|de inspeccién, vigilancia y
36 | spareia@andi.com.co de Comités y Consejos de Solicitamos incluir el tiempo de respuesta a la autoridad sanitaria comunica a la autoridad sanitaria del pais|cuentan con tiempos de respuesta, porque estan control de paises Tiempos
spareja@andi.com.co Cadena ANDI - CAMARA P P interesado que se debe realizar el pago|sujetos al volumen, calidad y especializacién de la|interesados en exportar a P
DE ALIMENTOS de la tarifa correspondiente a Auditoria in|documentacién que se presenta para el proceso de| Colombia alimentos de
Situ con fines de habilitacién de sistemas |habilitacion. mayor riesgo en salud
de inspeccion, vigilancia y control, publica.
establecida por el Invima.
Numeral 8.2
Actividad: Planear y preparar la auditoria Procedimiento para la
In situ La entidad no acoge la observacion, dado que en| habilitacion de sistemas
Sara Pareja. Coordinadora Acordar la agenda y programar lajel ambito internacional estos procedimientos no|de inspeccion, vigilancia y
} ) de Comités y Consejos de . S . L - - auditoria, teniendo en cuenta el alcance y|cuentan con tiempos de respuesta, porque estan control de paises N
37 | spareja@andi.com.co < Solicitamos incluir el tiempo de comunicacion a la autoridad sanitaria L. . . " R . Tiempos
Cadena ANDI - CAMARA la evaluacion documental. El Invima|sujetos al volumen, calidad y especializacién de la|interesados en exportar a
DE ALIMENTOS comunica la necesidad de traduccién|documentacion que se presenta para el proceso de| Colombia alimentos de
técnica, la cual debe ser coordinada por|habilitacién. mayor riesgo en salud
parte de la Autoridad Sanitaria del pais publica.
interesado y los costos seran asumidos
por ésta.
Solicitamos incluir el tiempo de notificaciéon de respuesta a la autoridad sanitaria. Es importante que La entidad no acoge la observacion, dado que de
se establezca un tiempo para la aplicacion del plan de accién que permita subsanar los hallazgos, Numeral 8.2 manera general en el ambito internacional las
verificandolos o permitir que las fabricas exportadoras a Colombia se habiliten, antes de bloquear las ) autoridades sanitarias no definen marcos de
exportaciones por no cumplir con todos los requisitos el sistema de inspeccion, vigilancia y control. Elaborar notificar ladecision de la tiempo para este tipo de procedimientos que
Por lo tanto, sugerimos el siguiente texto: evaluaciény del sistema de  inspeceion contemplan evaluaciones documentales ya que las
o . ! P 'Imismas suelen estar sujetas al volumen, calidad y -
A . I . vigilancia y control de alimentos con P . Procedimiento para la
No Habilitacién: Si como resultado se establece que no es viable la habilitacion del sistema de o " especializacion de la documentacién que se P .
. P . P L . Auditoria In Situ. P, habilitacion de sistemas
. . inspeccion, vigilancia y control del pais interesado en exportar a Colombia alimentos de mayor riesgo e presenta para el proceso de habilitacion. . L N
Sara Pareja. Coordinadora P N . . . P No Habilitacién: Si como resultado se de inspeccioén, vigilancia y
L N en salud publica de origen animal, el Invima comunicara las razones técnicas por las cuales se . e f
. . de Comités y Consejos de N P « - o establece que no es viable la habilitacion . " . control de paises . .
38 | spareja@andi.com.co A decide no efectuar la habilitacién. En este caso. “En el caso que las fabricas del pais interesado . . " - . Teniendo en cuenta que la evaluacion realizada| . Ajuste en procedimiento
Cadena ANDI - CAMARA . . . " . - . del sistema de inspeccion, vigilancia | P . interesados en exportar a
DE ALIMENTOS efectlien exportaciones a Colombia de los alimentos objeto del presente procedimiento, el ingreso de control del pais interesado en exportar dentro del proceso de habilitacion del sistema de Colombia alimentos de
estos al territorio aduanero nacional quedara sujeto a verificacion especial por parte del Invima ) " . inspeccioén, vigilancia y control es negativa y por )
P N P s .. __|Colombia alimentos de mayor riesgo en . L mayor riesgo en salud
durante el término requerido para la habilitacion de las plantas exportadoras. Vencido este término . N . . ~_|ende no hay garantia del mantenimiento de las L
. ! . salud publica de origen animal, el Invima . . ¥ N publica.
cesan las exportaciones hacia Colombia. . P condiciones de inocuidad, no es posible que se
comunicara las razones técnicas por las . o " .
cuales se decide no presenten fabricas indipendientes posteriormente
Para el caso de no habilitacion del sistema de inspeccion, vigilancia y control del pais exportador es efectuar la habilitacién. En este caso solicitando habilitacién. En el escenario de no
muy importante que se definan los criterios técnicos basados en Inocuidad que representen riesgos cesan las ex onacionesAhacia Colombia obtener la habilitacién del sistema de inspeccion,
de salud publica, y no bloquear de forma general las exportaciones a Colombia impactando el P " |vigilancia y control, las exportaciones deben cesar.
mercado y abastecimiento nacional No se acoge la observacion.
Numeral 8.2 La entidad no acoge la observacion, dado que en Prolcl:edlln’qlento gara la
P f L habilitacion de sistemas
. . R - - el ambito internacional estos procedimientos no X L P N
Sara Pareja. Coordinadora Actividad: ~ Solicitud de adiciones, 3 . |de inspeccién, vigilancia y
de Comités y Consejos de modificaciones y eliminaciones de la lista cuentan con tiempos de respuesta, porque estan control de paises
39 | spareja@andi.com.co Solicitamos incluir el tiempo de actualizacion de la informacion en la pagina del INVIMA sujetos al volumen, calidad y especializacion de la Tiempos

Cadena ANDI - CAMARA
DE ALIMENTOS

de fabricas autorizadas

El Invima actualiza la informacion para la
adicion, eliminacion o modificacion de
fabricas.

documentacion que se presenta para el proceso de
habilitacion.

interesados en exportar a
Colombia alimentos de
mayor riesgo en salud

publica.




CONSOLIDADO OBSERVACIONES

CORREO NUMERAL ESPECIFICO TIPO DE
N° PERSONA CONSIDERACIONES PROPUESTA/OBSERVACION RELACIONADO CON LA RESPUESTA PROCEDIMIENTO
ELECTRONICO OBSERVACION
OBSERVACION
Numeral 8.2 “Seguimiento a habilitacién
() . ;. N " Procedimiento para la
El Invima solicita la confirmacién por - P .
. Tal y como se establece en los procedimientos, el| habilitacién de sistemas
X . escrito de esta agenda, lo cual debe X " S R L L .
Sara Pareja. Coordinadora N Invima procede a realizar la coordinacion con la|de inspeccién, vigilancia y
e . . . . . - . efectuarse por parte de la autoridad N . P "
. . de Comités y Consejos de Se debe validar el tiempo y los canales de comunicacioén con la autoridad sanitaria debido a que el - .__|autoridad sanitaria del pais interesado sobre la control de paises N
40 | spareja@andi.com.co A AN N sanitaria en un plazo no mayor a 15 dias 2 . - . . Tiempos
Cadena ANDI - CAMARA resultado puede afectar a fabricas particulares . . _|realizacién de la Auditoria In Situ. Se requiere que|interesados en exportar a
habiles. En el caso que no se reciba . o P . o
DE ALIMENTOS N N " N la autoridad sanitaria del pais interesado designe| Colombia alimentos de
dicha confirmacion se entiende que el N N
o N una persona de contacto permanente para tal fin. mayor riesgo en salud
pais interesado no desea continuar con S
3 N publica.
las exportaciones y en este sentido se
suspende la habilitacién.”
Numeral 8.2 La entidad no acoge la observacion, dado que en Prolcl:edlln’qlento para la
DU f L habilitacion de sistemas
. . R ” " el ambito internacional estos procedimientos no X L P N
Sara Pareja. Coordinadora Actividad: Suspensién o cancelacion de 3 . |de inspeccién, vigilancia y
- : PN ; ; .. |cuentan con tiempos de respuesta, porque estan A
. . de Comités y Consejos de . . . . e L . o la habilitacion del sistema de inspeccion, | " R control de paises X
41 | spareja@andi.com.co < Solicitamos incluir el tiempo notificaciéon de la decisién a la autoridad sanitaria . . . sujetos al volumen, calidad y especializacién de la|. Tiempos
Cadena ANDI - CAMARA vigilancia y control de alimentos documentacion que se presenta para el proceso de interesados en exportar a
DE ALIMENTOS Esta decision se informa a la autoridad S a P! P P! Colombia alimentos de
o . - .. _|habilitacion. )
sanitaria del pais habilitado y se surtiran mayor riesgo en salud
las notificaciones a que haya lugar. publica.
No se acoge la observacién. El articulo 13 del
Decreto 2478 de 2018 establecié el término de 5
afios como vigencia de la habilitacion de fabricas,
no de sistemas. Para este caso, la habilitacién se
mantendra vigente mientras no sea cancelada. El
Invima realizara seguimiento para comprobar el
mantenimiento de las condiciones con la cuales se
otorgd la habilitacion del sistema o en aquellos| Procedimiento para la
casos en los cuales se evidencien condiciones que| habilitacién de sistemas
Sara Pareja. Coordinadora Consideramos necesario incluir el numeral de vigencia, para lo cual sugerimos el siguiente texto: comprometan la inocuidad de los alimentos|de inspeccion, vigilancia y
42 | spareja@andi.com.co de ComitésyCon§ejos de “La habilitacion de sistemas de inspeccion, vigilancia y control de alimentos de los paises exportados hacia Colombia. control de paises Vigencia
- - Cadena ANDI - CAMARA interesados en exportar a Colombia alimentos de mayor riesgo en salud publica de origen animal Si el Invima llegase a evidenciar que las|interesados en exportar a 9
DE ALIMENTOS tendra una vigencia de cinco (5) afios” condiciones sanitarias con las que habilitd el Colombia alimentos de
sistema no se mantienen o que se presentan| mayor riesgo en salud
eventos sanitarios que impliquen un riesgo en publica.
salud publica para Colombia, dicha habilitacion
podra ser suspendida hasta tanto se restablezcan
0 mejoren las mismas.
En caso de que no se restablezcan las condiciones
sanitarias el Invima podra cancelar la habilitacion
del sistema.
Para la definicién relacionada con derivados
lacteos la entidad acoge lo establecido dentro de la
legislacion sanitaria aplicable para este grupo de
Numeral 3. Definiciones productos, la cual no contlempla dicho porf:eintajeA Procedimiento para
. . Igualmente, el alcance esta plenamente definido en P
Sara Pareja. Coordinadora M - I o P " N habilitacién de las
de Comités v Conseios de B. “Procedimiento para la habilitacién de las fabrice DERIVADOS  LACTEOS:  Productos la clasificacion de alimentos establecida dentro de t4bricas de alimentos de
43 | spareja@andi.com.co y ! de alimentos de mayor riesgo en salud publica de|Indicar el % de base lactea al cual le aplicaria este procedimiento Ny la Resolucién 719 de 2015, que para los derivados Productos Lacteos

Cadena ANDI - CAMARA
DE ALIMENTOS

origen animal ubicadas en el exterior.”

elaborados a base de leche, mediante
procesos tecnolégicos especificos para
cada uno de ellos

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"

mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.




CONSOLIDADO OBSERVACIONES

CORREO NUMERAL ESPECIFICO TIPO DE
N° PERSONA CONSIDERACIONES PROPUESTA/OBSERVACION RELACIONADO CON LA RESPUESTA PROCEDIMIENTO
ELECTRONICO OBSERVACION
OBSERVACION
Numeral 5. Cumplimiento de requisitos
sanitarios previos a la solicitud de
Habilitacion
Las fabricas interesadas en exportar| . . Procedimiento para
. . . N Los procedimientos se desarrollaron bajo la P
Sara Pareja. Coordinadora . . - . alimentos de mayor riesgo en salud . . habilitacién de las
L . Se recomienda que se establezcan tanto los requisitos zoosanitarios del ICA como del Invima en| . . . . estructura actual de las competencias asignadas a| ., . .
. . de Comités y Consejos de . . " . . publica a Colombia, objeto del presente N - . e fabricas de alimentos de | ,. .
44 | spareja@andi.com.co forma simultanea y no de forma independiente para que el interesado tenga al mismo toda la cada entidad sanitaria en Colombia, concibiéndolos Ajuste en procedimiento

Cadena ANDI - CAMARA
DE ALIMENTOS

informacion

procedimiento,  previamente deberan
verificar que el Instituto Colombiano
Agropecuario — ICA de Colombia tenga
establecidos los requisitos zoosanitarios
de los alimentos de origen animal que se
incluirdn dentro del alcance de Ila
habilitacion

como consecutivos mas no simultaneos.
No se acoge la observacion

mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

45

spareja@andi.com.co

Sara Pareja. Coordinadora

de Comités y Consejos de

Cadena ANDI - CAMARA
DE ALIMENTOS

Indicar el tiempo de respuesta para el estudio de la manifestacion

Se recomienda que se encuentren anexos a los procedimientos de habitacion de fabricas y control
los lineamientos bajo los cuales se define cual habilitacion aplica, para que el pais y fabricante
interesado conozca los requisitos, y pueda definir la opcion del tramite para el estudio de la
manifestacion.

Numeral 5.

Una vez el Invima estudie Ila
manifestacion, le informara el tipo de
habilitacién que debe

solicitar:

Habilitacion de las fabricas de
alimentos de mayor riesgo en salud
publica de
origen animal ubicadas en el exterior.

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.

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
documentacion que se presenta para el proceso de
habilitacién. Tal y como se determiné en los
procedimientos sometidos a consulta, el Invima
procederd a determinar la opcién considerando
criterios técnicos, sanitarios, comerciales,
administrativos y de otra indole, en los que se
considera el grupo de alimentos objeto de
exportacion, el estatus sanitario del pais
interesado, entre otros.

Procedimiento para
habilitacion de las
fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

Criterios Técnicos,
Tiempo

46

spareja@andi.com.co

Sara Pareja. Coordinadora

de Comités y Consejos de

Cadena ANDI - CAMARA
DE ALIMENTOS

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

Numeral 6. Documentacion requerida
para la habilitacion
“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

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

Procedimiento para
habilitacion de las
fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

Formatos

47

spareja@andi.com.co

Sara Pareja. Coordinadora

de Comités y Consejos de

Cadena ANDI - CAMARA
DE ALIMENTOS

Importante aclarar cual es la moneda para pago, dentro del Manual tarifario entendiendo que por el
cambio de la tasa y horario del exterior se puede estar presentado variaciones en los pagos y las
solicitudes pueden ser rechazadas

Numeral 6.

Soportes de pago (recibo  de
consignacién o  comprobante  de
transaccion electronica)

de la tarifa vigente correspondiente a la
Evaluacion documental con fines de
habilitacion de fabricas interesadas en
exportar alimentos de mayor riesgo en
salud

publica, de acuerdo con el manual
tarifario publicado en la pagina web de la
entidad.

Las tarifas del Invima estan debidamente
publicadas en pesos colombianos. La TRM
corresponde al dia de la negociacién que efectua
el Invima con la mesa de dinero de nuestro
intermediario financiero.

Procedimiento para
habilitacion de las
fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

Tarifas




CONSOLIDADO OBSERVACIONES

CORREO NUMERAL ESPECIFICO TIPO DE
N° PERSONA CONSIDERACIONES PROPUESTA/OBSERVACION RELACIONADO CON LA RESPUESTA PROCEDIMIENTO
ELECTRONICO OBSERVACION
OBSERVACION
Se le estd dando la responsabilidad a la Autoridad sanitaria del pais exportador de hacer los No se acoge la observacion teniendo en cuenta lo A
N N . N . . L . . Procedimiento para
. . formularios y radicarlos al Invima sin embargo, hay que tener en cuenta que esto podria retrasar dispuesto en la Constitucion Politica de Colombia P
Sara Pareja. Coordinadora . . e ; v habilitacion de las
e . bastante los tiempos de importacion de los productos. A Articulo 10 como en la Ley 1564 de 2012 - Codigo| .., . .
. . de Comités y Consejos de Numeral 7. Radicacion  de | g - .| fabricas de alimentos de . "
48 | spareja@andi.com.co General del Proceso: el idioma oficial en Colombia Idioma documentacion

Cadena ANDI - CAMARA
DE ALIMENTOS

El archivo dice que la totalidad de la documentacion debe presentarse en idioma castellano sin
embargo se deberia dar la opcion de presentarlos en inglés o en otro idioma y radicarlos con
traduccion oficial.

documentacion

es el castellano.
Igualmente, los cuestionarios deberan ser
diligenciados por la autoridad sanitaria.

mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.
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Sara Pareja. Coordinadora

de Comités y Consejos de

Cadena ANDI - CAMARA
DE ALIMENTOS

Incluir el tiempo de notificacion a la autoridad sanitaria

Numeral 8. Desarrollo del procedimiento
para habilitacion de las fabricas de
alimentos de mayor riesgo en salud
publica de origen animal ubicadas en el
exterior

a. Solicitud manifestacioén de intencion de
habilitacion

Actividad: Radicar solicitud Manifestacion
de intencién de habilitacion

La Oficina de Correspondencia (OC)
cuando recibe la solicitud procede a
radicarla en el aplicativo SeSuite o la
plataforma destinada para tal fin; le
notifica mediante correo electrénico a la
autoridad sanitaria el nimero de radicado
que les fue asignado y por Ultimo realiza
la asignacion del radicado para la Oficina
de Asuntos Internacionales del Invima.

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
documentacion que se presenta para el proceso de
habilitacion.

Procedimiento para
habilitacion de las
fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

Tiempos
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spareja@andi.com.co

Sara Pareja. Coordinadora

de Comités y Consejos de

Cadena ANDI - CAMARA
DE ALIMENTOS

Incluir el tiempo de notificacion a la autoridad sanitaria

Numeral 8.

Actividad: Notificacién de resultado de
evaluacion

La Oficina de Asuntos Internacionales le
notificard a la autoridad sanitaria el
resultado obtenido en la evaluacion de
manifestacion y con base en esta
comunicacion, el interesado procedera a
presentar la solicitud de habilitacion
correspondiente.

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
documentacion que se presenta para el proceso de
habilitacion.

Procedimiento para
habilitacion de las
fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

Tiempos
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Sara Pareja. Coordinadora

de Comités y Consejos de

Cadena ANDI - CAMARA
DE ALIMENTOS

Incluir el tiempo de notificacion a la autoridad sanitaria

Incluir el tiempo de envio del correo a la autoridad sanitaria

NuITierdar o.

Actividad: Radicar documentacion para el
tramite de habilitacion

La Oficina de Atencién al Ciudadano
(OAC) cuando recibe la solicitud entra a
efectuar la revision del pago de la tarifa
correspondiente de acuerdo con el
manual tarifario vigente, en caso
afirmativo, procede a radicarla en el
aplicativo Se Suite (Registro Sanitario) o
la plataforma destinada para tal fin; le
notifica mediante correo electrénico a la
autoridad sanitaria el nimero de radicado
que les fue asignado y por Ultimo realiza
la asignacion del radicado a la Oficina de
Asuntos Internacionales del Invima,
quienes posteriormente lo trasladan a la
Direccion de Alimentos y Bebidas DAB -
Grupo Técnico de Alimentos y Bebidas
GTAB.

En caso de verificar que la tarifa no
corresponde la OAC le debe solicitar por
unica vez a la autoridad sanitaria

[T PO SRS SO

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
documentacion que se presenta para el proceso de
habilitacion.

Procedimiento para
habilitacion de las
fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

Tiempos




CONSOLIDADO OBSERVACIONES

CORREO NUMERAL ESPECIFICO TIPO DE
N° PERSONA CONSIDERACIONES PROPUESTA/OBSERVACION RELACIONADO CON LA RESPUESTA PROCEDIMIENTO
ELECTRONICO OBSERVACION
OBSERVACION
Procedimiento para
Sara Pareja. Coordinadora - . . . - . No se acoge la observacion, toda vez que dentro habilitacién de las
L . Se indica que la solicitud la realiza la autoridad sanitaria. Como este procedimiento es para - o i - .
. . de Comités y Consejos de N . . L - . “ P del procedimiento de fabricas publicado en| fabricas de alimentos de | ,. L
52 | spareja@andi.com.co empresas particulares, debe incluirse que también puede ser solicitado por fabricante y no|Numeral 8. “Evaluar la solicitud Ajuste en procedimiento

Cadena ANDI - CAMARA
DE ALIMENTOS

necesariamente por autoridad sanitaria.

consulta publica se establece que el punto de
contacto es la autoridad sanitaria.

mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

53

spareja@andi.com.co

Sara Pareja. Coordinadora

de Comités y Consejos de

Cadena ANDI - CAMARA
DE ALIMENTOS

No se establecen tiempos de respuesta a la revision del Invima

Numeral 8. “Evaluar la solicitud”

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
documentacion que se presenta para el proceso de
habilitacion.

Procedimiento para
habilitacion de las
fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

Tiempos

54

spareja@andi.com.co

Sara Pareja. Coordinadora

de Comités y Consejos de

Cadena ANDI - CAMARA
DE ALIMENTOS

Incluir el tiempo de envio de solicitud a la autoridad sanitaria

Numeral 8.2

Actividad: Verificar el aporte de los
documentos, de acuerdo con los
requisitos del tramite

En el caso que la informacién se
encuentre incompleta, se le informa a la
Autoridad Sanitaria, solicitando por Unica
vez que se aporte la informacion o
documentacioén faltante.

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
documentacion que se presenta para el proceso de
habilitacion.

Procedimiento para
habilitacion de las
fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

Tiempos

55

spareja@andi.com.co

Sara Pareja. Coordinadora

de Comités y Consejos de

Cadena ANDI - CAMARA
DE ALIMENTOS

Dice “La autoridad sanitaria del pais interesado debe remitir la informacion a través de los canales
de comunicacion que se indiquen para tal fin en un término maximo de seis (06) meses, contados a
partir de la fecha de la notificacion de los requerimientos realizados por parte del Invima.” También
se indica que “La autoridad sanitaria del pais interesado debera radicar el soporte del pago de la
tarifa en la Oficina de Atencion al Ciudadano a través del medio que el Invima defina para tal fin,
para lo cual dispondra de un mes calendario contados a partir de la fecha de notificacion de la
necesidad de realizar la auditoria in situ”. Como esta actividad estd a cargo del fabricante deberia
quedar la respuesta a al fabricante y no a la autoridad sanitaria y en general en todos los procesos
en los que se indique la autoridad sanitaria.

Numeral 8.2. “Evaluar la solicitud de
habilitacién de las fabricas y formular los
Requerimientos técnicos.”

No se acoge la observacion, toda vez que dentro
del procedimiento de fabricas publicado en
consulta publica se establece que el canal oficial
de comunicacion es la autoridad sanitaria.

Procedimiento para
habilitacion de las
fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

Ajuste en procedimiento

56

spareja@andi.com.co

Sara Pareja. Coordinadora

de Comités y Consejos de

Cadena ANDI - CAMARA
DE ALIMENTOS

No se indica tiempo maximo para realizar la auditoria por parte del INVIMA. El pago de tasa legal
esta determinado segln la zona a donde ubica el fabricante, Actualmente es usual que el Invima en
procesos similares, ajuste su agenda para tener varios fabricantes a inspeccionar pero esto puede
demorar el proceso para el cual se ha pagado el tramite.

Numeral 8.2 “Planear y preparar la
auditoria in situ de fabricas interesadas
en habilitacion”

El tiempo que se tomara el Invima para programar
la auditoria In Situ, estard supeditada a la
capacidad operativa con la que cuente para
desarrollar estas actividades y de acuerdo con lo
que se coordine con la autoridad sanitaria,
conforme a su solicitud.

Procedimiento para
habilitacion de las
fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

Tarifas

57

spareja@andi.com.co

Sara Pareja. Coordinadora

de Comités y Consejos de

Cadena ANDI - CAMARA
DE ALIMENTOS

Se indica que la agenda se enviard a la autoridad sanitaria y se dejan 5 dias habiles. deben
acordarse tiempos con autoridades sanitarias.

En la agenda de inspeccién debe asegurarse y quedar asi indicado en el procedimiento, que el
auditor de Invima encargado debe tener experiencia y educacioén para el tipo de fabrica para el cual
va a realizar la auditoria. Ya en experiencias anteriores con Invima, existi6 queja sobre
desconocimiento del area puntual para el que se esta realizando la auditoria

Numeral 8.2 “Planear y preparar la
auditoria in situ de fabricas interesadas
en habilitacién”

La auditoria sera realizada por personal idoneo,
con la competencia técnica y experticia profesional
para el desarrollo de sus funciones. Estas
auditorias se desarrollaran de acuerdo con la
“Guia de Evaluacion de Fabricas de Mayor Riesgo
en Salud Publica de Origen Animal ubicadas en el
exterior que desean exportar sus productos hacia
Colombia”.

Procedimiento para
habilitacion de las
fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

Ajuste en procedimiento




CONSOLIDADO OBSERVACIONES

CORREO NUMERAL ESPECIFICO TIPO DE
N° PERSONA CONSIDERACIONES PROPUESTA/OBSERVACION RELACIONADO CON LA RESPUESTA PROCEDIMIENTO
ELECTRONICO OBSERVACION
OBSERVACION
Numeral 8.2
Actividad: Resultado de la evaluacién|El Invima, internamente tiene en cuenta criterios
documental técnico sanitarios, comerciales, administrativos,
Si la evaluacion documental es|legales y de otra indole, bajo los cuales
. . . ” satisfactoria, el Invima le comunica a la|determinara la viabilidad de una Visita in situ, para
Indicar cuales son los lineamientos para que a pesar de que la evaluacion documental sea y o . o .
N ) N 3 R autoridad sanitaria del pais donde se|el proceso de habilitacion de sistemas de
satisfactoria, exista la necesidad de auditoria in situ : AR i - } }
ubique la fabrica interesada, los pasos a|lnspeccion, Vigilancia y Control, sin embargo no Procedimiento para
. . o . y - . seguir dentro del proceso de habilitacion.|estaran incluidos dentro de los procedimientos, P P
Sara Pareja. Coordinadora Para el caso de no habilitaciéon es muy importante que se definan los criterios técnicos basados en| " N . habilitacién de las
L . N . oo Si la evaluacién documental no es|considerando que dependeran del grupo de| .. . .
. . de Comités y Consejos de Inocuidad que representen riesgos de salud publica, y no bloquear de forma general las|__.. N . . . - - fabricas de alimentos de | ,. .
58 | spareja@andi.com.co satisfactoria, el Invima le comunica a la|alimentos solicitado y del estatus sanitario. Ajuste en procedimiento

Cadena ANDI - CAMARA
DE ALIMENTOS

exportaciones a Colombia impactando el mercado y abastecimiento nacional

Es importante que se establezca un tiempo para la aplicaciéon del plan de acciéon que permita
subsanar los hallazgos, verificandolos, antes de pensar en un bloqueo a las exportaciones por no

cumplir con todos los requisitos de la habilitacion

autoridad sanitaria del pais donde se
ubique la fabrica interesada, las razones
por las cuales no se otorga la habilitacién
de la fabrica, se da por terminado el
trdmite y se deberan suspender las
exportaciones de los alimentos objeto del
presente procedimiento a Colombia. Esta
decisién igualmente sera reflejara en los
listados publicados en la pagina web del
Invima.

Teniendo en cuenta que el plan de accién es
diferente para cada caso, de acuerdo a la situacion
sanitaria encontrada, se estableceran plazos
diferentes para subsanar las situaciones problema,
que aplican para aquellos sistemas de inspeccion,
vigilancia y control que seran habilitados pero
deben hacer unos ajustes.

mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

59

spareja@andi.com.co

Sara Pareja. Coordinadora

de Comités y Consejos de

Cadena ANDI - CAMARA
DE ALIMENTOS

Incluir el tiempo de comunicacién a la autoridad sanitaria

Numeral 8. 2

Actividad: Definir Auditoria In Situ
Esta decisién sera comunicada a la
autoridad sanitaria del pais interesado.

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
documentacion que se presenta para el proceso de
habilitacion.

Procedimiento para
habilitacion de las
fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

Tiempos

60

spareja@andi.com.co

Sara Pareja. Coordinadora

de Comités y Consejos de

Cadena ANDI - CAMARA
DE ALIMENTOS

Incluir el tiempo para la realizacion y entrega del informe

Numeral 8. 2

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 posterior a la realizacion

de la auditoria In Situ, en donde se
consignan los hallazgos y el concepto, el
cual se remite a la Autoridad Sanitaria
interesada.

La entidad no acoge la observacién, dado que en
el ambito internacional estos procedimientos no
cuentan con tiempos de respuesta, porque estan
sujetos al volumen, calidad y especializacién de la
documentacion que se presenta para el proceso de
habilitacion.

Procedimiento para
habilitacion de las
fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

Tiempos
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PROPUESTA/OBSERVACION
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OBSERVACION
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spareja@andi.com.co

Sara Pareja. Coordinadora

de Comités y Consejos de

Cadena ANDI - CAMARA
DE ALIMENTOS

No se indica el tiempo para notificar la decisién de habilitacion de la fabrica

Para el caso de no habilitaciéon es muy importante que se definan los criterios técnicos basados en
Inocuidad que representen riesgos de salud publica, y no bloquear de forma general las
exportaciones a Colombia impactando el mercado y abastecimiento nacional

Es importante que se establezca un tiempo para la aplicacién del plan de acciéon que permita
subsanar los hallazgos, verificandolos, antes de pensar en un bloqueo a las exportaciones por no
cumplir con todos los requisitos de habilitacion de planta

RESPUESTA

PROCEDIMIENTO

TIPO DE
OBSERVACION

Nuiieral 0.2

Actividad: Elaborar y notificar decisién de
habilitacion de la fabrica.

De acuerdo con el resultado de la
evaluacion  (documental como de
Auditoria In Situ) se emiten los siguientes
conceptos frente a la habilitacion de la
fabrica: « Habilitacion: Si como resultado
de la evaluacion se establece que es
viable la habilitacion, el Invima procede a
informar la decision a la autoridad
sanitaria. En el evento que queden
consignadas observaciones en el informe
de auditoria, la fabrica debe presentar
plan de accién a través de su autoridad
sanitaria. El seguimiento a este plan de
accion es responsabilidad de la Autoridad
Sanitaria del pais donde se ubique la
fabrica. El Invima podra solicitar
evidencias de la ejecucién, de acuerdo
con lo propuesto. « No Habilitacién: Si
como resultado se establece que no es

P P TP SOy U VO SO S

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
documentacion que se presenta para el proceso de
habilitacion.

La auditoria In situ se definira teniendo en cuenta
criterios  técnicos,  sanitarios,  comerciales,
administrativos y de otra indole, en los que se
considera el grupo de alimentos objeto de
exportacion, el estatus sanitario del pais
interesado, entre otros.

Teniendo en cuenta que el plan de accién es
diferente para cada caso, de acuerdo a la situacion
sanitaria encontrada, se estableceran plazos
diferentes para subsanar las situaciones problema,
que aplican para aquellos sistemas de inspeccion,
vigilancia y control que seran habilitados pero
deben hacer unos ajustes.

Procedimiento para
habilitacion de las
fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

Criterios Técnicos,
Tiempo

62

spareja@andi.com.co

Sara Pareja. Coordinadora

de Comités y Consejos de

Cadena ANDI - CAMARA
DE ALIMENTOS

No se indica el tiempo para actualizar la pagina del INVIMA

Numeral 8. 2

Actividad: Incluir fabricas y actualizar
bases de datos

El Invima realiza la inclusién de la fabrica
en el listado de fabricas autorizadas para
exportar a Colombia alimentos de mayor
riesgo en salud publica ubicadas en el
exterior, especificando las lineas de
produccion cobijadas en dicha
habilitacién, que se publica en la pagina
web del Invima (www.invima.gov.co)
conforme la informacién reportada.

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
documentacion que se presenta para el proceso de
habilitacion.

Procedimiento para
habilitacion de las
fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

Tiempos

63

spareja@andi.com.co

Sara Pareja. Coordinadora

de Comités y Consejos de

Cadena ANDI - CAMARA
DE ALIMENTOS

Teniendo en cuenta La Autoridad Sanitaria competente del pais exportador es el garante ante el
Invima del mantenimiento de las condiciones sanitarias bajo las cuales fueron autorizadas las
fabricas habilitadas, es necesario buscar el mecanismo con la autoridad sanitaria del pais interesado
en exportar para que se encargue de hacer el seguimiento a las plantas habilitadas y que le reporte
al INVIMA las condiciones de Buenas practicas de manufactura de la fabrica e informar al Invima su
estado para mantener la vigencia de la habilitacion.

Lo anterior contribuye a la optimizacion del uso de recursos del pais

Numeral 8. 2

Actividad: Seguimiento al proceso de
habilitacion.

El Invima considerard su apreciacion en el
formulamiento de las estrategias para desarrollar el
seguimiento a la habilitacién, considerando que las
mismas pueden ser documentales, virtuales o
mediante auditorias de seguimiento a las fabricas
habilitadas, para comprobar el mantenimiento de
las condiciones con la cuales se otorgd la
habilitacién, tal y como se informa dentro del
procedimiento.

Procedimiento para
habilitacion de las
fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

Ajuste en procedimiento

64

spareja@andi.com.co

Sara Pareja. Coordinadora

de Comités y Consejos de

Cadena ANDI - CAMARA
DE ALIMENTOS

Se debe considerar, qué pasa si la Autoridad Sanitaria del pais exportador no contesta a tiempo.

Numeral 9, Responsabilidad de la
Autoridad Sanitaria del Pais Exportador

Dentro del procedimiento se tiene prevista la figura
de "Rechazo" y "Desistimiento", para estos casos.

Procedimiento para
habilitacion de las
fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

Ajuste en procedimiento




CONSOLIDADO OBSERVACIONES

CORREO NUMERAL ESPECIFICO TIPO DE
N° PERSONA CONSIDERACIONES PROPUESTA/OBSERVACION RELACIONADO CON LA RESPUESTA PROCEDIMIENTO
ELECTRONICO OBSERVACION OBSERVACION
Efectivamente se cuenta con un certificado
En concordancia al articulo 15 del Decreto 2478 del 2018 de Colombia [debido a que Peru vy Sizltadr:b:sm:::joéuiClli";cl):smblic: IO:rrﬁ?eL:SItlgz
Colombia forman parte de la CAN y adicionalmente, Invima y SANIPES han aprobado la a . p ya P A
Roxana Reyna ” " A N - - exportaciones actualmente. Procedimiento para
8 " homologacién de los certificados sanitarios de importacion y exportacién de productos de la pesca P
Unidad de Cooperacién . . A L . . habilitacion de las
. L entre Colombia y Per( (https://www.invima.gov.co/en/colombia-podra-exportar-e-importar-productos- . . .
roxana.reyna@sanipes | Técnica . R o . ) . Actualmente no se cuenta con un listado de| fabricas de alimentos de . . I
65 de-la-pesca-a-la-republica-del-peru)]; en este caso, ¢cual seria el flujo para que las empresas|Procedimiento en General Diplomacia Sanitaria

-gob.pe

ORGANISMO NACIONAL
DE SANIDAD PESQUERA -
SANIPES

66

roxana.reyna@sanipes
-gob.pe

Roxana Reyna

Unidad de Cooperacion
Técnica

ORGANISMO NACIONAL
DE SANIDAD PESQUERA -
SANIPES

67

roxana.reyna@sanipes
-gob.pe

Roxana Reyna

Unidad de Cooperacion
Técnica

ORGANISMO NACIONAL
DE SANIDAD PESQUERA -
SANIPES

68

roxana.reyna@sanipes
.gob.pe

Roxana Reyna

Unidad de Cooperacion
Técnica

ORGANISMO NACIONAL
DE SANIDAD PESQUERA -
SANIPES

69

roxana.reyna@sanipes
.gob.pe

Roxana Reyna

Unidad de Cooperacion
Técnica

ORGANISMO NACIONAL
DE SANIDAD PESQUERA -
SANIPES

la presente es para remitir en adjunto el desarrollo
del Anexo 3 relacionado a la consulta publica de los
procedimientos derivados del Decreto 2478 de
2018, los cuales son: Procedimiento para la
habilitacién de sistemas de inspeccién, vigilancia y
control de paises interesados en exportar a
Colombia alimentos de mayor riesgo en salud
publica de origen animal y Procedimiento para
habilitacién de las fabricas de alimentos de mayor
riesgo en salud publica de origen animal ubicadas
en el exterior desarrollado por el Organismo
Nacional de Sanidad Pesquera SANIPES el cual
incluye los comentarios y/ observaciones a la
normativa remitida.

peruanas exporten directamente a Colombia? Considerando que ya existe un listado vigente con
empresas peruanas, ¢INVIMA solicitara solo un oficio simple donde SANIPES diga que plantas
desean exportar?, o ¢INVIMA las incluiran automaticamente cada vez que una planta exporte a su
pais?

plantas aprobadas, dado que los procedimientos
no han entrado en vigencia. A pesar de lo anterior,
Peri debera someterse al procedimiento de
habilitacién. La unica excepcion al procedimiento
se encuentra en el articulo 15 del Decreto 2478 de
2018.

mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

Segun lo indicado en el procedimiento, este aplicaria para alimentos de mayor riesgo en salud
publica de origen animal, siendo necesario que nos precisen si las plantas peruanas: Congelados,
Conservas, Curados, Harina y Aceite de pescado estarian consideradas de mayor riesgo en salud
publica de productos hidrobiolégicos (competencia del SANIPES). En caso de que alguna de estas
plantas no esté considerada como de mayor riesgo en salud publica, se seguiria manejando segun
el procedimiento actual.

Procedimiento en General

El alcance de los procedimientos de habilitacion
corresponde a los alimentos de mayor riesgo en
salud publica de origen animal en los grupos de
leche y derivados lacteos, derivados carnicos,
pescado y productos de la pesca y ovoproductos,
segun lo establecido en la resolucion 719 de 2015.
Los productos de la pesca corresponden al grupo
9.

Procedimiento para
habilitacion de las
fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

Aclaracion

¢Cuales son los tiempos de respuesta ante solicitudes de cambio de razén social, cédigos de
habilitacién o ampliacién de productos en el listado del INVIMA?

Procedimiento en General

De forma quincenal el Invima actualiza las listas de
autorizados para importar alimentos de mayor
riesgo en salud publica de origen animal

Procedimiento para
habilitacion de las
fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

Tiempos

Para el caso de las plantas que no estén interesadas en inscribirse segun el procedimiento remitido
y que actualmente se encuentren exportando a Colombia, ¢cudl seria la fecha limite para realizar
exportaciones?

Procedimiento en General

De acuerdo con lo estipulado en el articulo 20 del
decreto 2478 de 2018, dispondran de un plazo de
un (1) afo, contado a partir de la publicacion de los
respectivos procedimientos de habilitacion

Procedimiento para
habilitacion de las
fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

Aclaracion

¢ Cuanto tiempo puede tomar el registro de plantas a Colombia de acuerdo a lo establecido por este
procedimiento?
Asimismo, ¢ la Autoridad Sanitaria debe participar de todo el proceso?

Procedimiento en General

Estos procedimientos no cuentan con tiempos de
respuesta, porque estdn sujetos al volumen,
calidad y especializacion de la documentacién que
se presenta para el proceso de habilitacion.
Si, la autoridad sanitaria del pais interesado en la
habilitacion participa durante todo el proceso

Procedimiento para
habilitacion de las
fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

Aclaracion

Procedimiento para la

Relaciones . . . " . habilitacion de sistemas
. Agencia Nacional de El presente procedimiento aplica para los paises que actualmente exportan sus productos a la . L N
Internacionales » P . . . . . » . . . de inspeccioén, vigilancia y
Regulacién, Control y Republica de Colombia y los potenciales interesados en exportar alimentos de mayor riesgo en salud . . Se acoge la redaccion y el cambio se vera reflejado "
ARCSA LS . o B N o R . . X P 2. ALCANCE - Parrafo 1 Mejorar| . . control de paises . .
70 - . . Vigilancia Sanitaria — publica de origen animal; tales como: leche y derivados lacteos, derivados carnicos, pescado vy - en el procedimiento que se publique en consulta|. Ajuste en procedimiento
[mailto:relaciones.inter 3 : redaccion. S . interesados en exportar a
N ARCSA, Doctor Leopoldo productos de la pesca, y ovoproductos. De conformidad con lo previsto en el Decreto 2478 de 2018 - publica internacional. AR
nacionales@controlsan 8 . . Colombia alimentos de
Y |zquieta Pérez Capitulo V. N
itario.gob.ec] mayor riesgo en salud
publica.
Procedimiento para la
Relaciones Agencia Nacional de habilitacion de sistemas
Internacionales J » De acuerdo con lo establecido en el Articulo 14 del Decreto 2478 de 2018, el Invima determinara si . " . de inspeccioén, vigilancia y
Regulacion, Control y P . X . . . . . . . Se acoge parcialmente la redaccion y el cambio se f
ARCSA S ! o se habilitara el sistema de inspeccion, vigilancia y control de alimentos de los paises interesados en|2. ALCANCE - Parrafo 2 Mejorar . . o N control de paises . .
71 - . . Vigilancia Sanitaria — - X ; . L N . - vera reflejado en el procedimiento que se publique|. Ajuste en procedimiento
[mailto:relaciones.inter exportar a la Republica de Colombia, alimentos de mayor riesgo en salud publica de origen animal.|redaccion. interesados en exportar a

nacionales@controlsan
itario.gob.ec]

ARCSA, Doctor Leopoldo
Izquieta Pérez

De no ser viable la habilitacion del sistema, ésta debe efectuarse para cada fabrica.

en consulta publica internacional.

Colombia alimentos de
mayor riesgo en salud
publica.




CONSOLIDADO OBSERVACIONES

CORREO NUMERAL ESPECIFICO TIPO DE
N° PERSONA CONSIDERACIONES PROPUESTA/OBSERVACION RELACIONADO CON LA RESPUESTA PROCEDIMIENTO
ELECTRONICO OBSERVACION
OBSERVACION
El formato "diligenciado por la autoridad sanitaria
del pais interesado mediante el cual se solicita la
habilitacién del sistema de inspeccion, vigilancia y | Procedimiento para la
Relamolnes Agencia Nacional de Formato de solicitud diligenciado por la autoridad sanitaria del pais interesado mediante el cual se|6. DOCUMENTACION REQUERIDA control para exportar a lCz‘)/ombla «la/lmenﬂ‘)s d? hgbllltamon de §|§tem?s
Internacionales » - P K . L. - . . mayor riesgo en salud publica de origen animal.",|de inspeccién, vigilancia y
ARCSA Regulacién, Control y solicita la habilitacion del sistema de inspeccion, vigilancia y control para exportar a Colombia PARA EL i debera ser presentado por la autoridad homologa control de paises
72 Vigilancia Sanitaria — alimentos de mayor riesgo en salud publica de origen animal. En Ecuador existe la Autoridad| TRAMITE DE LA HABILITACION - Aclaracion

[mailto:relaciones.inter
nacionales@controlsan
itario.gob.ec]

ARCSA, Doctor Leopoldo
Izquieta Pérez

especifica como el ICA, se sugiere se aclara si la solicitud debe ser diligenciado por esta entidad|Parrafo 2

para productos de origen animal o por ARCSA por ser un producto de consumo humano.

Comentario.

al Invima en Ecuador, que para el caso sera el
ARCSA. Igualmente dependiendo de la naturaleza
de la informacién que solicite, la misma sera
aportada en el formato de acuerdo con la
organizacion del sistema sanitario de alimentos de
pais.

interesados en exportar a
Colombia alimentos de
mayor riesgo en salud

publica.

73

Relaciones
Internacionales
ARCSA
[mailto:relaciones.inter
nacionales@controlsan
itario.gob.ec]

Agencia Nacional de
Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria —
ARCSA, Doctor Leopoldo
|zquieta Pérez

Para el caso de Derivados Carnicos: adicionalmente debera aportar autorizacion para la|6.
EXPORTACION a Colombia mediante el reconocimiento de equivalencia, de acuerdo con lo|PARA
establecido en el segundo parrafo del numeral 5° del presente procedimiento.

EL TRAMITE DE

HABILITACION - Parrafo 4 Corregir.

DOCUMENTACION  REQUERIDA

LA

No se acoge la redaccién, toda vez que el
documento corresponde a: "autorizacién para la
importacion a Colombia mediante el reconocimiento
de equivalencia"

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.

Ajuste en procedimiento

74

Relaciones
Internacionales
ARCSA
[mailto:relaciones.inter
nacionales@controlsan
itario.gob.ec]

Agencia Nacional de
Regulacién, Control y
Vigilancia Sanitaria —
ARCSA, Doctor Leopoldo
|zquieta Pérez

Formato registro de notificacion electronica AIC-NOT-FM002, debidamente diligenciado por la|6.

autoridad sanitaria del pais interesado en exportar a Colombia. Mediante el cual, se autoriza al|PARA EL

Invima a notificar los actos administrativos via correo electrénico a la autoridad sanitaria del pais| TRAMITE DE LA HABILITACION

exportador. Se emitira algun documento, mediante el cual se establezca el procedimiento detallado|Parrafo 5
para la solicitud? El usuario interesado debe adjuntar este documento a su solicitud principal o|Mejorar redaccion.

ARCSA debe realizar el tramite?

Comentario.

DOCUMENTACION  REQUERIDA

El formato "notificacién electrénica AIC-NOT-
FM002 " sera publicado una vez se tengan
aprobados los procedimientos y se inicie su
implementacion. EI mismo debe ser diligenciado
por la Autoridad Sanitaria homologa al Invima, toda
vez que a la misma se le efectuard todas las
comunicaciones y notificaciones de informacion
durante el proceso.

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.

Aclaracion
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Diana Carolina Herrera
Cespedes
[mailto:diana.herrera@
agrocalidad.gob.ec]

Diana Herrera

Unidad de Relaciones
Internacionales

Agencia de Regulacién y

Control Fito y Zoo sanitario -

AGROCALIDAD
Av. Eloy Alfaro N30-350 y
Av. Amazonas esq.

Se podria incluir el término de subproductos lacteos ya que solo se menciona derivados lacteos y
también en el resto del documento

3. DEFINICIONES

Para la definicion relacionada con derivados
lacteos la entidad acoge lo establecido dentro de la
legislacién sanitaria aplicable para este grupo de
productos. El alcance estd definidko en la
clasificaciéon de alimentos establecida dentro de la
Resolucién 719 de 2015, que para los derivados
lacteos, corresponderad 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". Por lo
anterior, la ARCSA debe verificar si los
subproductos que menciona se encuentran dentro
de este Grupo 1.

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.

Productos Lacteos
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Diana Carolina Herrera
Cespedes
[mailto:diana.herrera@
agrocalidad.gob.ec]

Diana Herrera

Unidad de Relaciones
Internacionales

Agencia de Regulacion y
Control Fito y Zoo sanitario -
AGROCALIDAD

Av. Eloy Alfaro N30-350 y
Av. Amazonas esq.

El formato de intencién de habilitacién, seria conveniente ponerlo como anexo al documento para
mayor facilidad de acceso y no descargalo desde un sitio web.

5. CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS

SANITARIOS

PREVIOS A

SOLICITUD DE HABILITACION

LA

Los formatos, guias y procedimientos internos no
hacen parte de la consulta publica nacional y por
tanto, no se encuentran publicados. Una vez se
cuente con las versiones finales de los
procedimientos, formatos y documentos
relacionados, los mismos se codificaran dentro del
Sistema Integrado de Gestion y seran publicados
en espanol en la pagina web del Invima, para que
sean de facil consulta. Igualmente, se actualizara el
link para la descarga de los mismos una vez se
implementen los procedimientos y de esta forma se
facilite la edicion y diligenciamiento de los mismos.

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.

Formatos

77

Diana Carolina Herrera
Cespedes
[mailto:diana.herrera@
agrocalidad.gob.ec]

Diana Herrera

Unidad de Relaciones
Internacionales

Agencia de Regulacion y
Control Fito y Zoo sanitario -
AGROCALIDAD

Av. Eloy Alfaro N30-350 y
Av. Amazonas esq.

Se menciona un “cuestionario diligenciado por la autoridad sanitaria del pais interesado”, ;Qué
informacién contendra el mismo?

6. DOCUMENTACION REQUERIDA

PARA

EL TRAMITE DE

HABILITACION

LA

El formato contendra informacién relacionada al
funcionamiento y estructura del sistema de
inspeccion, vigilancia y control de alimentos del
pais interesado en exportar a Colombia alimentos
de mayor riesgo de origen animal.

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.

Formatos

78

Diana Carolina Herrera
Cespedes
[mailto:diana.herrera@
agrocalidad.gob.ec]

Diana Herrera

Unidad de Relaciones
Internacionales

Agencia de Regulacién y
Control Fito y Zoo sanitario -
AGROCALIDAD

Av. Eloy Alfaro N30-350 y
Av. Amazonas esq.

Se menciona un “Formato registro de notificacion electrénica AIC-NOT-FM002”, ;Dénde esta este
formato para revisarlo?

6. DOCUMENTACION REQUERIDA

PARA

EL TRAMITE DE

HABILITACION

LA

Los formatos, guias y procedimientos internos no
hacen parte de la consulta publica nacional y por
tanto, no se encuentran publicados. Una vez se
cuente con las versiones finales de los
procedimientos, formatos y documentos
relacionados, los mismos se codificaran dentro del
Sistema Integrado de Gestion y seran publicados
en espanol en la pagina web del Invima, para que
sean de facil consulta. Igualmente, se actualizara el
link para la descarga de los mismos una vez se
implementen los procedimientos y de esta forma se
facilite la edicion y diligenciamiento de los mismos.

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.

Formatos

79

Diana Carolina Herrera
Cespedes
[mailto:diana.herrera@
agrocalidad.gob.ec]

Diana Herrera

Unidad de Relaciones
Internacionales

Agencia de Regulacién y
Control Fito y Zoo sanitario -
AGROCALIDAD

Av. Eloy Alfaro N30-350 y
Av. Amazonas esq.

Se menciona un “Soporte de pago”, ;Doénde se puede pagar, se puede hacer transferencia
bancaria, los encargados del pago son las industrias lacteas?

6. DOCUMENTACION REQUERIDA

PARA

EL TRAMITE DE

HABILITACION

LA

Se publicard en pagina web un instructivo con el
detalle acerca de como se debe efectuar el pago.
En el caso de la habilitacién de fabricas, la misma
es la encargada de efectuar el pago. Para la
habilitacién del sistema de inspeccién y control del
pais interesado, este sera el responsable del pago.

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.

Tarifas

80

Diana Carolina Herrera
Cespedes
[mailto:diana.herrera@
agrocalidad.gob.ec]

Diana Herrera

Unidad de Relaciones
Internacionales

Agencia de Regulacién y
Control Fito y Zoo sanitario -
AGROCALIDAD

Av. Eloy Alfaro N30-350 y
Av. Amazonas esq.

Se menciona un “Formato lista de chequeo tramite habilitacién de sistemas”, no se entiende la frase.

6. DOCUMENTACION REQUERIDA

PARA

EL TRAMITE DE

HABILITACION

LA

Se ajustard el nombre del formato por: "Lista de
verificacion de documentos del tramite de
habilitacién”. Se acoge observacion.

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.

Ajuste en procedimiento
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81

Diana Carolina Herrera
Cespedes
[mailto:diana.herrera@
agrocalidad.gob.ec]

Diana Herrera

Unidad de Relaciones
Internacionales

Agencia de Regulacién y
Control Fito y Zoo sanitario -
AGROCALIDAD

Av. Eloy Alfaro N30-350 y
Av. Amazonas esq.

Se referencia de manera general a la pagina web institucional www.invima.gov.co, pero deberia
referenciar en que parte de pagina web estan los requisitos para no estar buscando la informacién o
colocar la informacion como anexos.

RADICACION DE LA
DOCUMENTACION

Los documentos, guias y formatos, seran ubicados
en un unico espacio en la pagina Web del Invima
destinado para tal fin.

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.

Aclaracion

82

Diana Carolina Herrera
Cespedes
[mailto:diana.herrera@
agrocalidad.gob.ec]

Diana Herrera

Unidad de Relaciones
Internacionales

Agencia de Regulacién y
Control Fito y Zoo sanitario -
AGROCALIDAD

Av. Eloy Alfaro N30-350 y
Av. Amazonas esq.

En la parte de “Evaluar la solicitud” se indica que determinara el tipo de habilitacion que debe
solicitar opcién 1 u opcién 2, ;de que depende la asignacién a una opcion u otra?, por favor explicar

8.1. Solicitud manifestacion de intencion
de habilitacion

El Invima de acuerdo con el enfoque de riesgo
determinara si se podra habilitar el sistema de
inspeccién, vigilancia y control de alimentos de los
paises interesados en exportar a Colombia
alimentos de mayor riesgo en salud publica de
origen animal. De no ser viable la habilitacion del
sistema ésta debe efectuarse para cada fabrica.
Esta evaluacion se definira teniendo en cuenta
aspectos  técnicos,  sanitarios, comerciales,
administrativos y de otra indole, en los que se
considera el grupo de alimentos al que
corresponde y el estatus sanitario del pais donde
se encuentra ubicada la fabrica interesada, entre
otros.

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.

Aclaracion
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Diana Carolina Herrera
Cespedes
[mailto:diana.herrera@
agrocalidad.gob.ec]

Diana Herrera

Unidad de Relaciones
Internacionales

Agencia de Regulacién y
Control Fito y Zoo sanitario -
AGROCALIDAD

Av. Eloy Alfaro N30-350 y
Av. Amazonas esq.

En la parte de “Evaluar la solicitud de habilitacion del Sistema y formular los requerimientos técnicos”
se menciona el formato para solicitud de informacion adicional y/o complementaria para el
reconocimiento de la equivalencia entre sistemas de inspeccién, vigilancia y control de alimentos
para paises interesados en exportar a Colombia alimentos de mayor riesgo en salud publica de
origen animal”, ;Ddnde esta éste documento?

8.1. Solicitud manifestacion de intencién
de habilitacion

Los formatos, guias y procedimientos internos no
hacen parte de la consulta publica nacional y por
tanto, no se encuentran publicados. Una vez se
cuente con las versiones finales de los
procedimientos, formatos y documentos
relacionados, los mismos se codificaran dentro del
Sistema Integrado de Gestion y seran publicados
en espanol en la pagina web del Invima, para que
sean de facil consulta. Igualmente, se actualizara el
link para la descarga de los mismos una vez se
implementen los procedimientos y de esta forma se
facilite la edicion y diligenciamiento de los mismos.

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.

Formatos

84

Diana Carolina Herrera
Cespedes
[mailto:diana.herrera@
agrocalidad.gob.ec]

Diana Herrera

Unidad de Relaciones
Internacionales

Agencia de Regulacién y
Control Fito y Zoo sanitario -
AGROCALIDAD

Av. Eloy Alfaro N30-350 y
Av. Amazonas esq.

En la parte de “Evaluar la solicitud de habilitacion del Sistema y formular los requerimientos técnicos”
no se menciona un tiempo de respuesta por parte del INVIMA que debe indicarse.

8.1. Solicitud manifestacion de intencién
de habilitacion

Estos procedimientos no cuentan con tiempos de
respuesta, porque estdn sujetos al volumen,
calidad y especializacion de la documentacién que
se presenta para el proceso de habilitacion.

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.

Tiempos

85

Diana Carolina Herrera
Cespedes
[mailto:diana.herrera@
agrocalidad.gob.ec]

Diana Herrera

Unidad de Relaciones
Internacionales

Agencia de Regulacion y
Control Fito y Zoo sanitario -
AGROCALIDAD

Av. Eloy Alfaro N30-350 y
Av. Amazonas esq.

En la parte de “Resultado de la evaluacién documental” no se menciona un tiempo de respuesta por
parte del INVIMA que debe indicarse.

8.1. Solicitud manifestacion de intencion
de habilitacion

Estos procedimientos no cuentan con tiempos de
respuesta, porque estdn sujetos al volumen,
calidad y especializacion de la documentacién que
se presenta para el proceso de habilitacion.

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.

Tiempos
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Diana Carolina Herrera
Cespedes
[mailto:diana.herrera@
agrocalidad.gob.ec]

Diana Herrera

Unidad de Relaciones
Internacionales

Agencia de Regulacién y
Control Fito y Zoo sanitario -
AGROCALIDAD

Av. Eloy Alfaro N30-350 y
Av. Amazonas esq.

En la parte de “Definir Auditoria In Situ” no se menciona que la autoridad sanitaria del pais
interesado debera radicar el soporte del pago, en este caso (;se indica que el pago debe ser
gestionado por las industrias lacteas interesadas en el proceso de exportacion?, por favor aclarar
este punto.

8.1. Solicitud manifestacion de intencion
de habilitacion

El encargado de efectuar el pago es el pais
interesado en la habilitacion de su sistema, quienes
internamente definiran el responsable de sufragar
la tarifa derivada del procedimiento.

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.

Tarifas

87

Diana Carolina Herrera
Cespedes
[mailto:diana.herrera@
agrocalidad.gob.ec]

Diana Herrera

Unidad de Relaciones
Internacionales

Agencia de Regulacién y
Control Fito y Zoo sanitario -
AGROCALIDAD

Av. Eloy Alfaro N30-350 y
Av. Amazonas esq.

En la parte de “Planear y preparar la auditoria In situ” se menciona el pago de una tarifa, por lo que
se requiere conocer cudl es la tarifa establecida y como es el mecanismo de pago, por favor aclarar.

8.1. Solicitud manifestacion de intencién
de habilitacion

Se publicard en pagina web un instructivo con el
detalle acerca de como se debe efectuar el pago.
Las tarifas para este procedimiento seran
debidamente publicadas en la pagina web del
Invima en el manual tarifario.

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.

Tarifas

88

Diana Carolina Herrera
Cespedes
[mailto:diana.herrera@
agrocalidad.gob.ec]

Diana Herrera

Unidad de Relaciones
Internacionales

Agencia de Regulacién y
Control Fito y Zoo sanitario -
AGROCALIDAD

Av. Eloy Alfaro N30-350 y
Av. Amazonas esq.

En la parte de “Realizar Informe de auditoria del sistema de inspeccién, vigilancia y control de
alimentos” no se menciona un tiempo de respuesta por parte del INVIMA que debe indicarse.

8.1. Solicitud manifestacion de intencién
de habilitacion

Estos procedimientos no cuentan con tiempos de
respuesta, porque estdn sujetos al volumen,
calidad y nivel de informacién que se recoja a lo
largo de la visita de auditoria In situ y el alcance de
la misma.

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.

Tarifas

89

Diana Carolina Herrera
Cespedes
[mailto:diana.herrera@
agrocalidad.gob.ec]

Diana Herrera

Unidad de Relaciones
Internacionales

Agencia de Regulacion y
Control Fito y Zoo sanitario -
AGROCALIDAD

Av. Eloy Alfaro N30-350 y
Av. Amazonas esq.

En la parte de “Elaborar y notificar la decisién de la evaluacién del sistema de inspeccién, vigilancia y
control de alimentos con Auditoria In Situ” no se menciona un tiempo de respuesta por parte del
INVIMA que debe indicarse.

8.1. Solicitud manifestacion de intencion
de habilitacion

Estos procedimientos no cuentan con tiempos de
respuesta, porque estan sujetos al volumen y la
informacién que se requiera verificar para poder
tomar la decisién de habilitacion y los tramites
administrativos correspondientes.

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.

Tarifas

90

Diana Carolina Herrera
Cespedes
[mailto:diana.herrera@
agrocalidad.gob.ec]

Diana Herrera

Unidad de Relaciones
Internacionales

Agencia de Regulacion y
Control Fito y Zoo sanitario -
AGROCALIDAD

Av. Eloy Alfaro N30-350 y
Av. Amazonas esq.

En la parte de “Publicar la lista de las fabricas autorizadas” no se menciona un tiempo de publicacion
por parte del INVIMA que debe indicarse.

8.1. Solicitud manifestacion de intencién
de habilitacion

Estos procedimientos no cuentan con tiempos de
respuesta, porque estan sujetos al volumen y la
informacién que se requiera verificar para poder
tomar la decisién de habilitacion y los tramites
administrativos correspondientes.

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.

Tarifas

91

Diana Carolina Herrera
Cespedes
[mailto:diana.herrera@
agrocalidad.gob.ec]

Diana Herrera

Unidad de Relaciones
Internacionales

Agencia de Regulacién y
Control Fito y Zoo sanitario -
AGROCALIDAD

Av. Eloy Alfaro N30-350 y
Av. Amazonas esq.

En la parte de “Elaborar y notificar la decisién de la evaluacién del sistema de inspeccién, vigilancia y
control de alimentos con Auditoria In Situ” no se menciona cual es el tiempo de habilitacién o es
indefinida, por favor aclarar.

8.1. Solicitud manifestacion de intencion
de habilitacion

Estos procedimientos no cuentan con tiempos de
respuesta, porque estdn sujetos al volumen,
calidad y especializacion de la documentacién que
se presenta para el proceso de habilitacion.

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.

Aclaracion




CONSOLIDADO OBSERVACIONES

CORREO NUMERAL ESPECIFICO TIPO DE
N° PERSONA CONSIDERACIONES PROPUESTA/OBSERVACION RELACIONADO CON LA RESPUESTA PROCEDIMIENTO
ELECTRONICO OBSERVACION
OBSERVACION
Los formatos, guias y procedimientos internos no
hacen parte de la consulta publica nacional y por
Diana Herrera tanto, no se encuentran publicados. Una vez se| Procedimiento para la
Unidad de Relaciones cuente con las versiones finales de los| habilitacién de sistemas
Diana Carolina Herrera |Internacionales PR . P AT . - procedimientos, formatos y documentos|de inspeccién, vigilancia y
! » En la parte de “Solicitud de adiciones, modificaciones y eliminaciones de la lista de fabricas - . - . " . . A f
Cespedes Agencia de Regulacién y N " . N . - . 8.1. Solicitud manifestaciéon de intencién|relacionados, los mismos se codificaran dentro del control de paises
92 autorizadas”, se menciona un formato para actualizacion de la lista de fabricas autorizadas para Formatos

[mailto:diana.herrera@
agrocalidad.gob.ec]

Control Fito y Zoo sanitario -
AGROCALIDAD

Av. Eloy Alfaro N30-350 y
Av. Amazonas esq.

exportar a Colombia alimentos de origen animal para consumo humano, ;Dénde esta éste formato?

de habilitacion

Sistema Integrado de Gestion y seran publicados
en espanol en la pagina web del Invima, para que
sean de facil consulta. Igualmente, se actualizara el
link para la descarga de los mismos una vez se
implementen los procedimientos y de esta forma se
facilite la edicion y diligenciamiento de los mismos.

interesados en exportar a
Colombia alimentos de
mayor riesgo en salud

publica.

93

Diana Carolina Herrera
Cespedes
[mailto:diana.herrera@
agrocalidad.gob.ec]

Diana Herrera

Unidad de Relaciones
Internacionales

Agencia de Regulacién y
Control Fito y Zoo sanitario -
AGROCALIDAD

Av. Eloy Alfaro N30-350 y
Av. Amazonas esq.

Se podria incluir el término de subproductos lacteos ya que solo se menciona derivados lacteos y
también en el resto del documento

3. DEFINICIONES

Para la definicion relacionada con derivados
lacteos la entidad acoge lo establecido dentro de la
legislacién sanitaria aplicable para este grupo de
productos. El alcance estd definidko en la
clasificaciéon de alimentos establecida dentro de la
Resolucién 719 de 2015, que para los derivados
lacteos, corresponderad 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". Por lo
anterior, la ARCSA debe verificar si los
subproductos que menciona se encuentran dentro
de este Grupo 1.

Procedimiento para
habilitacion de las
fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

Productos Lacteos

94

Diana Carolina Herrera
Cespedes
[mailto:diana.herrera@
agrocalidad.gob.ec]

Diana Herrera

Unidad de Relaciones
Internacionales

Agencia de Regulacion y
Control Fito y Zoo sanitario -
AGROCALIDAD

Av. Eloy Alfaro N30-350 y
Av. Amazonas esq.

El formato de intencién de habilitacién, seria conveniente ponerlo como anexo al documento para
mayor facilidad de acceso y no descargalo desde un sitio web.

5. CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS

SANITARIOS

PREVIOS A

SOLICITUD DE HABILITACION

LA

Los formatos, guias y procedimientos internos no
hacen parte de la consulta publica nacional y por
tanto, no se encuentran publicados. Una vez se
cuente con las versiones finales de los
procedimientos, formatos y documentos
relacionados, los mismos se codificaran dentro del
Sistema Integrado de Gestion y seran publicados
en espanol en la pagina web del Invima, para que
sean de facil consulta. Igualmente, se actualizara el
link para la descarga de los mismos una vez se
implementen los procedimientos y de esta forma se
facilite la edicion y diligenciamiento de los mismos.

Procedimiento para
habilitacion de las
fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

Formatos

95

Diana Carolina Herrera
Cespedes
[mailto:diana.herrera@
agrocalidad.gob.ec]

Diana Herrera

Unidad de Relaciones
Internacionales

Agencia de Regulacion y
Control Fito y Zoo sanitario -
AGROCALIDAD

Av. Eloy Alfaro N30-350 y
Av. Amazonas esq.

Se menciona un cuestionario dirigido a la autoridad sanitaria y un cuestionario dirigido a las fabricas,
¢ Qué informacién contendra los mismos?

6. DOCUMENTACION REQUERIDA

PARA

EL TRAMITE DE

HABILITACION

LA

El formato de la autoridad sanitaria contendra
informacion general relacionada con los procesos
de inspeccioén, vigilancia y control de alimentos a la
cual se somete la fabrica interesada en exportar a
Colombia alimentos de mayor riesgo de origen
animal. El formato dirigido a las fabricas
corresponde a informacion relacionada con la
aplicacion de las buenas practicas de manufactura
y la legislacién sanitaria colombiana aplicable al
grupo de producto alimenticio de interés.

Procedimiento para
habilitacion de las
fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

Formatos




CONSOLIDADO OBSERVACIONES

CORREO NUMERAL ESPECIFICO TIPO DE
N° PERSONA CONSIDERACIONES PROPUESTA/OBSERVACION RELACIONADO CON LA RESPUESTA PROCEDIMIENTO
ELECTRONICO OBSERVACION
OBSERVACION
Los formatos, guias y procedimientos internos no
hacen parte de la consulta publica nacional y por
Diana Herrera tanto, no se encuentran publicados. Una vez se
Unidad de Relaciones cuente con las versiones finales de los Procedimiento para
Diana Carolina Herrera |Internacionales . procedimientos, formatos y documentos habilitacién de las
Cespedes Agencia de Regulacion y Se menciona un “Formato registro de notificacion electronica AIC-NOT-FM002”, ;Dénde esta este 6. DOCUMENTACJON REQUERIDA relacionados, los mismos se codificaran dentro del| fabricas de alimentos de
96 A . LD . PARA  EL TRAMITE DE LA|_, " . ) : Formatos
[mailto:diana.herrera@ |Control Fito y Zoo sanitario - formato para revisarlo? HABILITACION Sistema Integrado de Gestion y seran publicados| mayor riesgo en salud
agrocalidad.gob.ec] AGROCALIDAD en espanol en la pagina web del Invima, para que| publica de origen animal
Av. Eloy Alfaro N30-350 y sean de facil consulta. Ilgualmente, se actualizara el| ubicadas en el exterior.
Av. Amazonas esq. link para la descarga de los mismos una vez se
implementen los procedimientos y de esta forma se
facilite la edicion y diligenciamiento de los mismos.
Diana Herrera
Unidad de Relaciones Se publicard en pagina web un instructivo con el Procedimiento para
Diana Carolina Herrera |Internacionales . detalle acerca de como se debe efectuar el pago. habilitacién de las
97 Cespedes Agencia de Regulacién y Se menciona un “Soporte de pago”, ;Doénde se puede pagar, se puede hacer transferencia (F;’AREOCLIJE’\SENT‘I{-\;A?AII\‘TE RE%EEREQ En el caso de la habilitacién de fabricas, la misma| fabricas de alimentos de Tarifas

[mailto:diana.herrera@
agrocalidad.gob.ec]

Control Fito y Zoo sanitario -

AGROCALIDAD
Av. Eloy Alfaro N30-350 y
Av. Amazonas esq.

bancaria, los encargados del pago son las industrias lacteas?

HABILITACION

es la encargada de efectuar el pago. Para la
habilitacién del sistema de inspeccién y control del
pais interesado, este sera el responsable del pago.

mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

98

Diana Carolina Herrera
Cespedes
[mailto:diana.herrera@
agrocalidad.gob.ec]

Diana Herrera

Unidad de Relaciones
Internacionales

Agencia de Regulacion y

Control Fito y Zoo sanitario -

AGROCALIDAD
Av. Eloy Alfaro N30-350 y
Av. Amazonas esq.

Se menciona un “Formato lista de chequeo tramite habilitacion de fabricas”, no se entiende la frase.

6. DOCUMENTACION REQUERIDA

PARA

EL TRAMITE DE

HABILITACION

LA

Se ajustara el nombre del formato por: "Lista de
verificacién de documentos del tramite de
habilitacién”. Se acoge observacion.

Procedimiento para
habilitacion de las
fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

Ajuste en procedimiento

929

Diana Carolina Herrera
Cespedes
[mailto:diana.herrera@
agrocalidad.gob.ec]

Diana Herrera

Unidad de Relaciones
Internacionales

Agencia de Regulacién y

Control Fito y Zoo sanitario -

AGROCALIDAD
Av. Eloy Alfaro N30-350 y
Av. Amazonas esq.

Se referencia de manera general a la pagina web institucional www.invima.gov.co, pero deberia

colocar la informacién como anexos.

RADICACION DE

DOCUMENTACION

LA

Los documentos, guias y formatos, seran ubicados
en un unico espacio en la pagina Web del Invima
destinado para tal fin.

Procedimiento para
habilitacion de las
fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

Formatos

100

Diana Carolina Herrera
Cespedes
[mailto:diana.herrera@
agrocalidad.gob.ec]

Diana Herrera

Unidad de Relaciones
Internacionales

Agencia de Regulacion y

Control Fito y Zoo sanitario -

AGROCALIDAD
Av. Eloy Alfaro N30-350 y
Av. Amazonas esq.

En la parte de “Evaluar la solicitud” se indica que determinara el tipo de habilitacién que debe
solicitar opcién 1 u opcion 2, ;de qué depende la asignacion a una opcion u otra?, por favor explicar

8.1. Solicitud manifestaciéon de intencién
de habilitacion

Tal y como se determiné en los procedimientos
sometidos a consulta, el Invima procedera a
determinar la opcién considerando criterios
técnicos, sanitarios, comerciales, administrativos y
de otra indole, en los que se considera el grupo de
alimentos objeto de exportaciéon, el estatus
sanitario del pais interesado, entre otros.

Procedimiento para
habilitacion de las
fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

Aclaracion

10

Diana Carolina Herrera
Cespedes
[mailto:diana.herrera@
agrocalidad.gob.ec]

Diana Herrera

Unidad de Relaciones
Internacionales

Agencia de Regulacién y

Control Fito y Zoo sanitario -

AGROCALIDAD
Av. Eloy Alfaro N30-350 y
Av. Amazonas esq.

En la parte de “Evaluar la solicitud de habilitacién de las fabricas y formular los requerimientos
técnicos” se menciona el formato para solicitud de informacién adicional y/o complementaria para la
habilitacién de las fabricas de alimentos”, ;Ddnde esta éste documento?

8.1. Solicitud manifestacion de intencién
de habilitacion

Los formatos, guias y procedimientos internos no
hacen parte de la consulta publica nacional y por
tanto, no se encuentran publicados. Una vez se
cuente con las versiones finales de los
procedimientos, formatos y documentos
relacionados, los mismos se codificaran dentro del
Sistema Integrado de Gestion y seran publicados
en espanol en la pagina web del Invima, para que
sean de facil consulta. Igualmente, se actualizara el
link para la descarga de los mismos una vez se
implementen los procedimientos y de esta forma se
facilite la edicion y diligenciamiento de los mismos.

Procedimiento para
habilitacion de las
fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

Formatos
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102

Diana Carolina Herrera
Cespedes
[mailto:diana.herrera@
agrocalidad.gob.ec]

Diana Herrera

Unidad de Relaciones
Internacionales

Agencia de Regulacion y
Control Fito y Zoo sanitario -
AGROCALIDAD

Av. Eloy Alfaro N30-350 y
Av. Amazonas esq.

En la parte de Evaluar la solicitud de habilitacion de las fabricas y formular los requerimientos
técnicos” no se menciona un tiempo de respuesta por parte del INVIMA que debe indicarse.

8.1. Solicitud manifestaciéon de intencién
de habilitacion

Estos procedimientos no cuentan con tiempos de
respuesta, porque estan sujetos al volumen,
calidad y especializacion de la documentacién que
se presenta para el proceso de habilitacion.

Procedimiento para
habilitacion de las
fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

Tiempos

10:

@

Diana Carolina Herrera
Cespedes
[mailto:diana.herrera@
agrocalidad.gob.ec]

Diana Herrera

Unidad de Relaciones
Internacionales

Agencia de Regulacién y
Control Fito y Zoo sanitario -
AGROCALIDAD

Av. Eloy Alfaro N30-350 y
Av. Amazonas esq.

En la parte de “Resultado de la evaluacién documental” no se menciona un tiempo de respuesta por
parte del INVIMA que debe indicarse.

8.1. Solicitud manifestacion de intencién
de habilitacion

Estos procedimientos no cuentan con tiempos de
respuesta, porque estdn sujetos al volumen,
calidad y especializacion de la documentacién que
se presenta para el proceso de habilitacion.

Procedimiento para
habilitacion de las
fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

Tiempos

104

Diana Carolina Herrera
Cespedes
[mailto:diana.herrera@
agrocalidad.gob.ec]

Diana Herrera

Unidad de Relaciones
Internacionales

Agencia de Regulacion y
Control Fito y Zoo sanitario -
AGROCALIDAD

Av. Eloy Alfaro N30-350 y
Av. Amazonas esq.

En la parte de “Definir Auditoria In Situ” no se menciona que la autoridad sanitaria del pais
interesado debera radicar el soporte del pago, en este caso ¢;se indica que el pago debe ser
gestionado por las industrias lacteas interesadas en el proceso de exportacion?, por favor aclarar
este punto.

8.1. Solicitud manifestaciéon de intencién
de habilitacion

Se publicara en pagina web un instructivo con el
detalle acerca de como se debe efectuar el pago.

En el caso de la habilitacion de fabricas, estas se
encargaran de efectuar el pago. Para la habilitaciéon
del sistema de inspecciéon y control del pais
interesado, la autoridad sera la responsable del
pago.

Procedimiento para
habilitacion de las
fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

Tarifas

10

o

Diana Carolina Herrera
Cespedes
[mailto:diana.herrera@
agrocalidad.gob.ec]

Diana Herrera

Unidad de Relaciones
Internacionales

Agencia de Regulacién y
Control Fito y Zoo sanitario -
AGROCALIDAD

Av. Eloy Alfaro N30-350 y
Av. Amazonas esq.

En la parte de “Planear y preparar la auditoria In situ de fabricas interesadas en habilitacién” se
menciona el pago de una tarifa, por lo que se requiere conocer cudl es la tarifa establecida y como
es el mecanismo de pago, por favor aclarar.

8.1. Solicitud manifestacion de intencién
de habilitacion

Se publicard en pagina web un instructivo con el
detalle acerca de como se debe efectuar el pago.

En el caso de la habilitacion de fabricas, estas se
encargaran de efectuar el pago. Para la habilitaciéon
del sistema de inspeccién y control del pais
interesado, la autoridad serd la responsable del
pago.

Procedimiento para
habilitacion de las
fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

Tarifas

106

Diana Carolina Herrera
Cespedes
[mailto:diana.herrera@
agrocalidad.gob.ec]

Diana Herrera

Unidad de Relaciones
Internacionales

Agencia de Regulacion y
Control Fito y Zoo sanitario -
AGROCALIDAD

Av. Eloy Alfaro N30-350 y
Av. Amazonas esq.

En la parte de “Realizar informe de auditoria y remitirlo a la autoridad sanitaria del pais interesado”
no se menciona un tiempo de respuesta por parte del INVIMA que debe indicarse.

8.1. Solicitud manifestaciéon de intencién
de habilitacion

Estos procedimientos no cuentan con tiempos de
respuesta, porque estan sujetos al volumen,
calidad y nivel de informacion que se recoja a lo
largo de la visita de auditoria In situ y el alcance de
la misma.

Procedimiento para
habilitacion de las
fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

Tiempos

10

N

Diana Carolina Herrera
Cespedes
[mailto:diana.herrera@
agrocalidad.gob.ec]

Diana Herrera

Unidad de Relaciones
Internacionales

Agencia de Regulacién y
Control Fito y Zoo sanitario -
AGROCALIDAD

Av. Eloy Alfaro N30-350 y
Av. Amazonas esq.

En la parte de “Elaborar y notificar decisién de habilitacién de la fabrica” no se menciona un tiempo
de respuesta por parte del INVIMA que debe indicarse.

8.1. Solicitud manifestacion de intencién
de habilitacion

Estos procedimientos no cuentan con tiempos de
respuesta, porque estan sujetos al volumen y la
informacién que se requiera verificar para poder
tomar la decisién de habilitacion y los tramites
administrativos correspondientes.

Procedimiento para
habilitacion de las
fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

Tiempos

108

Diana Carolina Herrera
Cespedes
[mailto:diana.herrera@
agrocalidad.gob.ec]

Diana Herrera

Unidad de Relaciones
Internacionales

Agencia de Regulacion y
Control Fito y Zoo sanitario -
AGROCALIDAD

Av. Eloy Alfaro N30-350 y
Av. Amazonas esq.

En la parte de “Incluir fabricas y actualizar bases de datos” no se menciona un tiempo de publicacién
por parte del INVIMA que debe indicarse.

8.1. Solicitud manifestaciéon de intencién
de habilitacion

De forma quincenal el Invima actualiza las listas de
autorizados para importar alimentos de mayor
riesgo en salud publica de origen animal

Procedimiento para
habilitacion de las
fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

Tiempos




CONSOLIDADO OBSERVACIONES

CORREO NUMERAL ESPECIFICO TIPO DE
N° PERSONA CONSIDERACIONES PROPUESTA/OBSERVACION RELACIONADO CON LA RESPUESTA PROCEDIMIENTO
ELECTRONICO OBSERVACION
OBSERVACION
Diana Herrera
Unidad de Relaciones El Decreto 2478 de 2018 contempla Procedimiento para

109

Diana Carolina Herrera
Cespedes
[mailto:diana.herrera@
agrocalidad.gob.ec]

Internacionales

Agencia de Regulacion y
Control Fito y Zoo sanitario -
AGROCALIDAD

Av. Eloy Alfaro N30-350 y
Av. Amazonas esq.

Se podria manejar un solo documento y no uno para el Servicio Sanitario del pais exportador y otro
para las industrias lacteas, ya que los criterios son los mismos y en el caso de Ecuador, cualquier
tipo de solicitud debe ser tramitada por la Autoridad Nacional Competente y se maneja a la par el
proceso de habilitacion del servicio sanitario y la habilitacion de las industrias lacteas.

GENERAL DEL DOCUMENTO

procedimientos tanto para la habilitacion del
sistema de Inspeccidn, Vigilancia y Control , como
para la habilitacion de fabricas, los cuales tendran
en cuenta los criterios correspondientes para cada
uno.

habilitacion de las
fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.

Ajuste en procedimiento

Ruth Eliana Angeles
Lobaton

Ruth Eliana Angeles
Lobaton
Directora (e)

Considerando que el procedimiento va enfocado a aquellos alimentos que puedan implicar un riesgo
a la salud publica, consideramos que los productos que hayan sido sometidos a tratamientos

Numeral 5 primer parrafo, Procedimiento
para la habilitacion de sistemas de
inspeccién, vigilancia y control de paises

La definicién de requisitos zoosanitarios por parte
del ICA se hace teniendo en cuenta las categorias
de riesgo sanitario definidas en la Resolucién CAN
1153 de 2008 (Norma sobre Categorias de Riesgo
Sanitario, para el Comercio Intrasubregional y con
Terceros Paises de Mercancias Pecuarias).

De acuerdo con lo anterior los productos de
categoria de riesgo 1 y 2 (dentro de las que se

Procedimiento para la
habilitacion de sistemas
de inspeccion, vigilancia y
control de paises

110 . Subdireccion de cuarentena térmicos como esterilizado, UHT, etc. como los productos lacteos y ovoproductos no sea una|. - |encuentra la leche UHT y esterilizada) no requieren|. Diplomacia Sanitaria
[mailto:RANGELES@s animal condicién previa para obtener requisitos zoosanitarios por parte del ICA debido que estarian interesados en exportar a  Colombia de "Permiso o Documento Zoosanitario de interesados en exportar a
enasa.gob.pe] . L . . . P P 8 q por p q alimentos de mayor riesgo en salud - N .| Colombia alimentos de
Direccion de Sanidad Animal cumpliendo con los tratamientos exigidos por la OIE. Gblica de origen animal Importacién”, por lo tanto, no se requiere definir mavor riesqo en salud
SENASA - Peru P 9 ! requisitos zoosanitarios. Asi mismo es de anotar Y . g.
. publica.
que en el anexo Il de la Resolucién 1153 se
contempla la descripcion de tratamientos térmicos
tales como UHT vy esterilizacion comercial y tipos
de empaque (enlatados o Tetrapak) que influyen en
la categorizacién de algunos productos de origen
animal en las categorias de riesgo sanitario 1y 2.
El tramite de habilitaciéon del sistema podra
presentarse para el renglén de derivados carnicos Procedimiento para la
Ruth Eliana Angeles Numeral 6. Nota del Procedimiento para en general, sin embargo se debera contar con la habilitacién de sFi)stemas
Ruth Eliana Angeles E?:e?:ttc(;:a (e) Se entiende que la habilitacion del sistema de inspeccion es por grupo de productos, y en la nota ya la habilitacion de sistemas de inspeccion, ZZIm:?Xlogo(:;?so:\iﬂs:tgozZ?:ssaggaggse:oc:gagz de inspeccién, vigilancia y
Lobaton . . - d A P porg . pe P oy Y ota v vigilancia y control de paises interesados X resp P control de paises »
111 . Subdireccién de cuarentena se determinan los grupos; por lo que, de tratarse de productos carnicos se deberia diferenciar por N . materias primas con las cuales estos son|. Aclaracion
[mailto:RANGELES@s | . . . " . L I . en exportar a Colombia alimentos de . . interesados en exportar a
enasa.gob.pe] animal especie animal, debido que se involucra los requisitos zoosanitarios que se establecieran con el ICA. mavor riesao en salud publica de origen procesados, ademas de la correspondiente Colombia alimentos de
-gob-p! Direccion de Sanidad Animal anir)‘,nal 9 P 98N autorizacion para la importacion a Colombia mavor riesao en salud
SENASA - Peru : mediante el reconocimiento de equivalencia al 4 L]bglica
sistema de inspeccion, vigilancia y control de P :
carnes y productos carnicos comestibles.
Ruth Eliana Angeles Numeral 8, punto 8.1 sobre la actividad| Tal y como se determiné en los procedimientos hF:l?iI(i:tZ (i'igfgt:j:{:ml:s
Ruth Eliana Angeles Lobaton No esta claro cudl seria el analisis técnico realizado para determinar el tipo de habilitacion que de Evaluar la solicitud. Procedimiento|sometidos a consulta, el Invima procedera a de inspeccidn, vigilancia
Lobaton 9 Directora (e) rocederia P P a para la habilitacion de sistemas de|determinar la opcién considerando criterios ct?ntrol de’ agl'ses y
112 o Subdireccion de cuarentena P " e - ... _|inspeccién, vigilancia y control de paises|técnicos, sanitarios, comerciales, administrativos y|. P Aclaracion
[mailto:RANGELES@s N Es necesario se detalle los casos en que procede la habilitacién de establecimientos o la habilitacion|. 3 B N interesados en exportar a
enasa.gob.pe] animal del sistema interesados en exportar a Colombia|de otra indole, en los que se considera el grupo de Colombia alimentos de
-gob-p Direccion de Sanidad Animal : alimentos de mayor riesgo en salud|alimentos objeto de exportacion, el estatus mavor riesqo en salud
SENASA - Peru publica de origen animal sanitario del pais interesado, entre otros. 4 pubgljica
Ruth Eliana Angeles Numeral 8, punto 8.2 sobre la actividad . . . . Prolcl:edlln’qlento gara la
Lobaton de Definir Auditoria In situ. Procedimiento El Invima procedera a determinar la necesidad de| habilitacion de sistemas
Ruth Eliana Angeles ) RN T la auditoria In Situ considerando criterios técnicos, |de inspeccion, vigilancia y
Directora (e) . . . . s . para la habilitacion de sistemas de - . . . f
Lobaton " i En caso no requiera Auditoria, deberia estar claro cuales son las condiciones para la aplicacion de|: " - 5 . sanitarios, comerciales, administrativos y de otra control de paises - .
113 Subdireccion de cuarentena inspeccién, vigilancia y control de paises Criterios Técnicos

[mailto:RANGELES@s
enasa.gob.pe]

animal
Direccion de Sanidad Animal
SENASA - Peru

esa decision.

interesados en exportar a Colombia
alimentos de mayor riesgo en salud
publica de origen animal

indole, en los que se considera el grupo de
alimentos objeto de exportacién, el estatus
sanitario del pais interesado, entre otros.

interesados en exportar a
Colombia alimentos de
mayor riesgo en salud

publica.
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Ruth Eliana Angeles
Lobaton

Ruth Eliana Angeles
Lobaton
Directora (e)

De acuerdo al alcance del procedimiento, establece que de no ser viable la habilitacion de sistema
ésta debe efectuarse para cada fabrica.

Numeral 8, punto 8.2 sobre la actividad
de Elaborar y notificar la decisién de la
evaluaciéon del sistema de inspeccion,
vigilancia y control de alimentos con
Auditoria In situ. Procedimiento para la

No se acoge la observacion. "Si como resultado se
establece que no es viable la habilitacion del
sistema de inspeccion, vigilancia y control del pais
interesado en exportar a Colombia alimentos de

Procedimiento para la
habilitacion de sistemas
de inspeccion, vigilancia y
control de paises

114 o Subdireccion de cuarentena Es necesario se aclare que para aquellas empresas que se encuentren exportando, de resultar I . X .. |mayor riesgo en salud publica de origen animal, el |. Diplomacia Sanitaria
[mailto:RANGELES@s N I, . A . R habilitacion de sistemas de inspeccion, ! L PN interesados en exportar a
animal desfavorable la habilitacion del sistema, se debera otorgar una prérroga para la aplicaciéon de la| . - X . . Invima comunicaré las razones técnicas por las A
enasa.gob.pe] . L . . I s 5 vigilancia y control de paises interesados ; e Colombia alimentos de
Direccion de Sanidad Animal habilitacién por fabrica a fin de no afectar el comercio. N . cuales se decide no efectuar la habilitacion. En N
en exportar a Colombia alimentos de . . mayor riesgo en salud
SENASA - Peru N L y este caso cesan las exportaciones hacia o
mayor riesgo en salud publica de origen i publica.
. Colombia".
animal
El Invima establecera las estrategias para
Ruth Eliana Angeles desarrollar el seguimiento a la habilitacion, A
M - X . Procedimiento para
. Lobaton .Item 8,2 “Seguimiento al proceso de|considerando que estas pueden ser documentales, P
Ruth Eliana Angeles X . I . Lo L, . N R - . habilitacién de las
Directora (e) Con respecto al seguimiento de la habilitacién de forma documental o virtual, no indica la forma de|habilitacion” del Procedimiento para|virtuales o mediante auditorias de seguimiento a| ., . .
Lobaton . . . . . - L s X . I fabricas de alimentos de »
115 [mailto:RANGELES @s Subdireccién de cuarentena notificaciéon a las partes involucradas (Autoridad sanitaria y empresas exportadoras), Tampoco se|habilitacion de las fabricas de alimentos|las fabricas habilitadas, para comprobar el mavor riesqo en salud Aclaracion
. animal menciona que documentacion que se requiere ni el plazo para la presentacion de la misma. de mayor riesgo en salud publica delmantenimiento de las condiciones con la cuales se| . 4 9 .
enasa.gob.pe] . i . . y . o . . R, . publica de origen animal
Direccion de Sanidad Animal origen animal ubicadas en el exterior otorgd la habilitacion, tal y como se informa dentro X N
L . . ubicadas en el exterior.
SENASA - Peru del procedimiento, lo que sera comunicado de
forma oportuna a los interesados.
La definicién de requisitos zoosanitarios por parte
del ICA se hace teniendo en cuenta las categorias
de riesgo sanitario definidas en la Resolucién CAN
1153 de 2008 (Norma sobre Categorias de Riesgo
Sanitario, para el Comercio Intrasubregional y con
Terceros Paises de Mercancias Pecuarias).
Ruth Eliana Angeles Procedimiento para
. Lobaton Considerando que el procedimiento va enfocado a aquellos alimentos que puedan implicar un riesgo|Numeral 5 primer parrafo. Procedimiento|De acuerdo con lo anterior los productos de P P
Ruth Eliana Angeles N . N . . . N P 3 N habilitacién de las
Lobaton Directora (e) a la salud publica, consideramos que los productos que hayan sido sometidos a tratamientos|para la habilitacién de las fabricas de|categoria de riesgo 1 y 2 (dentro de las que se fabricas de alimentos de
116 o Subdireccion de cuarentena térmicos como esterilizacién, UHT, etc. como los productos lacteos y ovoproductos no sea unalalimentos de mayor riesgo en salud|encuentra la leche UHT y esterilizada) no requieren : Diplomacia Sanitaria
[mailto:RANGELES@s | . o . - - 5 ; - ! . N " . L mayor riesgo en salud
animal condicién previa para obtener los requisitos zoosanitarios por parte del ICA debido que estarian|publica de origen animal ubicadas en el{de Permiso o Documento Zoosanitario de| . N .
enasa.gob.pe] . L . . " N . N o X .| publica de origen animal
Direccion de Sanidad Animal cumpliendo con los tratamientos exigidos por la OIE. exterior. Importacion”, por lo tanto, no se requiere definir X N
L o P ubicadas en el exterior.
SENASA - Peru requisitos zoosanitarios. Asi mismo es de anotar
que en el anexo Il de la Resolucién 1153 se
contempla la descripcién de tratamientos térmicos
tales como UHT y esterilizacion comercial y tipos
de empaque (enlatados o Tetrapak) que influyen en
la categorizacion de algunos productos de origen
animal en las categorias de riesgo sanitario 1y 2.
Ruth Eliana Angeles . o - -
. Lobaton Menciona que se recibe la solicitud de manifestacion de intencién de habilitacion en la OAl y luego a Numeral 8 thgral .é? SOIICIt.u.d .‘?e Para desarrollar la manifestaciéon de habilitacion el Procleldlmllfento para
Ruth Eliana Angeles X R . 5 I, N manifestacion de intencién de habilitacion|. PR 5 . habilitacion de las
Directora (e) la GTAB para su evaluacion técnica para determinar el tipo de habilitacion a realizar. - A interesado debera diligenciar un formato que sera| .., . .
Lobaton . - del Procedimiento para habilitacién de las N . . fabricas de alimentos de »
117 Subdireccién de cuarentena publicado en la pagina web del Invima, que Aclaracion

[mailto:RANGELES@s
enasa.gob.pe]

animal
Direccion de Sanidad Animal
SENASA - Peru

Es necesario se indique el detalle o descripcién que debe consignarse en dicha solicitud para que se
determine en tipo de habilitacion.

fabricas de alimentos de mayor riesgo en
salud publica de origen animal ubicadas
en el exterior

contendra informacién general acerca del proceso
que desea realizar el pais interesado en exportar.

mayor riesgo en salud
publica de origen animal
ubicadas en el exterior.
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118

DEL RIO MURTAGH,
JOSE AGUSTIN
[mailto:jdelrio@sernape
sca.cl]

José Agustin del Rio

Murtagh

Subdireccién de Inocuidad y

Certificacion

Servicio Nacional de Pesca

y Acuicultura

Chile

¢ Desde qué fecha seran implementados estos procedimientos?

¢Coémo sera el proceso de transiciéon para evitar interrumpir el flujo de exportaciones de las
empresas que regularmente exportan al mercado?

¢ Cuando estara disponible la respectiva actualizacién en su web institucional?

GENERAL DEL DOCUMENTO

1. Los procedimientos se implementaran a partir de
la fecha de su publicacion.

2. Los interesados de acuerdo con lo establecido
en el Articulo 20 del Decreto 2478 de 2018,
dispondran de un plazo de un (1) afio para su
cumplimiento,

contado a partir de la publicacion de los
respectivos procedimientos de habilitacion. Durante
este afio los diferentes interesados deben
presentar las solicitudes al Invima, las cuales
entran a estudio y mientras se define el resultado
del tramite, las importaciones a Colombia de estos
establecimientos que se encuentran pueden
continuar.

3. Una vez surtido el proceso de consulta publica
internacional y los tramites administrativos para su
publicacion.

Los dos procedimientos

Aclaracion




