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1. OBJETIVO

Orientar a los usuarios para realizar el tramite concerniente a la solicitud de autorizaciéon de importaciéon mediante el reconocimiento de equivalencia de
los sistemas de inspeccion, vigilancia y control de carne y productos carnicos comestibles de paises que exportan o estan interesados en exportar a
Colombia.

2. ALCANCE

Aplica para los Sistemas de Inspeccion, Vigilancia y Control Oficial de Carne y Productos Carnicos Comestibles de paises que en la actualidad exportan
o estan interesados en exportar a Colombia carne y productos carnicos comestibles para consumo humano por primera vez.

Los paises con los cuales Colombia ha establecido acuerdos que incluyan el reconocimiento de equivalencia del sistema sanitario de inspeccion de
alimentos, sera homologado y obtendran reconocimiento bajo el Decreto 1500 de 2007 y Decreto 2270 de 2012 por parte del Invima, de acuerdo con lo
establecido en el presente instructivo.

3. MARCO DE REFERENCIA

¢ Decreto 1500 de 2007. Ministerio de Salud y Proteccién Social. Colombia. “Por el cual se crea el Sistema Oficial de Inspeccion, Vigilancia y
Control de la carne, Productos Céarnicos Comestibles y Derivados cérnicos, destinados para el consumo humano y los requisitos sanitarios y de
inocuidad que se deben cumplir en su produccién primaria, beneficio, desposte, desprese, procesamiento, almacenamiento, transporte,
comercializacion, expendio, importacion o exportacion y sus reglamentos complementarios”.

o Decreto 2270 de 2012. Ministerio de Salud y Proteccién Social. Colombia. “Por el cual se modifica el Decreto 1500 de 2007, modificado por los
Decretos 2965 de 2008,2380,4131,4974 de 2009,3961 de 2011, 917 de 2012 y se dictan otras disposiciones”.

* Resolucion 240 de 2013. Ministerio de Salud y Proteccién Social. Colombia. “Por la cual se establecen los requisitos sanitarios para el
funcionamiento de las plantas de beneficio animal de las especies bovina, bufalina y porcina, plantas de desposte y almacenamiento,
comercializacion, expendio, transporte, importacion o exportacion de carne y productos carnicos comestibles."

* Resolucion 242 de 2013. Ministerio de Salud y Proteccién Social. Colombia. “Por la cual se establecen los requisitos sanitarios para el
funcionamiento de las plantas de beneficio de aves de corral, desprese y almacenamiento, comercializacion, expendio, transporte, importacién o
exportacion de carne y productos carnicos comestibles”,

¢ Resolucion 2690 de 2015. Ministerio de Salud y Proteccién Social. Colombia. "Por la cual se establecen las directrices para la formulacién del
Programa de Verificacién Microbiolégica del Sistema Oficial de Inspeccién, Vigilancia y Control de la Carne y Productos Céarnicos Comestibles."

4. EVALUACION DOCUMENTAL

La autoridad sanitaria del pais interesado en solicitar la autorizacion mediante el reconocimiento de la equivalencia del sistema de inspeccion, vigilancia y
control oficial de la carne y productos carnicos comestibles debera solicitar el reconocimiento de equivalencia del sistema sanitario a la Direccion de
Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,Invima.

El tramite objeto de estudio consta de los siguientes pasos para su ejecucion:

a. Solicitud del tramite:

La autoridad sanitaria del pais interesado en solicitar la autorizacion mediante el reconocimiento de la equivalencia del sistema de inspeccion,
vigilancia y control oficial de carne y productos carnicos comestibles, debe remitir al Invima dicha solicitud con los soportes documentales a través
de los correos electrénicos de la oficina de asuntos internacionales y realizar la radicacion en la oficina de atencién al ciudadano de acuerdo a los
procedimientos establecidos para tal fin, con la siguiente documentacion:

1. Oficio formal por parte de la autoridad sanitaria del pais interesado, dirigido al Director de Alimentos y Bebidas del Invima, con la solicitud
de Autorizacién de Importacion mediante el reconocimiento de equivalencia.

2. FORMATO UNICO DE SOLICITUD PARA AUTORIZACION DE IMPORTACION MEDIANTE EL RECONOCIMIENTO DE EQUIVALENCIA A
LOS SISTEMAS DE INSPECCION ,_VIGILANCIA Y CONTROL OFICIAL DE ALIMENTOS DE PAISES INTERESADOS EN EXPORTAR
CARNE Y PRODUCTOS CARNICOS COMESTIBLES A COLOMBIA (ASS-AYC-FM093)

. Se debe remitir completamente diligenciado el FORMATO CUESTIONARIO PARA LA AUTORIZACION DE IMPORTACION MEDIANTE EL
RECONOCIMIENTO DE EQUIVALENCIA A SISTEMAS DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL DE ALIMENTOS PARA PAISES
INTERESADOS EN EXPORTAR A COLOMBIA CARNE Y PRODUCTOS CARNICOS COMESTIBLES (ASS-AYC-FM094),

4. Comprobante de pago de tarifa por concepto de tramite de Autorizacion de importacion mediante el reconocimiento de equivalencia del
sistema sanitario de inspeccion vigilancia y control de carne y productos carnicos comestibles de paises interesados en exportar a
Colombia. Esta tarifa varia dependiendo de la ubicacién geografica del pais solicitante.

. Adjuntar completamente diligenciado el FORMATO DE REGISTRO DE NOTIFICACION ELECTRONICA (AIC-NOT-FM002), por el cual usted
autoriza que el Invima notifique los actos administrativos via correo electrénico con el fin de agilizar y facilitar los tramites en caso de estar
interesado en este medio de notificacion.

6. Concepto Zoosanitario: el pais interesado conforme a los productos a exportar debera contar con el concepto sanitario favorable emitido
por el Instituto Colombiano Agropecuario — ICA. Dicho concepto debe estar incluido dentro de la documentacion remitida al Invima (este
requisito aplica para los paises que no han exportado estos productos a Colombia). En caso de no existir un analisis de riesgo favorable
para el pais y los productos de interés a ser exportados, la autoridad sanitaria debera remitir la respectiva solicitud de evaluacion de riesgo
al Instituto Colombiano Agropecuario — ICA, a través del correo electronico evaluacion.riesgos@ica.gov.co a los teléfonos: (57) — (1)
3323700 ext. 1530.

w
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El valor del tramite sera publicado en la pagina web del Invima, en la ruta: Tramites y Servicios - Tarifas - Manual Tarifario vigente.

Los Formatos y documentos mencionados se encuentran disponibles en la pagina web https:/www.invima.gov.co.

Todos los documentos diligenciados en idioma diferente al espafiol deben presentar la correspondiente traduccion oficial a este idioma.

b. Estudio de la Solicitud:

La solicitud y los documentos anexos debidamente diligenciados y radicados por el pais interesado seran evaluados por la Direccién de Alimentos
y Bebidas del Invima, en un lapso, no mayor a 90 dias habiles contados a partir de la fecha de radicacion.

La evaluacién documental consiste en:
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« Verificacién por parte del Invima del concepto zoosanitario expedido por el Instituto Colombiano Agropecuario - ICA para los productos que
se desean exportar a Colombia.
¢ Evaluacion de la informacion y del componente documental relacionado en el cuestionario remitido por parte del pais interesado.

De considerarse necesario, se solicitara al pais interesado ampliar y/o aclarar la documentacion presentada con informacion adicional como
resultado de la revision de la documentacion, por lo cual la Direccidon de Alimentos y Bebidas notificara por medio de la Oficina de Asuntos
Internacionales del Invima a la autoridad sanitaria del pais exportador, enviando el FORMATO PARA SOLICITUD DE INFORMACION ADICIONAL
Y/O COMPLEMENTARIA PARA EL RECONOCIMIENTO DE LA EQUIVALENCIA ENTRE SISTEMAS DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL
DE ALIMENTOS PARA PAISES INTERESADOS EN EXPORTAR A COLOMBIA (ASS-AYC-FM092).

La respuesta por parte del pais exportador debera ser remitida al Invima, en un término maximo de dos (2) meses, contados a partir de la fecha de
remision de los requerimientos por parte del Invima.

Una vez recibida la nueva documentacion complementaria, se realizara la respectiva evaluacion en un término no mayor a 90 dias habiles.

Si la respuesta a los requerimientos es satisfactoria, se informara al pais interesado mediante oficio acerca de la culminacion de la revision
documental, en caso contrario se dara concepto desfavorable a la solicitud.

En los casos en los que el resultado de la evaluacion documental no sea satisfactorio se elaborara la Resolucion de resultado de la evaluacion de
equivalencia indicando los motivos por los cuales no se autoriza la importacion, se dara por terminado el tramite y, en dado caso, se eliminaran los
establecimientos del listado de establecimientos autorizados para importar a Colombia.

Una vez surtidos los pasos mencionados se da por culminada la evaluacién documental.

Nota: El Invima realizara solo una evaluacién documental con fines de reconocimiento de equivalencia a sistemas sanitarios de terceros paises
con los que se tengan acuerdos comerciales o tratados de libre comercio que ya hubiesen sido reconocidos como equivalentes, en estos casos no
se desarrollara la Auditoria de verificacion y se procedera a expedir los actos administrativos de reconocimiento bajo Decreto 1500 de 2007 y
Decreto 2270 de 2012. Igualmente se mantendran los establecimientos autorizados.

5. AUDITORIA DE VERIFICACION Y SEGUIMIENTO

Una vez finalizada la evaluacion documental se programara visita de auditoria, con el propésito de verificar que el sistema de inspeccion, vigilancia y
control oficial del pais exportador es equivalente con los requisitos contemplados en el Decreto 1500 de 2007 y Decreto 2270 de 2012 y sus resoluciones
reglamentarias.

a. Planeacion, preparacion y ejecucion de las auditorias de verificacion del sistema de inspeccién (verificacion In Situ)

Durante la verificacién se contemplara una revision de todos los aspectos del sistema de inspeccién oficial del pais reconocido, incluidos, entre
otros, los laboratorios, las inspecciones in situ en plantas de beneficio animal, desposte, desprese y de acondicionamiento de carne y productos
carnicos comestibles, la administracion, politicas, el cumplimiento de las normas sanitarias, la supervision gubernamental y demas aspectos que
estén relacionados con el sistema de inspeccion oficial.

Para la verificacion en plantas, se realizara la seleccion de algunos establecimientos del listado propuesto por la autoridad sanitaria del pais
interesado en el formato de solicitud radicado.

El Invima informara con anticipacion la agenda a desarrollar a la autoridad sanitaria del pais interesado en exportar antes del desarrollo de la visita
de auditoria, con el fin de realizar los ajustes pertinentes de manera oportuna y los tramites administrativos para su desarrollo. La agenda definitiva
debe ser acordada antes de la visita.

La auditoria se llevara a cabo en un periodo minimo de 5 dias y maximo de 8 dias.

o

. Desarrollo de la Visita:

Se realizara reunién de apertura donde se informara el alcance de la auditoria y los criterios que permitan validar la informacién aportada en el
cuestionario, que son, entre otros: normatividad, competencias de entidades y/o autoridades sanitarias y articulacion interinstitucional, planes de
monitoreo de residuos quimicos y contaminantes ambientales en alimentos para consumo humano, planes de monitoreo de microorganismos
patégenos, control en importaciones y exportaciones en sitios de entrada y monitoreo de productos importados, el Sistema oficial de inspeccion,
vigilancia y control de la carne y productos carnicos comestibles, el Sistema Oficial de certificacion del Plan HACCP, BPM, etc., el Sistema de
Gestion de Calidad implementado y aplicable a la Autoridad Sanitaria, el Sistema de laboratorios y control de calidad, Sistemas de trazabilidad,
Alertas Sanitarias y otros que hagan parte del sistema de inspeccién oficial.

. Presentacion del informe final acerca del resultado de la visita de verificacion in situ:

(]

El informe final de la visita de verificacion seréa aprobado por el Director de Alimentos y Bebidas y sera enviado a la autoridad sanitaria del pais
interesado en un tiempo no mayor a sesenta (60) dias habiles, contados a partir de la culminacién de la visita de verificacion.

Dicha autoridad dispondra de 30 dias habiles para presentar los respectivos comentarios del informe. Una vez estos sean allegados al Director de
Alimentos y Bebidas, se realizaran las respectivas aclaraciones y se emitira el informe final de la evaluacion realizada.
d. Notificacion de acto administrativo:

Se expedira el acto administrativo mediante el cual se informara el resultado del tramite, del cual se podra obtener uno de los siguientes
conceptos:

Acto administrativo de NO autorizacién de importacion: Si el concepto emitido es desfavorable, el Invima notificara al pais interesado a través de
acto administrativo el resultado del proceso y se dara por terminado el tramite de autorizacion de importacion mediante el reconocimiento de
equivalencia del sistema sanitario.
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Acto Administrativo de autorizaciéon de importacion: Si el concepto es favorable, el Invima notificara al pais interesado a través de acto
administrativo la autorizaciéon de Importacion mediante el reconocimiento de la equivalencia del sistema sanitario.
La notificacion sera efectuada de las siguientes maneras:
« Notificacion personal. Las decisiones que pongan término a una actuacion administrativa se notificaran personalmente al interesado, a su
representante o apoderado, o a la persona debidamente autorizada en representacion del Sistema Sanitario del pais interesado para

notificarse.

En la diligencia de notificacion se entregara al interesado copia integra, auténtica y gratuita del acto administrativo, con anotacion de la fecha y la
hora, los recursos que legalmente proceden, las autoridades ante quienes deben interponerse y los plazos para hacerlo.

« Notificacion electrénica. Las autoridades podran notificar sus actos a través de medios electronicos, siempre que el interesado haya
aceptado este medio de notificacion, por lo cual es necesario diligenciar y adjuntar a la solicitud el EM002-FORMATO DE REGISTRO DE
NOTIFICACION ELECTRONICA (AIC-NOT-FM002), por el cual el pais interesado autoriza al Invima para que notifique el acto administrativo
via correo electronico.

Las comunicaciones y notificaciones entre autoridades sanitarias seran realizadas por medio de la Oficina de Asuntos internacionales del Invima.

. Publicacion de establecimiento autorizados

)

La Direccion de Alimentos y Bebidas publicara en un término no mayor a 15 dias habiles contados a partir de la notificacién del acto administrativo
de autorizaciéon de importacién mediante el reconocimiento de equivalencia el listado de establecimientos autorizados para realizar procesos de
exportacidon de carne y productos carnicos comestibles con destino a la Republica de Colombia en la pagina oficial del Invima en la ruta:
www.invima.gov.co—Alimentos y bebidas—Carne—Acceso a Mercados Internacionales—Importaciones—Consideraciones Previas-Carne y Productos
Carnicos-Establecimientos autorizados por el Invima para importar alimentos de mayor riesgo en salud publica de terceros paises, segun el
PROCEDIMIENTO ACTUALIZACION CONTENIDO SITIO WEB (TIC-GTI-PR003).

Si después de reconocida la equivalencia del sistema oficial de inspeccion, vigilancia y control de la carne y productos carnicos comestibles la
Autoridad Sanitaria del pais exportador se interesa en realizar cambios en el listado de establecimientos presentado (adicién, eliminacion o
modificacion de establecimientos), esta Autoridad debe diligenciar y enviar al correo electrénico direccion_alim_beb@invima.gov.co,el formato
FORMATO UNICO DE SOLICITUD PARA AUTORIZACION DE IMPORTACION MEDIANTE EL RECONOCIMIENTO DE EQUIVALENCIA A LOS
SISTEMAS DE INSPECCION , VIGILANCIA Y CONTROL OFICIAL DE ALIMENTOS DE PAISES INTERESADOS EN EXPORTAR CARNE Y
PRODUCTOS CARNICOS COMESTIBLES A COLOMBIA (ASS-AYC-FM093) diligenciando en la hoja correspondiente al tramite a realizar.

=

Actividades - Auditorias de seguimiento

El Invima es autbnomo en programar las actividades de seguimiento estimadas, segun sea el caso y se considere conveniente. Se programaran
visitas de revision a las condiciones reconocidas mediante el proceso de autorizacion de importacion, para lo cual se deben seguir las mismas
actividades descritas en el presente documento, en lo concerniente a la visita de auditoria.

El objeto del seguimiento es comprobar que las condiciones con la cuales se determiné la equivalencia del sistema se mantienen.

Los paises que hayan suscrito tratados y/o acuerdos comerciales con Colombia y que en estos se hubiese reconocido la equivalencia del sistema
sanitario de inspeccion de la carne y productos carnicos comestibles antes de la entrada en vigencia del Decreto 1500 de 2007 y Decreto 2270 de
2012, seran homologados y reconocidos bajo esta normatividad y podran ser objeto de visitas de seguimiento donde se evaluaran las condiciones
sanitarias encontradas en las plantas autorizadas y el sistema oficial de inspeccion, vigilancia y control de la carne y productos carnicos
comestibles, lo cual definira la permanencia de las plantas o del pais en las listas autorizadas.

De igual manera, como parte del seguimiento que se realice por el Invima, se podran desarrollar muestreos dentro de los planes de riesgos
microbiolégicos y quimicos a los productos importados.

g. Cancelacion de la autorizacion para importacion:

En caso tal que el Instituto compruebe que durante el periodo de autorizaciéon de importacion las condiciones sanitarias con base en las cuales se
determind la equivalencia han variado, la autorizacion podra ser suspendida hasta tanto se demuestre que se han restablecido las mismas.

De igual forma, en caso de presentarse brotes o casos positivos de enfermedades de notificacién obligatoria que impliquen un riesgo zoosanitario
para Colombia, el Invima con apoyo del ICA podra suspender o cancelar la autorizacién de los paises y establecimientos previamente autorizados.

h. Responsabilidad de la autoridad sanitaria del pais exportador

La Autoridad Sanitaria competente del pais exportador, debera ser garante ante el Invima del mantenimiento de las condiciones sanitarias bajo las
cuales se ha autorizado la importacién y se ha reconocido la equivalencia entre sistemas sanitarios y la autorizacién de los establecimientos
propuestos.

6. DATOS DE CONTACTO CON LAS ENTIDADES COLOMBIANAS

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima
Direccion de Alimentos y Bebidas

Carrera 10 No. 64- 28, Bogota D.C.

Teléfono: 2948700, Ext. 3920, 3922, 3923.

Correo Electrénico: direccion_alim_beb@invima.gov.co

Para los asuntos relacionados con el Instituto Colombiano Agropecuario ICA,

Direccion técnica de Asuntos internacionales — Direccion técnica de cuarentena

Teléfono: 3323700, ext. 1510, 1160.

E-Mail: direcciontecnicadeasuntosinternacionales@ica.gov.co; cuarentena.animal@ica.gov.co
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6. VIGENCIA DE LA AUTORIZACION

La autorizacion de Importacion mediante el reconocimiento de equivalencia de sistemas sanitarios para exportar a Colombia Carne y productos carnicos
comestibles estara vigente hasta tanto se conserven intactas las condiciones con base en las cuales se determind o reconocio6 la equivalencia.
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DEFINICIONES

Acreditacién oficial: Es el procedimiento mediante el cual el organismo gubernamental competente, reconoce formalmente la competencia de un organismo de inspeccién y/o
certificacion para prestar servicios de inspeccidn y certificacion.

CONTROL DE CAMBIOS
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