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INTRODUCCION:

Este documento presenta los pasos que se deben llevar a cabo para la importacion de animales y vegetales,
asi como sus productos y subproductos respectivos, destinados o no al consumo humano provenientes del
Reino Unido, el cual esta presentado en dos fases:

OFase |: Analisis de Riesgo para la importacion a Colombia de animales, vegetales, productos y subproductos
de estos.

[OFase II: Verificaciébn de sistemas de inspeccion, vigilancia y control para la aprobacion de listas de
establecimientos.

FASE | — Instituto Colombiano Agropecuario ICA:

ANALISIS DE RIESGO PARA LA IMPORTACION A COLOMBIA DE ANIMALES, VEGETALES, PRODUCTOS
Y SUBPRODUCTOS DE ESTOS.

OBJETIVO:

Establecer y armonizar los procedimientos para la elaboracién de los Analisis de Riesgo de Plagas y
enfermedades (AR) para la importacion de plantas, productos vegetales, animales y sus productos para
conservar el estatus sanitario y fitosanitario con el cual cuenta Colombia.

Proporcionar sustento técnico y cientifico para establecer y/o modificar los requisitos sanitarios relacionados con
la importacién de plantas, animales y productos.

1. GENERALIDADES

Colombia como pais miembro de la Organizacion Mundial del Comercio, amparado bajo la Ley N.° 170 de 1994
- Por medio de la cual se aprueba el Acuerdo por el que se establece la "Organizacién Mundial de Comercio
(OMC)", suscrito en Marrakech (Marruecos) el 15 de abril de 1994, y signatario del Acuerdo de Medidas
Sanitarias y Fitosanitarias ("Acuerdo MSF"), tiene en cuenta las observaciones o recomendaciones de los
organismos internacionales de referencia, a través de la armonizacion de las normas MSF y el cumplimiento de
los principios fundamentales establecidos en el citado Acuerdo.

En Colombia el Acuerdo MSF es reglamentado con la expedicién del Decreto 4003 de 2004, el cual establece el
procedimiento administrativo para la elaboracién, adopcién y aplicacion de reglamentos técnicos, medidas
sanitarias y fitosanitarias en el ambito agroalimentario.

Cédigo Sanitario para los Animales Terrestres, OMSA.

Capitulo 2.1, en su Articulo 2.1.1. ANALISIS DEL RIESGO ASOCIADO A LAS IMPORTACIONES

Indica que “La principal finalidad del andlisis del riesgo asociado a las importaciones es proporcionar a los
paises importadores un método objetivo y justificable para evaluar los riesgos de enfermedad asociados a
cualquier importacién de animales, productos de origen animal, material genético animal, alimentos para
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animales, productos bioldgicos y material patolégico. El analisis debera ser transparente para poder dar al pais

exportador una explicacion clara y documentada de los motivos que justifican las condiciones impuestas a la
importacion o el rechazo de ésta.

Las etapas del andlisis de riesgos son la identificacién del peligro, la evaluacion del riesgo, la gestion del riesgo
y la informacién sobre el riesgo”

Cdédigo Sanitario para los Animales Acuaticos, OMSA.

Capitulo 2.1 en su Articulo 2.1.1. ANALISIS DEL RIESGO ASOCIADO A LAS IMPORTACIONES.

Indica que “En el capitulo se definen las recomendaciones y los principios que permiten realizar andlisis de
riesgos transparentes, objetivos y justificables para el comercio internacional. No se pueden dar en él detalles,
sin embargo, sobre los medios que conviene utilizar para realizar un andlisis del riesgo, ya que el objetivo del
Cabdigo acuatico es describir simplemente sus etapas fundamentales. Las etapas del andlisis del riesgo que se
describen en este Capitulo son la identificacion del peligro, la evaluacion del riesgo, la gestion del riesgo y la
comunicacion sobre el riesgo.

La evaluacion del riesgo es la etapa del andlisis en que se intentan estimar los riesgos asociados a un peligro.
Una evaluacién del riesgo puede ser cualitativa o cuantitativa. Muchas enfermedades, en particular las que
figuran en el Cédigo acuatico, que contiene normas difundidas y reconocidas internacionalmente, son objeto de
un amplio consenso sobre los riesgos posibles.

En el proceso de andlisis del riesgo asociado a las importaciones de animales acuéticos y productos de
animales acuéticos suele ser necesario tener en cuenta los resultados de una evaluacién de los servicios de
sanidad de los animales acuaticos, la zonificacion y la compartimentacion, asi como los sistemas de vigilancia
utilizados en el pais exportador para el seguimiento de las enfermedades de los animales acuéticos. Estos
aspectos se describen en otros capitulos del Cédigo acuatico.

Codex, Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién Roma, 2007- Manual
de Procedimiento.

SECCION IIL.
Principios de aplicacion practica para el analisis de riesgos aplicables en el marco del Codex Alimentarius.
Principios de analisis de riesgos aplicados por el Comité del Codex sobre aditivos alimentarios y del Comité del

Codex sobre contaminantes de los alimentos.

Codex — CAC/GL 44. Principios para el andlisis de Riesgos de Alimentos obtenidos por medios biotecnoldgicos
modernos.

Codex — CAC/GL 45. Directrices para la realizacion de la evaluacion de la inocuidad de los alimentos obtenidos
de plantas de ADN recombinante.

Codex — CAC/GL 46, Directrices para la realizacion de la evaluacion de la inocuidad de los alimentos
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producidos utilizando microorganismos de ADN recombinante.

Codex — CAC/GL 80/13. Lineamientos para la aplicacion de evaluaciones de riesgo en los piensos.

COMUNIDAD ANDINA CAN.

La Decision 686 Norma para Realizar Analisis de Riesgo Comunitario de Enfermedades de los Animales,
Exdticas a la Subregion, consideradas de importancia para los Paises Miembros, indica en su Articulo 1.-
“Adoptar los procedimientos establecidos.... de la presente Decisién, para realizar el analisis de riesgo
comunitario a paises afectados de enfermedades de los animales exéticas a la Subregién Andina, consideradas
de importancia para los Paises Miembros, para mercancias de origen animal que se pretendan importar en la
Subregion, cuando no se haya importado anteriormente o cuando haya variado la situacion sanitaria del pais
exportador, para evaluar el potencial de ingreso de estas enfermedades a los Paises Miembros”.

CONVENCION INTERNACIONAL DE PROTECCION FITOSANITARIA (CIPF).

En el &rea agricola corresponde a la Convencién Internacional de Proteccién Fitosanitaria (CIPF), brindar los
lineamientos fitosanitarios para facilitar el comercio de productos agricolas. Corresponde a un tratado
multilateral de proteccién fitosanitaria que tiene el propdsito de “asegurar una accién comun y eficaz para
impedir la propagacion e introducciéon de plagas de las plantas y de los productos vegetales.... el peligro que
representan para la biodiversidad esas especies exdticas invasoras (sean vegetales, animales o de otro tipo)”.
El principal objetivo del CIPF es elaborar normas internacionales de medidas fitosanitarias (NIMF), directrices y
recomendaciones aceptadas, con base en las medidas fitosanitarias aplicadas por los miembros de la
Organizacion Mundial del Comercio (OMC) a través del Acuerdo sobre la aplicacién de medidas sanitarias y
fitosanitarias (MSF).

Bajo el enfoque de los analisis de riesgo de plagas para plantas y productos agricolas y bajo los lineamientos
brindados principalmente por la CIPF, se establece que los Analisis de Riesgos de Plagas (ARP), son
necesarios para determinar los riesgos asociados a un producto agricola, justificar medidas que mitigan y
previenen la entrada de plagas al pais; evaluar medidas en vigor o las medidas de otros; clasificar los riesgos
para establecer prioridades en las actividades operacionales; identificar prioridades de investigacion y
necesidades de informacion; evitar controversias sefialando los puntos técnicos de diferencia en los que la
informacion no exista o sea distinta; respaldar argumentos en las controversias; proporcionar la base para tratar
de mantener la coherencia en la adopcién de decisiones basadas en el riesgo y ahorrar tiempo y recursos
cuando ya se haya hecho un trabajo analogo.

Dentro de las principales directrices que se tienen en cuenta estan:
00 Norma NIMF No 2: Marco para el analisis de riesgo de plagas.

00 Norma NIMF No 3: Directrices para la exportacion, el envio, la importacion y liberacion de agentes de control
bioldgico y otros organismos benéficos.

0 Norma NIMF No 5: Glosario de términos fitosanitarios.

[1 Norma NIMF No 11: Analisis de riesgo de plagas para plagas cuarentenarias, incluido el analisis de riesgos
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ambientales y organismos vivos modificados.

O Norma NIMF No 14: Aplicacion de medidas integradas en un enfoque de sistemas para el manejo del riesgo
de plagas.

0 Norma NIMF No 21: Andlisis de riesgo de plagas para plagas no cuarentenarias reglamentadas.
00 Norma NIMF No 32: Categorizacion de productos segun su riesgo de plagas.

00 Norma NIMF No 34: Medidas integradas para las plantas para plantar.

1.1. APLICACION

Aplica para las entidades del Estado responsables de la sanidad e inocuidad alimentaria y la sanidad animal y
vegetal en el territorio nacional (Instituto Nacional de Vigilancia de Alimentos y Medicamentos INVIMA vy el
Instituto Colombiano Agropecuario ICA).

El procedimiento para realizar el Analisis de riesgo aplica a todas las solicitudes de importacién de bioinsumos,
animales, vegetales o sus derivados destinados a la actividad agropecuaria que puedan representar un riesgo
para el estatus sanitario o para la salud publica, asi como aquellos, que puedan tener efectos adversos para la
conservacion y la utilizacion sostenible de la diversidad biolégica, de los cuales o de su procedencia, no existan
antecedentes de ingreso al pais.

El procedimiento también se aplica a solicitud de otras dependencias del ICA, cuando se intercepte alguna
plaga o enfermedad, ante alguna eventualidad sanitaria o de inocuidad, y/o cuando haya cambiado su estatus
dentro del pais o en el pais de origen, con el fin de actualizar requisitos y dar conceptos.

1.2 ABREVIATURAS Y DEFINCIONES

AR: Analisis de Riesgo.

ARP: Andlisis de Riesgo Pecuario.

CAN: Comunidad Andina.

CIPF: Convencion Internacional de Proteccion Fitosanitaria, IPPC por sus siglas en ingles.

DEFRA: Department for Environment, Food & Rural Affairs.

DER: Documentos de Evaluacién de Riesgo.

DFRI: Documento de Requisitos Fitosanitarios para Importacion.

DS: Documento solicitado.

DTAI: Direccién Técnica de Asuntos Internacionales.
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DZI: Documento Zoosanitario para Importacion.

ER: Evaluacion de Riesgo.

ERC: Evaluacion de Riesgo Comunitaria.

FAO: Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacién y la Agricultura.

OMSA: Organizacion Mundial de Sanidad Animal.

OMC: Organizacion Mundial del Comercio.

OMS: Organizacion Mundial de la Salud.

ONPF: Organismo Nacional de Proteccién Fitosanitaria.

OVM: Organismo vivo modificado.

SOSA: Servicio Oficial de Sanidad Agropecuaria.

SISAD: Sistema de Administraciéon Documental del ICA.

SVO: Servicio Veterinario Oficial.

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

Andlisis de riesgos: es un método sistematico de recopilacion, evaluacion, registro y difusion de informacion
necesaria, para formular recomendaciones orientadas a la adopcion de una posicion o medidas, en respuesta a
un peligro determinado. El Analisis del Riesgo consta de las siguientes etapas:

- Identificacion de Peligros.

- Evaluacion del riesgo.

- Manejo del Riesgo.

- Comunicacion del riesgo.

- Gestion del riesgo.

Auditoria: proceso sistematico, independiente y documentado, tendiente a obtener evidencias que, al
evaluarse de manera objetiva, permiten determinar la conformidad de un Sistema de Gestion de la Calidad, que
se ha implementado y se mantiene de manera eficaz, eficiente y efectiva.

Autoridad sanitaria: entidades juridicas de caracter publico con atribuciones para ejercer funciones de rectoria,
regulacion, inspeccion, vigilancia y control de los sectores publico y privado en salud y adoptar medidas de

prevencion, control y seguimiento que garanticen la salud publica. (Numeral 1, articulo 4, Resoluciéon 1229 de
2013).
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Autoridad sanitaria competente en inspeccién, vigilancia y control sanitario: se entiende por autoridad
sanitaria competente aquella entidad de caracter publico investida por mandato legal o delegacién de autoridad,
para realizar acciones de inspeccion, vigilancia y control sanitario, y adoptar las correspondientes medidas.
(Numeral 2, articulo 4, Resolucion 1229 de 2013).

Bioinsumo: es la sustancia o0 mezcla de sustancias elaboradas de origen biolégico o natural, sostenible e
inocuo, clasificado como agente biologico para el control de plagas, inoculante bioldgico, bioabono, productos
bioquimicos y extracto vegetal. Se excluyen los organismos genéticamente modificados y los bioinsumos
catalogados como extremada y altamente toxicos por el Ministerio de Proteccion Social o la entidad que haga
Sus veces.

Bioseguridad: conjunto de medidas y acciones que se deben tomar para evaluar, evitar, prevenir, mitigar,
manejar y/o controlar los posibles riesgos y efectos directos o indirectos, que puedan afectar la salud humana,
el medio ambiente y la biodiversidad, la productividad o produccién agropecuaria.

Certificacion oficial: es el procedimiento mediante el cual la autoridad sanitaria competente, luego de aplicar
pruebas y métodos de inspeccién y andlisis sobre los productos o los sistemas de control asociados,
documenta la garantia que se cumplen los requisitos que aseguran la inocuidad. La certificacién oficial puede
constar por escrito, por medios electrénicos u otros equivalentes.

Certificacion fitosanitaria: uso de procedimientos fitosanitarios conducentes a la expedicion de un Certificado
Fitosanitario [FAO, 1990].

Certificado sanitario del pais de origen: documento expedido por la autoridad competente del pais de origen,
en el que consta que los alimentos de mayor riesgo en salud publica de origen animal son aptos para el
consumo humano cumpliendo con los requisitos sanitarios establecidos por la autoridad sanitaria competente
del pais importador por cada cargamento,

(Decreto 2478 DE 2018).

Comité de importaciones: comité interdisciplinario de representantes de las subgerencias técnicas del ICA
(Resolucion ICA 1734 de 2014).

Comunicacidon de riesgos: Es el intercambio mutuo de informacidn y opiniones entre asesores,
administradores de riesgos, consumidores y otras partes interesadas con respecto al riesgo.

DEFRA (Department for Environment, Food & Rural Affairs): es el departamento del Gobierno del Reino
Unido encargado de la protecciéon del medio ambiente, el apoyo a las industrias de alimentos, agricultura y
pesca, y el desarrollo de comunidades rurales présperas.

Documento de Evaluacién de Riesgos (DER): documento en el que se estipula la probabilidad (la
probabilidad real y no sélo la posibilidad) de que se produzca el peligro, las consecuencias si ocurre y el grado
de incertidumbre que supone.

Documento Soporte (DS): documento que soporta la produccion detallada con respecto a caracteristicas
sanitarias y fitosanitarias solicitadas por cada area de la DTER. Para el caso se contemplan cuestionarios,
monografias del proceso y fichas técnicas. Esta conformado por el cuestionario diligenciado y sus documentos
anexos).
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Equivalencia: desde la perspectiva del acuerdo de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias, el concepto de
equivalencia se explica en la medida que un Miembro de la Organizacién Mundial del Comercio acepte las
medidas sanitarias y fitosanitarias de otro(s) Miembro(s) como equivalentes, aun cuando difieran de las propias
0 de las de otros Miembros que comercian con los mismos productos. Esto se da, siempre que el pais
exportador demuestre objetivamente al pais importador que sus medidas alcanzan el nivel adecuado de
proteccion sanitaria y fitosanitaria del pais importador. En otras palabras, es mas importante cumplir los
requisitos de proteccidn sanitaria de los paises importadores, que los medios mediante los cuales se cumple.
Este concepto también sirve como base para los acuerdos bilaterales y multilaterales entre socios comerciales,
sobre la base de la equivalencia, llamados Acuerdos de Reconocimiento Mutuo.

Estatus Sanitario: es el estado o la condicién sanitaria dentro de un marco de referencia dado, el cual se
valora para riesgos definidos que pueden ser medidos. Esto con el fin de obtener el reconocimiento de dicha
condicidn sanitaria especifica.

Evaluacion de Riesgos (ER): es un procedimiento cientifico que comprende las siguientes etapas:

« Evaluacion de la difusion.

* Evaluacion de la exposicion.
 Evaluacion de la consecuencia.
* Estimacion del riesgo.

Eventos de Interés en Salud PuUblica: como tal se consideran las alertas, noticias, informaciones, rechazos en
frontera, Enfermedades Transmitidas por Alimentos ETA y resultados de laboratorio rechazados.

Gestion de riesgos: es un procedimiento que considera el resultado de la evaluacion de riesgos vy, de ser
necesario, selecciona y pone en marcha opciones adecuadas de control, incluidas medidas regulatoria.

Inspeccién oficial: funcion esencial ejercida por la autoridad sanitaria, la cual consiste en un proceso
sistematico y constante de inspeccion, vigilancia y control, tendiente a verificar el cumplimiento reglamentario y
procedimental, de tal forma que se pueda asegurar una adecuada condicion de inocuidad y hasta de seguridad,
alimentaria, para proteger la salud de los seres humanos, los animales y las plantas.

Inspector oficial: funcionario competente, vinculado a las autoridades sanitarias, para desempefiar actividades
oficiales relacionadas con la inspeccion, vigilancia y control.

Inspeccién permanente: se refiere a la presencia continua de inspectores oficiales, en todos los procesos
inherentes al beneficio de animales autorizados para el consumo humano, que se lleven a cabo en las Plantas
de Beneficio Animal.

Inspeccién post mortem: todo procedimiento o analisis efectuado por un inspector oficial a todas las partes
pertinentes de animales sacrificados, con el proposito de emitir dictamen sobre su inocuidad, salubridad y
destino. (Articulo 3, Capitulo I, Titulo Il, Decreto 1500 de 2007).

Linea de base: niveles presentes de un tipo de enfermedad o peligro especifico en alguna de las etapas de la
cadena productiva de los alimentos y bebidas, que permite a las autoridades evaluar la carga de morbilidad,
seguir las tendencias a lo largo del tiempo y plantear las medidas de intervencién para reducir los riesgos
relacionados con la alimentacion.
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Materia prima: son las sustancias naturales o artificiales, elaboradas o no, empleadas por la industria de
alimentos para su utilizacion directa, fraccionamiento o conversion en alimentos para consumo humano. A pesar
de que las materias primas pueden o no sufrir transformaciones tecnoldgicas, éstas deben ser consideradas
como alimento para consumo humano. (Resolucién 2674 de 2013).

Peligro: agentes fisicos, bioldgicos (se incluye moléculas y otros elementos como radiondclidos, ondas
electromagnéticas, toxinas).

Produccidn primaria: es la produccion, cria o cultivo de productos primarios, con inclusién de la cosecha, el
ordefio y la cria de animales domésticos de abasto publico previos a su sacrificio. Incluye la zoocria. (Articulo 3,
Capitulo I, Titulo 1, Decreto 1500 de 2007).

Producto: se refiere a cualquier ser vivo o articulo de origen animal o vegetal objeto de importacion en el cual
se pueda vehiculizar el peligro.

Producto carnico comestible: es cualquier parte del animal diferente de la carne y dictaminada como inocua y
apta para el consumo humanao. (Articulo 3, Capitulo |, Titulo I, Decreto 1500 de 2007).

Rechazo en frontera: sucede cuando por razones de orden sanitario justificadas, se impide, que animales,
vegetales, producto o subproductos alimenticios o materia prima o insumo, para la fabricacién de alimentos o
bebidas, ingrese a un pais.

Riesgo: es la probabilidad de que se produzcan efectos adversos directos o indirectos sobre la salud humana,
animal y vegetal; el medio ambiente, la biodiversidad, la produccién o productividad agropecuaria, como
consecuencia del desarrollo de una o varias de las actividades previstas en el presente texto.

Requisito sanitario: son las medidas sanitarias especificas establecidas por un pais importador a los envios de
productos que se movilizan hacia ese pais.

SISPAP: es el sistema de Informacion Sanitario para Importacion y Exportacion de Productos Agricolas y
Pecuarios del ICA.

Sistemas de inspeccion y de certificacion oficialmente reconocidos: son los sistemas de inspeccion que
han sido oficialmente autorizados o reconocidos por un organismo gubernamental competente.

Sistemas oficiales de inspeccién y de certificacion: son los sistemas administrados por un organismo
gubernamental competente facultado para ejercer una funcién de reglamentacion o de ejecucién o ambas.

Solicitud de importacion: forma que diligencia el solicitante para la importacion de un animal o planta/vegetal,
sus productos o subproductos, la cual debe ser radicada en la Direccién Técnica de Evaluacion de Riesgos.

Usuario: es cualquier persona natural o juridica, nacional o extranjera, interno o externo al Instituto Colombiano
Agropecuario gque solicite los servicios de la Direccion Técnica de Evaluacion de Riesgos del ICA.
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1.3. NORMATIVIDAD APLICABLE

Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (MSF) de 1994, OMC.

- Decision 345 de 1993 de la CAN. Régimen comin de Proteccién a los derechos de los obtentores de
variedades vegetales. Extendiéndose la aplicacion de esta decisién a todos los géneros y especies botanicas
siempre que su cultivo, posesién o utilizacién no se encuentren prohibidos por razones de salud humana,
animal o vegetal.

- Decision 391 de 1996 de la CAN. Régimen comun sobre acceso a los recursos genéticos. Esta decision
regula el acceso a los recursos genéticos, productos derivados y componentes intangibles.

- Decision 448 de 1998 de la CAN. Modificacién de la octava disposicion transitoria de la decision 391 de
1996; régimen comin sobre acceso a los recursos genéticos.

- Decision 486 de 2000 de la CAN. Régimen comun sobre propiedad industrial. Los paises miembros
otorgaran patentes para las invenciones de producto o procedimiento en todos los

campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas, tengan nivel inventivo y con aplicacion industrial.

- Decision 689 de 2008. Adecuaciéon de determinados articulos de la Decision 486 — Régimen Comun sobre
Propiedad Industrial, para permitir el desarrollo y profundizacion de Derechos de Propiedad Industrial a través
de la normativa interna de los Paises Miembros.

- Decisién 515 de 2002 de la CAN. Sistema Andino de Sanidad Agropecuaria.

- Decision 523 de 2002 de la CAN. Estrategia regional de Biodiversidad para los paises del Trépico Andino. Se
constituye en un cédigo de accidn de los paises de mayor biodiversidad en el mundo para la proteccion, el
conocimiento y la administracion de su diversidad biolégica.

- Decision 685 de 2008 de la CAN. Glosario de Términos Sanitarios y Fitosanitarios.

- Decision 686 de 2008 de la CAN. Norma para realizar andlisis de riesgo comunitario de enfermedades de los
animales, exoéticas a la subregion consideradas de importancia para los paises miembros.

- Decision 737 del 2010 de la CAN. Reglamento Andino de Cuarentena para el Comercio o la Movilizacién
Intrasubregional y con Terceros Paises de Animales Terrestres y sus Productos.

- Protocolo de Cartagena sobre seguridad de la biotecnologia del convenio sobre la diversidad biol6gica
— 2000, Montreal.

- Resolucion 431 de 1996 de la CAN. Norma Andina sobre requisitos fitosanitarios de aplicacién al comercio
de productos agricolas.

- Resolucion 1071 de 2006 de la CAN. Actualizacién de los requisitos fitosanitarios del anexo 1 de la
resolucién 431 de 1996, para las plantas y los productos de algodén.

- Resolucion 1010 de 2006 de la CAN. Actualizacion de los requisitos fitosanitarios del anexo 1 de la
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resolucién 431 de 1996, para productos vegetales de los cultivos de ajo, cebolla y arroz.
- Resolucion 025 de 1997 de la CAN. Norma Fitosanitaria Andina relativa al analisis del riesgo de plagas.

- Resolucion 447 de 1997 de la CAN. Catélogo béasico de plagas y enfermedades de los animales exéticas a la
subregién andina.

- Resolucion 347 del 1993 de la CAN. Norma sanitaria andina para el comercio Intrasubregional de animales
productos y subproductos de origen pecuario.

- Resolucion 449 de 1997 de la CAN. Norma Sanitaria andina para las importaciones de animales, productos y
subproductos pecuarios provenientes de terceros paises.

- Resolucion 151 de 1998 de la CAN. Modificacién en el catadlogo basico de plagas y enfermedades de los
animales exdticas a la subregion andina (resolucion 447 de 1997).

- Resolucion 146 de 1998 de la CAN. Modificacién en el catdlogo basico de plagas y enfermedades de los
animales exdticas a la subregion andina. (Resolucion 447 de 1997).

- Resolucion 480 de 2001 de la CAN. Actualizacion de la resolucion 447 de 1997, de la junta del acuerdo de
Cartagena sobre el catalogo basico de plagas y enfermedades de los animales exéticos y la subregion andina,
en lo concerniente a Encefalopatia Espongiforme Bovina.

- Resolucion 1053 de 2006 de la CAN. Modificacién de la resolucion 447 de 1997 de la junta del acuerdo de
Cartagena, que contiene el catalogo basico de plagas y enfermedades de los animales exéticas a la subregién
Andina.

- Resolucion 881 de 2004 de la CAN. Lista de enfermedades de los animales exéticas a la subregion Andina y
Lista de enfermedades de los animales de importancia econdémica para la subregiéon Andina.

- Resolucion 1475 de 2012 de la CAN. Sustitucion de la resolucion 1008 del 2006: “adopcion de categorias de
riesgo fitosanitario para el comercio Intrasubregional y con terceros paises de plantas, productos vegetales y
otros articulos reglamentados”.

- Resolucién 1478 de 2012 de la CAN. Modificacion de la Decisién 685 del 2008 “Glosario Andino de Términos
y Definiciones Fitosanitarias”.

- Resolucion 1010 de 2006. Actualizacién de los requisitos fitosanitarios del Anexo | de la
- Resolucion 431 de 1996 para los productos vegetales de los cultivos de ajos, cebolla y arroz.
- Resolucion 1153 de 2008 de la CAN. categorizacion del riesgo para diferentes animales y sus productos.

- Ley 82 de 1968. Mediante la cual Colombia se comprometioé con la convencion Internacional de Proteccion
Fitosanitaria.

- Ley 101 de 1993. Ley General de Desarrollo Agropecuario y Pesquero. Articulo 65.
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- Decreto 2105 de 1995. Por el cual se modifica el articulo 65 de la ley 101 de 1993.

-Ley 165 de 1994. “Por medio de la cual se aprueba el “Convenio sobre la Diversidad Bioldgica”, hecho en Rio
de Janeiro el 5 de junio de 1992,

- Decreto 2372 de 2010. Por el cual se reglamenta la Ley 165 de 1194.
-Ley 170 de 1994. Por medio de la cual se aprueba el Acuerdo por el que se establece la "Organizacion

Mundial de Comercio (OMC) suscrito en Marrakech (Marruecos) el 15 de abril de 1994, sus acuerdos
multilaterales.

-Ley 740 de 2002. “Por medio de la cual se aprueba el “Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la
Biotecnologia del Convenio sobre la Diversidad Biolégica”, hecho en Montreal, el 29 de enero de 2000.”

- Decreto 132 de 2004. Por el cual se promulga la Ley 740 de 2002.

- Decreto 1840 de 1994. Reglamenta el articulo 65 de la Ley 101 de 1993. Sobre procedimientos que
garanticen el eficaz cumplimiento de las normas para el manejo de la Sanidad Agropecuaria del pais.

- Decreto 4003 de 2004. Por el cual se establece el procedimiento administrativo para la elaboracién, adopcion
y aplicacion de reglamentos técnicos, medidas sanitarias y fitosanitarias en el ambito agroalimentario.

- Decreto 4765 de 2008. Por el cual se modifica la estructura del Instituto Colombiano Agropecuario, ICA, y se
dictan otras disposiciones.

- Decreto 3761 de 2009. Por el cual se modifica a planta de personal del ICA, deroga los numerales 20,
articulos 37, 38, 39, 41, del decreto 4765 de 2008.

- Resolucion 1558 de 2010. “Por medio de la cual se dictan disposiciones para la importacion y exportacion de
plantas, productos vegetales, articulos reglamentados, animales y sus productos”, ICA.

- Resolucion 2494 de 2014. “Por la cual se adopta el procedimiento de control de documentos como la
herramienta para la administracién de los documentos del sistema de gestion, en el Instituto Colombiano
Agropecuario”, ICA.

- Resolucion 1734 de 2014. “Por medio de la cual se crea el Comité de Importaciones del Instituto Colombiano
Agropecuario”, ICA.

- CODEX ALIMENTARIUS. CAC/GL 26-1997. Directrices para la Formulacion, Aplicacion, Evaluacion vy
Acreditacion de Sistemas de Inspeccién y Certificacion de Importaciones y Exportaciones de Alimentos.

- CODEX ALIMENTARIUS. CCFICS20. Comité del Codex sobre Sistemas de Inspeccion y Certificacion de
Importaciones y Exportaciones de Alimentos.

- CODEX ALIMENTARIUS. CAC/GL 53-2003. Directrices para la Determinacion de Equivalencia de las
Medidas Sanitarias relacionadas con los Sistemas de inspeccion y Certificacién de Alimentos.
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- Decreto 2162 de 1998. Ministerio de Salud y Proteccion Social, Colombia.

- Resolucion 2674 de 2013. Ministerio de Salud y Proteccién Social, Colombia.
- Decreto 60 de 2002. Ministerio de Salud y Proteccion Social, Colombia.

- Decreto 616 de 2006. Ministerio de Salud y Proteccién Social, Colombia.

- Decreto 1500 de 2007. Ministerio de Salud y Proteccién Social, Colombia.

- Decreto 2270 de 2012. Ministerio de Salud y Proteccién Social, Colombia.

- Resolucion 228 de 2007. Ministerio de Salud y Proteccién Social, Colombia.
- Decreto 2478 de 2018. Ministerio de Salud y Proteccion Social, Colombia.

- Acuerdo comercial suscrito entre el Reino Unido y Colombia (Perd y Ecuador) 2022, Colombia.
Ministerio de Comercio, Industria y Turismo.

2. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

2.1. CASOS EN QUE SE REALIZA UN ANALISIS DE RIESGO

Se realiza AR cuando:

0 Un producto vegetal o animal subproducto o biolégico no se haya importado al pais o se importa de un nuevo
pais de origen o region de éste (areas de baja prevalencia, compartimentos, etc.).

0 Cambia la situacién sanitaria o fitosanitaria de un pais o region de origen.

0 Surge nueva informacion con relacion a una enfermedad o plaga.

0 La categoria de riesgo lo determine.

0 Se requiere comprobar que un producto de exportacion o importacion no representa un riesgo significativo.
0O Se requiere aplicar el principio de regionalizacion.

0O Se solicite la importacion o liberacion de un agente de control bioldgico u otro organismo benéfico.

O Se solicite la importacion de un organismo para investigacion o analisis.
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2.1.1. Se realiza Anédlisis de Riesgo cuando se identifican cambios en el agente causal de la plaga,
enfermedad o el huésped.

Estos cambios corresponden a:

00 Otras posibles vias de ingreso de plagas (dispersiéon natural, material de empaque, correo, basura, equipaje
de pasajeros, etc.).

00 Un cambio en la vulnerabilidad de una planta a una plaga o enfermedad.

0 Una modificacion en la virulencia, la agresividad o el rango de hospedantes de una plaga.

En casos en que la normativa comunitaria exija que se realice un AR-Comunitario, el ICA tramitara ante la CAN
la solicitud correspondiente.

2.1.2. Se realiza Andlisis de Riesgo al identificar una plaga o enfermedad.

Cuando:

[0 Se identifica una emergencia o el surgimiento de un brote de una plaga o enfermedad ya existente
(emergentes o reemergentes en un pais o parte de su territorio).

0 Se intercepta o0 se detecta la presencia de una plaga o enfermedad en un producto importado en una o en
repetidas ocasiones.

O Se identifica una plaga o enfermedad nueva por medio de investigaciones cientificas.
O Introduccién de una plaga o enfermedad en un area.

0 Se ha notificado la presentacion de una plaga o enfermedad mas perjudicial de lo que
se conocia anteriormente.

[0 Se identifica un organismo como vector de otras plagas o enfermedades reconocidas.
0O Hay un cambio en el estatus o la incidencia de una plaga o enfermedad.

O Se identifica un organismo no reconocido previamente como plaga.

2.2. PROCESO DE UN ANALISIS DE RIESGO AR

2.2.1. Requerimiento formal de admisibilidad de un producto animal/vegetal
O Cuando se presenta alguna de las situaciones del Numeral 2.1.

[0 Cuando un usuario presenta la solicitud de forma directa en Colombia es responsable de diligenciar en su
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totalidad la informacion que corresponda el Formato de Solicitud de Importacién (Formas ICA: 3-770 Solicitud
Agricola; 3-772 Solicitud Pecuaria; 3-771B Solicitud OVM; Forma-3-1047 Solicitud Bioinsumos) para radicarlo

ante el ICA ya sea via digital al correo evaluacion.riesgos@ica.gov.co o, en fisico en la Oficina de Gestion
Documental del ICA.

00 Cuando se trata de una solicitud realizada desde uno de los paises, este debe ser efectuado a través de
DEFRA. En este caso las formas a utilizar corresponden a los formatos: (3-636 formato Unico ICA-INVIMA
Solicitud Pecuaria; 3-770 Solicitud Agricola; 3-771B Solicitud OVM; Forma-3-1047 Solicitud Bioinsumos).
Formato Unico ICA-INVIMA de solicitud de inicio del proceso de importacion de productos desde el Reino Unido
a la Republica de Colombia.

El ICA priorizara las solicitudes de Analisis de Riesgo Pecuario ARP en funcién a:

- El orden de recepcion de solicitudes.

- La disponibilidad de datos e informacién técnica.

- Uso y destino del producto.

- El probable flujo comercial (Ej. Cantidad a importar o exportar del producto),
- Posibles fuentes de incertidumbre y riesgo.

En casos en que la normativa comunitaria exija que se realice un AR-Comunitario, el ICA tramitard ante la CAN
la solicitud correspondiente.

2.2.2. Envio del cuestionario

Una vez sea radicada la solicitud, el ICA remitira al SOV, ONPF a través de DEFRA, la forma ICA 3-637
Cuestionario sanitario unificado para importacion de productos desde el Reino Unido a la Republica de
Colombia, junto con la forma ICA D&D-DETR-1-001 Instructivo para el diligenciamiento del cuestionario sanitario
unificado para importacién de productos desde el Reino Unido a la Republica de Colombia.

Para los casos en que se pretenda importar un producto nuevo de un pais cuyos soportes normativos
comunitarios ya hayan sido enviados por otro pais comunitario para el mismo producto en el marco de la
reglamentacion del Reino Unido, no se requiere que se envié la normativa comunitaria nuevamente. Se debera
presentar la informacién especifica relacionada con dicho producto en el cuestionario y la normatividad nacional
que aplique al mismo.

Una vez recibido el Documentos Soporte DS (Cuestionario diligenciado con sus anexos) si corresponde, el ICA
enviara al INVIMA en un plazo de 2 dias habiles el documento soporte entregado via digital para su estudio.
2.2.3. Elaboracion del Andlisis Riesgo AR

Una vez recibidos los DS se designard y se iniciara la ER siguiendo los lineamientos internacionales de
referencia y la normatividad nacional y supranacional vigente.

Cuando la informacion suministrada en el DS sea insuficiente o se requiera datos adicionales, se solicitara al
SVO, ONPF del pais de origen, con copia a DEFRA, la informacion pertinente
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2.2.3.1. Evaluacion de Riesgo Fitosanitaria

O Inicio de la Evaluacion, (referencias del producto como maleza, descripcién de la especie o material que se
pretende importar, informacion acerca del producto).

0 Categorizacion de plagas (plagas cuarentenarias que podrian ser introducidas con el material).

OEvaluacién de las plagas cuarentenarias de riesgo con base en: la probabilidad de introduccion,
establecimiento, dispersion; consecuencias ambientales y econémicas.

0 Comunicacién del riesgo.

2.2.3.2. Evaluacion de Riesgo Sanitaria
0 Identificacion de peligros.

0 Evaluacion de Riesgo (Evaluacion de difusion, Evaluacion de exposicion, Evaluacién de consecuencias,
Estimacion del riesgo y visita in situ, cuando se requiera).

0 Gestion del Riesgo.

0 Comunicacién del riesgo.

Si en el desarrollo de la ER, se determin6 que se requerira la visita de verificacion in situ para concluir ER; se
comunicara al o a los paises interesados y a DEFRA lo pertinente para coordinar la visita.

2.2.4. Consultainterna-Comité de Importaciones

Una vez finalizado el AR, este sera revisado por las dependencias técnicas del ICA para su posterior
aprobacion en Comité de Importaciones.

En el caso que corresponda y cuando el resultado de la evaluacion de riesgos sea favorable, el INVIMA incluira
los requisitos de salud publica al proyecto de requisitos sanitarios.

2.2.5. Consulta Publica

En el caso de que el resultado de la evaluacion de riesgos sea favorable, el ICA publicara en proyecto de
requisitos sanitarios en el portal web institucional y enviara la respectiva notificacion para recibir observaciones
de todos los interesados incluyendo el pais de origen del producto, por un periodo no menor a sesenta (60) dias
calendario.
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2.2.6. Andlisis y preparacién de larespuesta

Vencido el término de la consulta publica, ICA contard hasta con noventa (90) dias calendario para analizar y
dar respuesta a las observaciones recibidas.

2.2.7. Comunicacion de requisitos SOV/ONPF/DEFRA

El ICA comunicara los requisitos sanitarios o fitosanitarios ajustados segun las observaciones pertinentes de la
consulta publica al SVO, ONPF del pais de origen 0 a DEFRA.

2.2.8. Publicacion en el SISPAP

Comunicados los requisitos al SVO, ONPF del pais de origen o a DEFRA se publicaran en el SISPAP.

2.2. TRAMITE DE IMPORTACION

Los interesados podran solicitar a través del SISPAP los respectivos DZI o DRFI.
NOTA: Para aquellos tramites que no se concluyan por falta del envi6 de informacion requerida

al SVO, ONPF del pais de origen, en un periodo mayor a cinco (5) afios, se dara por desistida la solicitud.

3. FORMAS:

- Forma 3-1762 Formato Unico ICA-INVIMA de solicitud de inicio del proceso de importacién de productos desde
Reino Unido a la Republica de Colombia.

- Forma 3-1763 Cuestionario sanitario unificado para la importacion de productos del Reino Unido a la
Republica de Colombia.

- Forma 4-602-V6 Instructivo para el diligenciamiento del cuestionario sanitario unificado para la importacion de
productos del Reino Unido a la Republica de Colombia.

- Forma ICA 3-770 Solicitud de Requisitos para la importacién de plantas y productos.

- Forma ICA 3-770A Cuestionario Para Iniciar el Analisis de Riesgos de Plagas para el Ingreso de Productos y
Subproductos de Origen Vegetal.

- Forma ICA 3-770B Evaluacién de Riesgos de Plagas para Importaciones Agricolas.

- Forma ICA 3-770C Evaluacion de Riesgo Sanitario para la Importacion de Animales o Productos de Origen
Animal.
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- Forma ICA 3-771 Registro y Seguimiento de Solicitudes de importacién de Plantas y Productos Vegetales.

- Forma ICA 3-771A Concepto Técnico Sanitario de Riesgo para la Importacién de Animales o Productos de
Origen Animal.

- Forma ICA 3-771B Solicitud de Evaluacion de Riesgos para OVM.

- Forma ICA 3-771C Documento para Consulta Publica Para OVM.

- Forma ICA 3-772 Solicitud de importacién de animales y/o sus Productos.

-Forma ICA 3-772A Documento Resultado de la evaluacién de riesgos OVM para Consumo Animal.

- Forma ICA 3-772B Documento Resultado de la Evaluacion de Riesgos OVM para productos

agropecuarios.

- Forma ICA 3-772C Solicitud de Informacion a las ONPF para la Importacion de Agentes de Control Bioldgico.
- Forma ICA 3-759 Monografia del proceso para productos de origen animal.

- D&D-1-001 Instructivo para diligenciar el formato de solicitud de importacién de animales y sus productos.

- D&D-FORMA 3-006 Solicitud de informacién a las ONPF para la importacién de agentes de control biol6gico
(acaros e insectos) controladores de control biolégico.

- Forma-3-1047 Solicitud para la importacion de bioinsumos.

Fase Il INVIMA:

VERIFICACION DE SISTEMAS DE INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL PARA LA APROBACION DE
LISTAS DE ESTABLECIMIENTOS.

Esta fase del proceso corresponde al procedimiento para la evaluacién de la equivalencia de

sistemas de inspeccidn en paises que conforman el Reino Unido que exportan o estan interesados en exportar
a Colombia productos de origen animal para consumo humano.

1. OBJETIVO:
Definir los lineamientos técnicos y administrativos mediante los cuales se evalle la equivalencia de los sistemas

de inspeccion de los paises del Reino Unido, que exportan o estan interesados en exportar a Colombia
productos de origen animal para consumo humano.
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2. ALCANCE:

Sistemas de Inspeccion, Vigilancia y Control de paises del Reino Unido que exportan o estan interesados en
exportar a Colombia productos de origen animal para consumo humano, la evaluacién puede hacerse por Pais
0 por grupo de paises dependiendo de la manera como la DEFRA presente la informacion.

Para los casos en que se pretenda incluir un pais en un bloque de paises cuyo sistema de inspeccion ya ha
sido reconocido para un producto determinado, el nuevo pais a través de DEFRA, presentara la informacion
requerida en el cuestionario que sea sustancialmente diferente a la ya valorada por Colombia; dentro de esta
informacion se encuentran aspectos de orden normativo del Pais.

Para un pais o un bloque de paises ya reconocidos con equivalencia que estén interesados en incluir un nuevo
producto que no ha sido evaluado, la autoridad sanitaria presentara la informacién correspondiente a los
blogues especificos del cuestionario que aplican para los establecimientos que se proponen para autorizar.

La evaluacién se debe realizar, con base en los aspectos relacionados con las Medidas Sanitarias y
Fitosanitarias que se establecen en los articulos 92 y 93 del capitulo 5 del Titulo

lll'y en los apéndices 2 y 3 del anexo 6 del Titulo IIl, del Acuerdo Comercial suscrito entre el Reino Unido y
Colombia (Pera y Ecuador).

3. CONTENIDO O DESARROLLO DE LA FASE Il DEL PROCEDIMIENTO

3.1. RECEPCION DE LA SOLICITUD

Recepcion de la documentacion remitida por el ICA, la cual constara también del formato (F71-PMO07-AC), con
el que la Autoridad Sanitaria del Pais exportador solicita la evaluacidn de riesgo asociado a los animales y sus
productos y verificacion de sistemas de inspeccion, vigilancia y control para la aprobacién de listas de
establecimientos ubicados en el exterior interesados en exportar a Colombia animales, productos de origen
animal y subproductos comestibles y no comestibles de origen animal, la forma (F70-PM07-AC que
corresponde al cuestionario dirigido a la autoridad sanitaria del pais interesado en exportar a Colombia
animales, productos de origen animal y subproductos, asi como alimentos y bebidas para consumo humano,
sus materias primas e insumos.

3.2. EVALUACION DOCUMENTAL
La solicitud y los documentos anexos debidamente diligenciados seran evaluados por el INVIMA en un lapso no
mayor a cuarenta (40) dias habiles contados a partir de la fecha de radicacién en el INVIMA y, de ser necesario,

dentro de estos 40 dias habiles, se solicitara al pais interesado ampliar y/o soportar la informacién presentada.

Esta actividad implica: verificacion por parte del INVIMA ante el Instituto Colombiano Agropecuario ICA, que el
pais exportador cuenta con el respectivo concepto sanitario para los productos que dicho pais pretende
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exportar a Colombia y también revisar y avalar la lista de los establecimientos (fabricas) y productos
presentados por el pais exportador.

Para efectos del aval del listado que trata el parrafo anterior, seran objeto de seguimiento especial, los
establecimientos (fabricas) que estén o hayan estado inmersos en eventos de importancia en salud publica,
para determinar que el motivo que generoé el evento esta siendo, o fue subsanado; en este mismo sentido y a
discrecion del INVIMA, se publicaran en la pagina web del Instituto los eventos de interés en salud publica.

Una vez evaluada y reconocida la equivalencia del sistema de inspeccion, los establecimientos (fabricas), que
antes de la promulgacién del presente procedimiento ya se encuentren autorizados para exportar a Colombia,
seran, previa ratificacién por parte de la Autoridad Sanitaria del pais del Reino Unido, incluidos en la lista
definida para este efecto, en la forma 3-636, donde se debe relacionar, si asi lo estima conveniente la
Autoridad Sanitaria del pais del Reino Unido, estos establecimientos.

Si después de reconocida la equivalencia del sistema de inspeccion, la Autoridad Sanitaria del Pais exportador
se interesa en realizar cambios en el listado de establecimientos (fabricas), previamente acordado entre las
partes, esta Autoridad debe diligenciar y enviar al correo electrdnico invimasal@invima.gov.co, el formato ASS-
AYC-FMO067 de actualizacion de listas de establecimientos autorizados para exportacion.

3.3. NOTIFICACION DEL RESULTADO DE LA EVALUACION DOCUMENTAL AL PAIS INTERESADO

El resultado final de la evaluacién documental podra ser:

Reconocimiento o no de la equivalencia del sistema inspeccién del pais interesado, sin visita previa, en cuyo
caso, acorde con el plazo establecido en el numeral 3.2 , se informara tal condicién al funcionario referenciado
por el punto de contacto y se publicard en la pagina web del INVIMA, www.invima.gov.co /I Alimentos y
Bebidas/ Carne /Acceso a Mercados Internacionales / Importaciones / Consideraciones previas /
Establecimientos autorizados por el INVIMA para importar alimentos de mayor riesgo en salud de terceros
paises.

3.3.1.Verificacién in situ: si se considera que, para determinar el reconocimiento de la equivalencia, es
necesario realizar visita inspeccién, se comunicara tal condicién, indicando procedimientos y metodologia a
seguir, agenda a desarrollar (establecimientos a visitar y todos los aspectos y requisitos necesarios para
garantizar el cumplimiento de los objetivos propuestos) asi como también lo inherente a asuntos logisticos
(Traductores, transporte, acompafantes, entre otros).

El reconocimiento o no de la equivalencia de un sistema de inspeccién sin visita previa, se dara a conocer
oficialmente mediante el acto administrativo correspondiente, el cual contendra los establecimientos y sus
productos, autorizados y:

A. Se enviara al punto de contacto.

B. Se publicara en la pagina web del INVIMA.
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En todo caso es potestativo del Gobierno Colombiano y/o de la autoridad sanitaria del pais exportador,
mantener actualizada la lista de establecimientos (fabricas) y sus productos, autorizados, lo cual debe
promulgarse previa evaluacion, a través de actos administrativos expedidos por el INVIMA.

3.4. PLANEACION Y PREPARACUON DE LA VISITA DE VERIFICACION DE EQUIVALENCIA DEL
SISTEMA

Si se establece la necesidad de practicar visita previa, tal condicidn se dara a conocer mediante oficio dirigido al
punto de contacto referenciado por el pais exportador.

Acorde con las actividades a desarrollar, se designan los profesionales, teniendo en cuenta las competencias,
funciones asignadas y el tipo de procesos a evaluar del Sistema de Inspeccion.

Los funcionarios designados elevaran la solicitud de la Comision, segun lo establecido en el Procedimiento
Comisiones y/o Autorizaciones de viaje GAD-GBS-PR?7 .-

Se programa la (s) visita (s) de acuerdo con la agenda a desarrollar, teniendo en cuenta la valoracion realizada
al cuestionario suministrado por la autoridad sanitaria.

La agenda que debe contener el alcance de la actividad a realizar se dara a conocer a la autoridad sanitaria del
pais exportador, como minimo 60 dias habiles antes de la visita a fin de realizar, en caso de ser necesario, los
ajustes pertinentes de manera oportuna.

En todo caso, la agenda definitiva debe quedar acordada minimo 30 dias habiles antes de la visita.

Teniendo en cuenta lo establecido en el literal (a) del numeral 1 del articulo 93 del capitulo 5 del titulo I, del
Acuerdo Comercial suscrito entre el Reino Unido y Colombia (Pert y Ecuador), los costos que se generen por
concepto de las visitas con propdsito de evaluar la equivalencia de los sistemas inspeccion estaran a cargo del
pais evaluador.

Lo anterior no aplica a los costos que se generen por concepto de traductores en los sitios de evaluacion, en
Cuyo caso estos gastos seran sufragados durante toda la visita, por el pais evaluado.

3.5. REUNION DE APERTURA DE LA VISITA DE VERIFICACION DE EQUIVALENCIA DEL SISTEMA DE
INSPECCION

* Presentacion de los soportes técnico — legales del INVIMA, indicando la metodologia a seguir durante la visita
para evaluacion de equivalencia y confirmacion de la agenda enviada a la autoridad sanitaria.

* Presentacion de los profesionales y funciones.

* Presentacion por parte de la autoridad sanitaria del pais exportador de su sistema sanitario.
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3.6. DESARROLLO DE LA VISITA DE VERIFICACION DE EQUIVALENCIA DEL SISTEMA DE INSPECCION

Realizacion de visita de verificacion de equivalencia del sistema de inspeccién de acuerdo con la agenda
acordada previamente con las autoridades sanitarias del pais a ser visitado.

3.7. CRITERIOS PARA TENER EN CUENTA DURANTE LA VISITA DE VERIFICACION DE EQUIVALENCIA
DEL SISTEMA DE INSPECCION:

Los criterios para tener en cuenta son aquellos que permitan validar la informacién aportada en el cuestionario,
gue entre otros son:

- Reglamentacioén vigente de acuerdo con el producto a exportar.

- 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.

- Sistema oficial de inspeccién en establecimientos vigilados y sistema oficial de certificacion (HACCP, BPM,
etc.).

- Sistemas de gestiéon de calidad implementados y aplicables a las Autoridades Sanitarias.

- Sistema de laboratorios y control de calidad.

- Sistemas de trazabilidad.

- Alertas sanitarias.

3.8. REUNION DE CIERRE / CLAUSURA DE LA VISITA DE VERIFICACION DE EQUIVALENCIA DEL
SSITEMA DE INSPECCION

Con base en lo establecido en el numeral 6 del apéndice 3 del anexo 6 del capitulo 5 del titulo 1, del Acuerdo
Comercial suscrito entre el Reino Unido y Colombia (PerG y Ecuador), debera celebrarse reunion de
cierre/clausura, la cual abarcard los siguientes aspectos:

- Lectura del resumen de los resultados principales y conclusiones preliminares.

- Identificacion de hallazgos.

- Informe de recomendaciones
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- Preguntas y aclaraciones de resultados y observaciones.

En los actos administrativos que sean sujetos a publicacién oficial, no deben aparecer nombres de empresas
especificas. La informacion alli contenida debe ser en términos genéricos.

3.12. ACTUALIZAR BASE DE DATOS

Ingresar la informacion pertinente a la visita a las bases de datos o archivos digitales.

3.13. PUBLICAR INFORMACION

Publicar en la pagina web https://www.invima.gov.co el listado de establecimientos autorizados para importar a
Colombia.

3.14. ARCHIVAR

Incluir los documentos en las respectivas carpetas y/o expedientes.

3.15. VISITAS DE SEGUIMIENTO

De acuerdo con el resultado de la visita de verificacion de la equivalencia del sistema de inspeccién, es posible
gue se deban programar visitas de seguimiento, para la ejecucién de estas se deben seguir las mismas
actividades descritas en el presente procedimiento, teniendo en cuenta lo descrito en el literal (d) del numeral 4
del apéndice 3 del anexo 6 del capitulo 5 del titulo 1ll, del Acuerdo Comercial suscrito entre el Reino Unido y
Colombia (Pera y Ecuador).

Tiempo maximo de la fase II: 9 meses, lo cual depende de los tiempos de respuesta de la parte exportadora.

4. FORMAS

* ASS-AYC-FM067 Formulario para actualizacion de la lista de establecimientos Autorizados para exportar a
Colombia productos de origen animal para consumo humano.

* IVC-INS-FM114 Formato acta de inspeccion sanitaria con enfoque de riesgo a fabricas de alimentos.

* IVC-INS- FM108 Acta de inspeccion sanitaria con enfoque de riesgo a plantas de beneficio de aves categoria
nacional, bajo decreto 1500 de 2007 y resolucion 242 de 2013

* IVC-INS-FM105Acta de inspeccién sanitaria con enfoque de riesgo a plantas de beneficio de porcinos
categoria nacional, bajo decreto 1500 de 2007 y resolucién 240 de 2013.

* [IVC-INS-FM106Acta de inspeccion sanitaria con enfoque de riesgo a plantas de beneficio de bovinos
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categoria nacional, bajo decreto 1500 de 2007 y resolucién 240 de 2013.

* IVC-INS-FM119Acta de inspeccion sanitaria con enfoque de riesgo a plantas de desprese de aves, bajo
decreto 1500 de 2007 y resolucién 242 de 2013.

* IVC-INS-FM107- Acta de inspeccion sanitaria con enfoque de riesgo a plantas de desposte bajo decreto 1500
de 2007 y resolucion 240 de 2013.

* IVC-INS-FM169-Acta de inspeccion sanitaria con enfoque de riesgo a plantas de beneficio de las especies
bajo decretos 2278 de 1982 y 1036 de 1991.

* IVC-INS-MNO003 Manual de inspeccion, vigilancia y control en plantas de beneficio (mataderos) de animales de
abasto publico.

* IVC-INS-INO10 Instructivo para la inspeccion post mortem de animales de la especie bovina.
* GAD-GBS-PR7 Procedimiento comisiones y/o autorizacion de viajes.

« [IVC-INS-INOO3 Instructivo para la Inspeccion Vigilancia y Control en la importacion de la materia prima Pasta
de Pollo Cruda.

* IVC-INS-INOO8 Instructivo para la inspeccion, vigilancia y control de las importaciones menores de alimentos y
materias primas.

*IVC-INS-INO013 Instructivo para la inspeccion y certificacion de alimentos y Materias primas e insumos para la
industria de alimentos en Zona secundaria aduanera.

Tabla 1: Descripcion del procedimiento Fase | ICA

No. Responsable Tareas Resultado
1 | Usuario Requerimiento formal de | Asignacion nimero de
admisibilidad de un radicado.
producto Agropecuario
2 | Direccion Técnica de Asuntos Internacionales Envio de cuestionario Solicitud asignada a la
(SVO/ONPF/DEFRA) dependencia
responsable.
3 | Direccién Técnica de Evaluacion de Riesgos. Elaboracion de la Solicitud tramitada
Profesional del area asignado. Evaluacion de Riesgos —
ER.
4 | Direccién Técnica de Evaluacion de Riesgos. Consulta Interna 'y Tramite de la solicitud.
Comité de Importaciones Comité de Importaciones
5 | Direccién Técnica de Asuntos Nacionales Consulta Publica Proyecto de Resolucién
DEFRA/pais interesado y Consulta Publica.
(Pagina Web, OMC,
CAN) 60 dias
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6 Direccion Técnica de Evaluacion de Riesgos Andlisis, ajustes y Documento diligenciado y
Direccion Técnica de Asuntos Nacionales preparacion de respuesta 90
dias
7 Direccion Técnica de Asuntos Internacionales Comunicacion de respuesta | Documento enviado al
a SVO/ONPF/DEFRA
8 Direccién Técnica de Cuarentena Publicacién en el SISPAP Documento publicado.
9 Usuario Solicitud de DZI o DFRI Tramite a la solicitud.

Ill. DIAGRAMA DE FLUJO

Fase I. ICA Fase Il. INVIMA
Reguerimiento Formal de Envid de Soportes
jsikibdad de un > al INVIMA
producto Agropecuanio
Recepcidn dela
Solicitud
Envid de cuestionario
(SVO/ONPF DEFR &) *
Evaluacion
l Documental
Elaboracidn de la / \
Evaluacidn de Riesgos— Recuerimierto Aprchadon Vista No
ER. de Informacion Diredto, sin insitr Ly| Reconocimiento
Requerimiertos) de Equivalenca
Consulta Internay Repuesta al l
Comité de Importaciores Ri imieto por \ 4
parte del Notificacién Aprobadon
1 Interesacio de Resultados
v
Notificacin
Consutta Publica [ ¥ de Resutados
DEFR Adpais interesado -
(P agina Vb, OMC, CAN) Mo Aprobadion
0 Dias Reconocimiento
de Equivalencia
l Ndtificacién
2nélisis, sjustes y deResultados
preparacion de resy
90 Dias

Aprobadony
Puklicacion de

}

Comunicacion de

respuestaa
SVO/ONPFIDEFRA

Listas de
/ Gantlecknienos

1

Publicacdn en el
SISPAP

En todos los casos se requerira cumplir con
la aprobacion de la evaluacion de riesgo por
parte del ICAy la verificacion de la

equivalencia del sistema de inspeccion
oficial y aprobacion de lista de
establecimientos por parte del INVIMA para

realizar exportaciones a Colombia.
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