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Ministerio de Relaciones Exteriores y Culto

Letra: DIELA
Nota N° -y /2015

El MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES Y CULTO - Direccién de
Relaciones Econdmicas Bilaterales para Latinoamérica y el Caribe - presenta sus
atentos saludos al SERVICIO NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA
y tiene el agrado de remitir adjunto a la presente copia de la Resolucién N2 719/2015,
mediante el cual el INVIMA - Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos de Colombia- establece un nuevo procedimiento para la habilitacién de las
fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud publica de origen animal ubicadas en
el exterior.

En tal sentido, la Resolucién 719/2015 establece que las fébricas que
soliciten habilitacion deberan someterse al nuevo procedimiento, mientras que
aquellas que ya cuenten con una habilitacién vigente tienen plazo hasta el 12 de
septiembre para radicar ante el INVIMA la intencién de nueva habilitacién y un plazo
adicional de 2 meses para presentar la documentacién pertinente. Posterior a esta
fecha, quienes no hayan realizado ese trédmite no podran continuar exportando a
Colombia hasta tanto actualicen su habilitacién.

El MINISTERIO DE RELACIONES EXTERIORES Y CULTO - Direccién de
Relaciones Econdmicas Bilaterales para Latinoamérica y el Caribe - reitera al SERVICIO
NACIONAL DE SANIDAD Y CALIDAD AGROALIMENTARIA las seguridades de su mas
alta y distinguida consideracién.
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Buenos Aif; ’E’,@H‘H'é”geptlémbre de 2015
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Adjunto: / 5
-Resolucién N2 719/2015 ;‘.
- Procedimiento para habilitacion de establemmlentos-
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REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NUMERG U300 719 pe201s

C 11 MAR 205 )

Por la cual se establecs la clasificacién de alimenios para cansumo humano de
acuerdo con el riesgo en salud plblica

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus atrlbuciones legalas, en especial, de las conferidas en los
numerales 3 y 5 del articulo 2° del Decreto-Ley 4107 de 2011 y el articulo 126 del
Decreto-Ley 019 de 2012, y en desarrollo de la Ley 09 de 1979,

CONSIDERANDO:

Que &l articulo 126 del Decreto-ley 019 de 2012, establece que los alimentos que
se fabriquen, envasen o importen para su comercializacién en el territorio nacional,
requeriran de notificacién sanitaria, permiso sanitario o registro sanitario, segin el
riesgo de estos productos en salud publica, de conformidad con la reglamentacién
que expida el Ministerlo de Salud y Proteccién Social.

Que fa Resolucidn 2674 de 2013 medianie la cual se reglamenta el articulo 126 del
Decreto-Ley 019 de 2012, establece en su articulo 4, que el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, a fravés de la Sala
Especializada de Alimentos y Bebidas Alcoholicas (SEABA) de la Comisién
Revisora, propondra a éste Ministerio la clasificacion de alimentos para consumo

humano.

Que el Director de Alimentos y Bebidas del INVIMA en condicidn de Secretario
Técnico de la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas Alcohdlicas (SEABA)
mediante radicado 201442300579352 de 29 de abril de 2014, remitié la propuesta
de clasificacion de alimentos a que alude el articulo 4 de la Resolucion 2674 de
2013, teniendo en cuenta las definiciones de riesgo medio, alto y bajo en salud
publica inciuidas en el articulo 3 de la citada resolucidn,

Que fa clasificacién que se adoptara con el presente acto administrativo deberd
observarse en e procedimiente para la habilitacion de las fabricas de alimentos de
mayor riesgo en salud pblica de origen animal ubicadas en sl exterior, conforme a
fo establecido en el capitulo V del Decreto 538 de 2014, modificado por el Decreto
590 de 2014, asl mismo, se empleard para obtener la notificacion, permiso o
registro sanitario de alimentos ante el INVIMA y en el desarrollo de las actividades
de inspecci6n, vigilancia y control que adelanten las autoridades sanitarias en el
marco de sus compelencias,

Que en cumplimiento del arliculo 2 del Decreto 1844 de 2013 este Ministerio
solicitd concepto previo con relacién a la expedicion del presente acto
administrativo a la Ministerio de Comercio, Industria y Turismo,, entidad que
mediante pronunciamiento dirigido a la Direccién de Promocién y Prevencion, bajo

el radicado 201442301222792 recibido el 04 de agosto de 2014, manifesté que é,
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Continuacion de Ia resolucién “Por fa cual s¢ astablece la clasificacion de alimentos para consumo
humarno de acuerde con el fesgo en salud pablica”

propondra a este Ministerio la actualizacién de la clasificacién de alimentos para
consumo humano de acuerdo con el riesgo &n salud publica,

Articulo 8, Vigencia. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su
publicacidn.

PUBLIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogotd, D. C..alos ¢ 1 pap ogie

%Ndﬂo GAVIRIA URIBE
oi,f’ inistro de Salud y Proteccidn Socialp\
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Continuacion de Ia resolucién “Por fa cual se establoce la clasificacion de afimentos para Consumo
humano de acuerdo con el riesgo en salfud publica”

[ l RIES
; : GO
GRUPOQ CATEGORIA SUBCATEGORIA NN
|Otros productos diferentes a
los de 1,10, en cuya
_ Pg.St.':es d; le?heﬁ con composiciéon hay no menZs
18 | productos con adicion|1.6.1 |d8! 20% mimde leche o sus
' ge leche diferentes a. componentes ©  derivados
los de 1.10 "facteos. Incluye fos productos
' bebibles © cuchareables,
salsas.
, Lactosueros fiquidos ¥
productos cuyo contenido de
1.9.1 ilactosueros  liquidos es aliX
9,
L actosueros lr::r:j(;sﬁgf mim, se excluyen
' 19 g;iggt;sosa base de Laciosueros en polvo vy
' : productos cuyo contenido de
: 1.9.2 iiactosueros en polvo es al X
menos 20% m/m, excluidos
los de 1.4.3; 1.8.1 :
o1 :Lc;ductgi:;eingrupge1r;1 " Productos del grupo 1 que |
1 considerados ~ como 10 pueden  ser ‘consagierados X
0 . . 1 como de haja acidez o
de baja acidez o acidificados .
- acidificados
i Grasas; aceites; manteca;
acidos  grasos; aceites ;
2.1.1 |esenclales; ceras {diferentes a! | Xj
las de abejas), de origen
ivegetal :
g , 'Grasas y aceites Manteca de origen animal,
@ 2.1 practicamente manteca de cerdo,
> exentos de agua olecssterina bovina u oving,
¢ 249 ofeo margarina bovina U X
= - lovina, grasa de cerdo fundida,
o aceite de pescado y ofras
Z grasas o aceltes de origen
2i 9 animal o marine
- _ Emulsiones con no menos del
“ 294 80% de grasa de origen
= Emulsiones  grasasi™ " -animal o Ingredientes lactsos!'X
g ' principalments del tipo |’ (margarina, mezclas de.
) ‘agua en aceite, en mantequilla-margarina) ]
g’ 19 5 { CUy0 contenido haya o Emulsiones con menos del
& ““|no grasa lactea, se 80% de grasa de origen
nciuyen las: animal o ingredientes lacteos
: empleadas parai2.2.2 i(mezclas de  mantequilla- | X
- desmoldeo margarina, margarina y
Lo esparcibles de mesa y cocing,
| | minarina) 3
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Continuacion de a resolucidn “Por la cual se estableces fa clasificacion de alimentos para consumo
humano de acuerde con el riesgo en salud publica”
! ! RIES |
GO
GRUPO CATEGORIA SUBCATEGORIA AlmB
f aquellas Cuye: [con café, té y aquelias con
contenido de alcohol| cierto  tipo de raices o
as superiora 2,5 %) especias, fistas para
CONSUMO, gasegsas
Bebidas para deportistas,
bebidas energizantes, se
5 incluyen los concentrados
3.2.2 {liquidos, sélidos o en gel, i X
destinados a ser hidratados |
cuyo componente principal no
es la sacarosa
: Productos en polvo para
3 3.4 | Preparar bebidas cuyo! X
7 lecomponente principal no es la
Productos en polvo, sacarosa
:concentrados liquidos, Concentrados {liquidos,
solidos © en gel para sdlides o en gel), para
preparar bebidas a! preparar bebidas a base de
base de agua, leche u, agua. Se excluyen aguellos
43 |0tra  bebida,  se ' suyo componente principal es!
= |excluyen los ‘la sacarosa y las salsas
productos  tipificados 332 tipificadas en 13.4.3 X
en 422, 424, 442,777 |Concentrados  (liquidos  ©
452 491, 494, solidos),  para  preparar
492, 4102, 511, bebidas saborizadas a base
512,681,684 | de agua de 142, se :
exceptian Jos concentrados
ipara preparar las bebidas de’
14.4 .
Cafés, tés, yerba mate o sus|
meazclas, fistos para el
3.4.1 |consumo {por ejempio| (X
' enlatados), se excluyen los
ded.2.1
. . :Concentrados de; café, té o
Bebidas estimulantes yelba mate, para preparar
1@ base de agua o para bebid . | o
3.4 'ser hidratadas o para inzt;neilZne(cF)mr ?g,?go ;:ra
g:fapsgs;)rjd:on leche u capuchino), granos de café
3.4.2 |tratados para preparar EX
productos de café; hierbas y '
_ Imezclas de hierbas para !
o ipreparar  infusiones.  (sel
excluyen aguellos productos a-
base de sacarosa) i
. Postres a base de agua con| !
(35 Postres a base de|, ., |sabores naturales, idénticos a X*l
™ |agua " llos naturales o artificiales a|
frutas, gelatinas listas para ef|
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GRUPO |

CATEGORIA

SUBCATEGORIA

RIES |

GO

A

a

T

jaleas y mermeladas y demés
productos para untar a base
de frutas, se incluyen las
salsas de frutas y los jarabes
de frutas; se excluyen los
‘productos a base de sacarosa

4.24

Pulpas o purés de frutas se
excluyen los productos de
4.1.3y4.2.1

4.2.5

Frutas en almibar

4,28

Frutas fermentadas

427

.Frutas enlatadas: Se incluyen

de frutas, ensaladas de frutas
o cualquier producte de 4.2,
presentados en  envases
metdlicos; se excluyen los de
4.8

jas frutas en almibar, cociel;

4.3

Pastres o productos CHAPY

base de frutas

Productos diferentes a los de
4.1 y 4.2, cuyo componente

los rellenos a base de fruta
para productos de panaderia;
se incluyen productos a base
de frutas, ™ en cuya
composicidn hay menos del
20 % de embutidos, carne,
productos carnicos
; comestibles, pescado,

acuaticos, o una mezcia de
estos productos o derivados
lacteos: ensaladas de frutas,
coctel de frutas; frutas en licor
'cuyo contenido aicohdlico es
-inferior a 2.5 %.

crustaceos, moluscos, 0!
demas invertebrados

principal es fruta, se incluyen;

4.4

tJugos o zumos de

441

~Jugos 0 zumos de frutas, se
incluye el agua de coco

frutas 4,42

Concentrados para Jugos o©
zumos de  frutas; Jugos o
zumos de frutas en polvo, se
incluye &l

443

Agua de coco en polvo

45

Néctares y refrescos
de fruta; y bebidas a
base de jugo/zumo de

fruta

14.6.1

Neéctares y refrescos de fruta,
fy bebidas a base de

i}ugofzumo de fruta listos para
iconsumo
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GRUPO CATEGORIA

SUBCATEGORIA

I'RIES

GO

A

n

M

B

e

*

tubérculos, legumbres
y leguminosas y aloe
vera), algas marinas y

legumbres y leguminosas y
4ioe vera), algas marinas y
nueces, manies y semillas

nueces, se excluyen
los de 49 vy los
productos de 6.2.1

482

Hortalizas y otros vegetales |

diferentes a los de 4.8.1,
incluidos hongos y setas,
ralces y tubérculos,
fegumbres y leguminosas,
aloe vera, algas marinas; en
vinagre, aceite, salmuera,
salsa de soya © cualquier otro

liquido de cobertura; y/o con o}

sin tratamiento témico; se
incluyen los productos
confitados, almibarades,

glaseados o escarchados; se
i

excluven los de 4.8.7

483

Purés y preparados para untar
elaborados con hortalizas u
otros vegetales  (incluidos

hongos vy setas, raices vy,

tubérculos,  legumbres vy
leguminosas y aloe vera},
algas marinas y nhueces Y
semillas  (por ejemplo 1a
mantequila de mani);, se
excluyen fos de 4.8,7

4.8.4

Pulpas y preparados de;

hortalizas u otros vegetales
{incluidos hongos y setas,

lraices y  tubérculos, vy

leguminosas y aloe vera),
algas marinas y nueces y
semillas (como los postres y
las salsas a base de
hortalizas ¥ hortalizas

‘confitadas) distinto de los

indicados en 4.8.3y 4.8.7

4.8.5

Produclos a base de
hortalizas u otros vegetales

Hincluidos hongos y setas,
iralces y  tubérculos y:
legumingsas vy aloe vera), |

algas marinas, fermentados,
excluidos tos producios
fermentados a base de soya
fipificados  en  6.8.3, se

‘incluyen productos a base de
‘hortalizas vy otros vegetales,
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— ' TRIES |

GRUPO ; CATEGORIA SUBCATEGORIA alm

de otros vegetales

Productos de 4.10, que
pueden ser categorizados.
como alimentos de baja
acidez o acidificados, o de
b Y laquellos  productos de  la|X
categoria nombrada que sean’
' b adicionados, enriquecidos ©
fortificados de nutrientes ©
micronutrientes

5.1.1 1 Chocolates de mesa

5.1.2 | Cocoa

Pad

Chocolates para consumo

Productos a base de: directo, se incluyen 108

5.1 :ﬁgg?o duct oz sus 5.1.3 .sucadéneos de chocolate X
para consumo directo

5.1.4 | Coberluras X

P 5.1.5 | Manteca de cacao X
.52 1 1 Caramelos duros X

5.2 | Caramelos 5.2.2 . Caramelos blandos X
: 5.2.3 | Turrones y mazapanes X

5.3 | Gomas de mascar 5.3.1 i Gomas de mascar X

Decoracicnes (por ejemplo
para productos de pasielerla X
“fina), revestimientos (que no
sean de fruta) y salsas dulces |

[+,
CONFITERIA

5.4 | Decoraciones dulces ;5.4.1

‘Productos  de  las

! ga{;egonzsueﬁ.t ss;zaz_ Productos de las categorias
. aéicionados 51, 52 y 53 qus sean
55 enrl uecidoa:. o 5.5.1 |adicionados, enriquecidos o:X
A riigcadcs de fo;tiﬂcadqs de nutrientes o
nutrientes o micronutrientes
micronutrientes

! Granos  enteros  ©
6.1 .triturados ¢ en copos|[6.1.1
se in¢luye el arroz

Granos enteros o triturados o
an copos se incluye el arroz

) . . Harinas: se incluyen las de
I(_:g(im:z) y almidones 6_21 'hortalizas y vegelales X |
: 6.2.2 |Almidones y Féculas

Cereales para el desayuno se

incluye el arroz tostado o

8.2

5.3 Cercales para ¢l 6.3.1

()]
CEREALES Y PRODUCTOS A DASE DE
CEREALES DERIVADOS DE GRANDS DE CEREALES. LE
! RAICES Y TUHLRCULOS, LEGUMINGSAS, EXCLUIDQS L08

PRODUCTOS DE PANADERIA DEL GRUPQO 7

desayuno
‘ soplade v los copes de avena
, Pastas alimenticias, "Pastas alimenticias y fideos
i ‘, fideos; se incluyen per cgon 0 sin tratamientos {por
‘6.4 ejemplo fécula de|8.4.1 ejemplo deshidratacién,: (X
arroz en hojas, pastas coccion, pregelatinizacion o

ly fideos de soya) congelamiento), con ¢ sin
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humano de acuerdo con el riesgo en salud publica”

| GRUPO

CATEGORIA

TRIES
' GO

SUBCATEGORIA A

8

acidez o acidificados

Productos del grupo 6

enriquecidos, Productos del grupo 8
6.1 | fortificados ©16.10. |enriguecidos, fortificados o X
0 ladicionados de|1 adicionados de nutdentes ©
| nutrientes 0 micronutrientes |
i micronutrientes {
! Panes leudados con levadura|
! 744 0 con bicarbonale (se incluyen X
2 " |productos  tipo  roscones,
§ panes y boilos dulces)
g 719 Galletas crujientes "crackers”, X
w Panes efaborados con| ' " | gailetas saladas
71 2 |74 diferentes tipos de Productos de  panaderia
5 " |harina {de trigo, maiz, 713 dulce: tortas, galletas dulces, X
§ arroz etc.) ©' |pasteles, bizcochos, donuts,
£ : paneciflos dulces :
> ‘Productos de la categoria 7.1
g 71.4 enriquecidos, fortificados o X !
: " |adiclonados de nutrientes o ;
; micronutrientes
| 8.1 Carr!e ¥ proc_iuctos’&1_1 Came Y producios carnicos X
carnicos comestibles comestibles.
2 8.2.1 Derivados cérnicos frescos, X
o i " |tratados 0 no térmicamente
= N - il
z Derivados ¢arnicos
o 8.2.2 |[madurados © fermentados, |X
g fratados ¢ no lérmicamente
= 8.2 | Derivados carnicos Cualquier producto en cuya
i ioc/omposicién hay ai menos 20
> % de embutidos, camne,
g 823 hroductos cérnicos |
E comesiibles o mezcla de
5 % ; estos produclos
, 3 Harinas, polvo vy
j § pellels de carne o de; Harinas, polvo y pellets de
z productos carnicos carne 0 de productos carnicos
§ !83|comestibles y con|8.3.1|comestibles y con aditivos yio X
a :aditivos y/o especias especias  y/o condimentos
§ ylo condimentos {chicharrones)
8 i (chicharrones) )
& Productos del grupo 8
v ue :
‘g gategorg:gggn co?r?or Productos del grupo 8 que,
§ |8.4|alimentos de baja|g.4.1 Pueden ser categorizados|y| |
acidez o acidificados como  afimentos de  baja ’
‘ acidez o acidificados
L
L] | |
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Continuacidn de la resolucidn "Per fa cual se establece la clasificacidn de alimentos para consumo
humano de acuerdo con el riesgo en salud piiblica’
RIES |
! GO
GRUPO CATEGORIA SUBCATEGORIA Alm B
|
alimentos de baja acidez o acidificados
acidez o acidificados
10, 10.1.
p Huevos frescos 1 Huevos frescos X i
5‘ Productos liquidos a base de :
i 10.2. |huevo (huevo entero, clara o X X
1 yema de husvo liquido),
huevo batido
Q Productos
5 102 congelados/refrigerados al .
ﬁ 5 " |base de huevo {huevo entero, | X
S clara o yema pasterizados y!
2 10 Huevos y preducios g :congeladosirefrigerados
L2 o ibase de  huevo :Productos a base de huevo en-
1 g procesados 10.2 :polvo ylo cuajados por calor ;
0 5 3 .(huevo entero, ciara o yema, X i
. B : sin aztcar, pasterizados y ;
L E . desecados/deshidratados)
- 10,2, | uevos en conserva, incluido
L 4 llos huevos en dlcali, salados y{ X
o envasados
2 10.2. [Postres a base de huevo (por |
: 5 ejemplo flan)
Productos del grupo Productos del grupo 10 que
10 10 que pueden ser 103 pueden ser categorizados .
3 categorizados  como 4 ;como alimentos de baja;X
alimentos de baja acidez o acidificados
o o) .. BCIEZ 0 BCidificados |
I e Azdicar  blanco  (cualquier _
§ 11.1. [tamafic de particula), se X
< 111, |Azdcar refinado y en|1 incluye el azucar blando
# "1 lbruto {himedo)
g 11.1. |AzGcar moreno, azlcar sin X
' 2 2 refinar :
: & Soluciones
g azucaradas y jarabes ‘Solugiones  azucaradas vy ;
2 |14 de azdcar también 112 jjarabes de azdcar también
1 g 2 " |azicar total 0y " laztcar total o parcialmente X
1 5 parcialmente : invertido, se incluye |la
: o invertido, se incluye la melaza.
3 melaza, B :
§ 113 Refrescos en polve cuyo!|
9 1 7 |componente  principal  es X
R 11 i Productos cuyo azucar
. £ 3 ~|componente  principal | 11.3. “Panela, panela molida, panela X
g g es aziicar 2 : saborizada, panela en polvo
L § i';1'3' Mieles de cafia virgen ! IX
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Continuacion de la resclucidn "Por la cual se establece la clasificacicn de aliméntos para consumg
humano de acuerdo con el riesgo en salud publica”

—
!

gGRUPO

CATEGORIA

SUBCATEGORIA

RIES !
GO

mB

"

A

13.4.

emulsionadas:
salsa de tomate,
concentrados de  tomats,
salsas con tomate, jugos de
tomate

Salsas no

13.4.

Otros lipos de sgalsas no
emulsionadas: se inciuyen las
ligeras (poco espesas ¥
elaboradas a base de agua
por ejemplo salsa de
pescado), se incluyen
aquellas mezclas o productos
destinados a ser hidratados o
mezclados con leche u ofro
flquide, se incluyen también
los productos ne
contemplados en el grupo 2 y
se excluyen las nombradas o
denominadas como salsas de

"0 con soya que se tipifican en

13.4.4

13.4.

Salsas de soya: fermentadas
0 no, se incluyen los aderezos

'y condimentos a base de;
los |

soya, se  excluyen
productos de 6.8

'Ensaladas

{por|1
ejemplo la ensalada
de macarrones, la
ensalada de papas
(patatas))

113.5. -

Ensaladas (por ejemplo la
ensalada de macarrones, la

ensalada de papas (patatas)) ;.

cuyo contenido de embutidos,
carne, produclos ¢arnicos
comestibles, pescado,
crustaceos, melusces ©
demas invertebrados
acudticos, 0 una mezcla de
estos productos © leche o

i derivados lacteos, o derivados

del huevo no sea menor al
20% m/m

13.5.

Ensatadas ({(por ejemplo la

ensalada de macarrones, la!

ensalada de papas (patatas))
diferentes a las de la

_icategoria13.5.1

‘Productos proteinicos
. diferentes a
' | provenientes  de

los|13.6.
lal

Soya

Producios

de la Soya

proteinicos:
diferentes a los provenientes;

X 2

13.

Productos del grupo.13.7.

Productos del grupo 13 gue

X




INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL | INSPECCION
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1. ALCANCE

Aplica a todos aquellos establecimientos ubicados en el exterior que desean exportar a
Colombia aiimentos de mayor riesgo en salud publica de origen animal con excepcién de
la carne y productos cérnicos comestibles y que no cuenta con la habilitacién para
exportar dichos productos hacia Colombia, de conformidad con la clasificacion de los
alimentos establecidas en la Resolucién 719 de 2015,

Las fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud publica de origen animal ubicadas en
el exterior habilitadas por el INVIMA a |a fecha de la entrada en vigencia del Decreto 539
de 2014, no perderan su habilitacién a no ser que varien las condiciones sanitarias bajo
las cuales fue otorgada la misma; para tal fin deberan solicitar la correspondiente visita
para la renovacion de la habilitacién, para lo cual dispondran de un plazo maximo de un
(1) afio, contado a partir del 12 de marzo de 2015, fecha en la cual fue publicada la
Resolucién 719 de 2015.

2. DEFINICIONES

ACTA DE INSPECCION SANITARIA: Documento elaborado por la autoridad sanitaria
competente, en el cual se consignan los resultados de la inspeccién realizada, suscrito
por el funcionario que la realiza y el responsable del alimento, materia prima y/o insumo.

ALIMENTOS DE MAYOR RIESGO EN SALUD PUBLICA: Los aliméntos que pueden
contener microorganismos patégenos y favorecer la formacién de toxinas o el crecimiento
de microorganismos patégenos y alimentos que pueden contener productos quimicos
nocivos.

CARNE: Es la parte muscular y tejidos blandos que rodean al esqueleto de los animales
de las diferentes especies incluyendo su coberiura grasa, tendones, vasos, nervios,
aponeurosis y que ha sido declarada inocua y apta para el consumo humano.

DERIVADOS CARNICOS: Son los productos que utilizan en su preparacién carne,
sangre, visceras u otros productos comestibles, de origen animal, que hayan sido
autorizados para el consumo humano, adicionando o no aditivos, especies aprobadas y
otros ingredientes y que en su composicién contenga al menos el 20% de embutidos,
carne, productos carnicos comestible o mezcla de estos productos.

DERIVADOS LACTEOS: Derivados Lacteos los diferentes productos elaborados a base
de leche, mediante procesos tecnoldgicos especificos para cada uno de ellos y que en su
composicion contenga al menos el 20% de leche o sus componentes o derivados lacteos.

ESTABLECIMIENTO: Lugar donde personas naturales o juridicas desarrollan una o
algunas de las siguientes actividades: beneficio, desposte, desprese, procesamiento de
derivados carnicos, almacenamiento, empaque y venta de carne, productos carnicos
comestibles y derivados carnicos destinados para el consumo humano.

PROCEDIMIENTO PARA HABILITACION DE LAS FABRICAS DE ALIMENTOS
DE MAYOR RIESGO EN SALUD PUBLICA DE ORIGEN ANIMAL UBICADAS EN




INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL | INSPECCION

EL EXTERIOR, A EXCEPCION DE LA CARNE Y PRODUCTOS CARNICOS
COMESTIBLES QUE DESEAN EXPORTAR SUS PRODUCTOS HACIA
COLOMBIA

3. PROCESO DE HABILITACION

El interesado en exportar a Colombia alimentos de mayor riesgo en salud piblica de
origen animal, debera solicitar a Ia Direccién de Alimentos y Bebidas del instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), habilitacion de los establecimientos
que desean admisibilidad, a fin de incluirlos en la lista oficial.

A continuacion se citan los requisitos necesarios para dar inicio al trémite de habilitacion
de establecimientos:

« Formulario tnico de solicitud de habifitacién de establecimientos exportadores de
alimentos de mayor riesgo en salud piblica de origen animal ubicadas en el exterior, a
excepcion de la carne y productos céamicos comestibles que desean exportar sus
productos hacia Colombia. Diligenciado por el interesado.

» Concepto Zoosanitario favorable emitido por el ICA.

e Adjuntar prueba de constitucion, existencia y representacion legal def establecimiento
fabricante inferesado en exportar a Colombia.

s Poder debidamente oforgado, si es del caso.

e Recibo de consignacién de la tarifa comespondiente. (Ver Anexo No. 1. Giros
internacionales para habilitacién de las fabricas de alimentos de mayor riesgo en salud
publica de origen animal ubicadas en el exterior, a excepcion de la came y productos
carnicos comestibles que desean exportar sus productos hacia Colombia)

s Certificacion de pago emilida por tesorerfa INVIMA (aplica (nicamente pagos
electrénicos y/o Transferencias Bancarias),

« Lista de Chequeo de Requisitos Sanitarios a Verificar (Ver Anexo No. 2. Acta de
inspeccion sanitaria para habilitacion de las fabricas de alimentos de mayor riesgo en
salud publica de origen animal ubicadas en el exterior, a excepcion de la came y
productos carnicos comestibles que desean exportar sus productos hacia Colombia)

e Adicional a la documentacion anterior, para habilitacién de establecimientos que
procesan productos de la pesca se debe incluir: Anexo No. 3. Formato de verificacién
del plan HACCP para habilitacion de las fabricas de alimentos de mayor riesgo en
salud publica de origen animal ubicadas en el exterior, a excepcién de la came y
productos carnicos comestibles que desean exportar sus productos hacia Colombia).

Nota: Los Anexos No. 2 y No. 3 deben ser diligenciados por el establecimiento interesado

habilitarse.

La documentacion requerida (Formulario UGnico de solicitud de habilitacién de
establecimientos exportadores de alimentos de mayor riesgo en salud ptblica de origen
animal a Colombia, Prueba de constitucién, existencia y representacion legal del
establecimiento fabricante interesado en exportar a Colombia, Recibo de consignacion de
la tarifa correspondiente, Certificacion de pago emitida por tesorerfa INVIMA (aplica
Gnicamente pagos electrénicos ylo Transferencias Bancarias)) debe ser radicada en la
carrera 10 No. 64- 28, de la ciudad de Bogota D.C., Colombia, centro de atencién al
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. el establecimiento fabricante exportador y avalado por la autoridad sanitaria del pais de
origen.

Los cuestionarios citados anteriormente se encuentran disponibles en la pagina web del
INVIMA. www.invima.gov.co en la siguiente ruta: www.invima.gov.co / Inspeccion
Vigilancia y Control / Direccién de Alimentos y Bebidas / Acceso a Mercados /
Procedimiento para habilifacion de establecimientos que desean exportar a Colombia
productos de origen animal para consumo humano.

La tarifa establecida no incluye los desplazamientos internos dentro de cada pais
solicitante, de los funcionarios auditores del INVIMA; por lo tanto dichos desplazamientos
deben ser asumidos por el interesado. Lo anterior debido a que la tarifa cubre el
transporte hasta la ciudad principal méas cercana al establecimiento a Auditar.

Los aspectos generales a verificar en la inspeccion estan definidos en el Anexo No, 2.
Acta de inspeccion sanitaria para habilitacion de fabricas de alimentos de mayor riesgo
en salud publica de origen animal ubicadas en el exterior. '

A continuacién de detallan las actividades de la Auditoria Internacional.

Notificacion al interesado con copia a la Autoridad Sanitaria del pais exportador
acerca de la Auditorfa Internacional: Ei INVIMA notificara al interesado con copia a Ia
Autoridad Sanitaria del pals exportador acerca del alcance y de todos los aspectos
relacionados con la auditoria internacional (Documentacion requerida, Coordinacién y
logistica de la agenda).

La evaluacion tecnica al establecimiento se basara en lo dispuesto en el instructivo interno
correspondiente y el tiempo estipulado para realizar la auditoria es de 3.5 dias.

Elaboracién del informe de auditoria: A su regreso al pais, los funcionarios del INVIMA,
integrantes del equipo técnico responsable de la visita, elaboraran un informe de Auditoria
donde se consignara el concepto y los hallazgos de la misma. Tiempo méximo de
respuesta sesenta (60) dias habiles.

Notificacién de habilitaciéon: Si el concepto es favorable, el INVIMA notificara al
interesado a través de oficio, de la habilitacion de los establecimientos autorizados para
exportar a Colombia especificando los productos cobijados en dicha habilitacién, con
copia a la autoridad sanitaria del pals exportador.

Si como resultado de la auditoria se evidencien incumplimientos menores que no afecten
de manera directa o indirecta la inocuidad de los alimentos, se solicitara a la autoridad
sanitaria del pais exportador, el seguimiento a la correccién de las deficiencias sanitarias
identificadas, aportando las evidencias que respalden el cumplimiento en un plazo no
mayor a noventa (80) dias calendario, en caso contrario se entendera por desistida la
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COLOMBIA — MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL - Resolucién 2674 de
2013, Disponible en:
https:/fiwww.invima.gov.cofimages/pdf/normatividad/alimentos/resolucionesiresoiuciones/2

013/2674.pdf, recuperado 25 de mayo de 2015 )
COLOMBIA — MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL - Resolucion 683 de

2012, Disponibie en;

hitps:/iwww.invima.gov.co/images/pdi/normatividad/alimentos/resclucionesfresoluciones/?

012/2RESQLUCION 683 DE 2012 reglamento general envases pdf, recuperado 25 de

mayo de 2015 i
COLOMBIA, MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL, Resolucidn 1229 de
2013. Disponible an:

https:/fiwww.invima.gov.co/images/pdf/normatividad/alimentos/resoluciones/resoluciones/?
013/Resolucion%201229%20de%202013.pdf, recuperado el 23 de octubre de 2014.

COLOMBIA - MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL - Resolucién 5109 de
2005 - Disponible en:

hitp:/Aww. aladi. org/nsfaladllnormasTecnlcas nsf/0926719811324b64032574960062343¢/
543bdbfab9bedc3a032579de00526b80/$F 1L E/Resoluci%C3%B3n%20N%C2%B05109-

2005 .pdf. Recuperado: 01 de Agosto de 2013

COLOMBIA ~ MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL - Resolucion 333 de
2011 - Disponible en:
hitp:/;iwww.invima.gov.cofimages/stories/resoluciones/Res 333 de feb 2011 Rotulado n

utricional.pdf. Recuperado: 01 de Agosto de 2013

PLANTAS DE DERIVADOS CARNICOS

COLOMBIA - MINISTERIO DE SALUD - Decreto 2106 de 1983, Disponible en:
hitps://www.invima.gov.co/images/stories/aliementos/decreto_002106 _1983.pdf,
recuperado 25 de mayo de 2015

COLOMBIA — MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION - Decreto 2162 de 1983,
Disponible en:
https://www.invima gov.cofimages/stories/aliementos/decreto 2162 1983.pdf.
Recuperado: 10 de junio de 2014

COLOMBIA - MINISTERIO DE SALUD- Resolucion 4125 de 1985, Disponible en:
hitps:/iwww.invima.gov.cofimages/stories/resoluciones/resolucion 4125 1991.pdf.

recuperado 25 de mayo de 2015

COLOMBIA — MINISTERIC DE SALUD- Resolucion 4126 de 1985, Disponible en:
hitps://www.invima.gov.cofimages/stories/resolucionesfiresolucion 4126 1991.pdf,
recuperado 25 de mayo de 2015 .

COLOMBIA ~ MINISTERIO DE PROTECCION SOCIAL — Resolucion 2606 de 2009,
Disponible en;
hitps.//www.invima.gov.cofimages/stories/resoluciones/R2606 de 2009 Aditivos.pdf,

recuperado 25 de mayo de 2015 ]
COLOMBIA - MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL — Resolucién 2195 de

2010, Disponible en:
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hitps.//www.invima.gov.cofimages/stories/aliementos/DEC 1673 de 2010 Rotuiadb fech
e en polvo..pdf. Recuperado el 4 de junio de 2014

PLANTAS DE PRODUCTOS DE LA PESCA

COLOMBIA - MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL - Resolucién 776 de
2008 ~ Requisitos Fisicoquimicos y microbioldgicos que deben cumplir fos productos de la
pesca. Disponible en:
hitp://ww.invima.gov.cofimages/stories/resoluciones/resolucion 776 2008.pdf.
Recuperado: 01 de Agosto de 2013, .

COLOMBIA - MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL - Decreto 60 de 2002,
Disponible en: https:.//www.invima.gov.co/images/stories/aliementos/decreto 60 2002.pdf.
Recuperado: 10 de junio de 2014 i

COLOMBIA - MINISTERIO DE PROTECCION SOCIAL -Resolucién 730 de 1998,
Disponible en:
hitps://www.invima.gov.co/images/stories/resoluciones/resolucion 00730 1998.pdf.
Recuperado: 10 de junio de 2014 i

COLOMBIA - MINISTERIO DE PROTECCION SOCIAL Resolucion 2195 del 2010,
Disponible en:
hitp://www.invima.gov.co/images/storiesfresoluciones/RESOLUCION 2195 DE 2010.pdf.
Recuperado: 10 de junio de 2014 ,

COLOMBIA — MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL Decreto 561 de 1984,
Disponible en;
hitps://www.invima.gov.cofimages/stories/aliementos/decreto 561 1984.pdf. Recuperado:
10 de junio de 2014 .

COLOMBIA ~ MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL — Resolucion 228 de
2007, Disponible en:
hitps://www.invima.gov.cofimages/stories/resoluciones/RESOLUCION 2195 DE 2010.pd
{, recuperado 25 de mayo de 2015 ]

COLOMBIA — MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL — Resolucion 122 de
2012, Dispenible en:
hitps://www.invima.qgov. co/images/pdfinormatividad/alimentos/resoluciones/resoluciones/2
012/4R 122 de 2012 Pesca.pdf, recuperado 25 de mayo de 2015

COLOMBIA ~ MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL — Resolucién 148 de
2007, Disponible en;
https./mww.invima.gov.co/index.php?option=com_content&view=article&id=588 resolucio
n-0148-enero-242007-&catid=106:resoluciones-2007&ltemid=154, recuperade 25 de

mayo de 2015 )
COLOMBIA ~ MINISTERIO DE PROTECCION SOCIAL — Resolucién 337 de 2006,
Disponible en;

https:/iwww.invima.gov.cofimages/stories/resoluciones/RESOLUCION NUMERO 000337
DE 2006 .pdf, recuperado 25 de mayo de 2015
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sanitarias con el respectivo aval de la autoridad sanitaria competente, y se demuestre que
se han restabiecido las mismas.

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

8. RESPONSABILIDAD DE LA AUTORIDAD SANITARIA DEL PAIS EXPORTADOR

La Autoridad Sanitaria competente del pais exportador, deberd ser garante ante el
INVIMA  del mantenimiento de las condiciones sanitarias bajo las cuales fueron
autorizados los establecimientos propuestos. El INVIMA, con la autoridad sanitaria del
pais exportador, establecera un sistema de reporte de informacion periédica que incluya
todos los temas de interés sanitario para el Instituto y su estado dentro de los procesos
del establecimiento autorizado.

10. INCLUSION DE PRODUCTOS

Para efectos de inclusion de productos dentro de un establecimiento habilitado, sera la
autoridad sanitaria interesada, quien solicite ante el INVIMA mediante oficio la inclusion de
productos en el establecimiento. Dicha solicitud debe estar acorde con la especie vy la
linea autorizada para exportar a Colombia.

NOTA:

Para los establecimientos que actualmente exportan hacia Colombia productos de mayor
riesgo en salud pablica de origen animal de acuerdo a lo establecido en la Resolucion 719
de 2015 que no se encuentran habifitados por el INVIMA y que conforme a su historial no
han estado involucrados en alertas sanitarias, podrén continuar exportando posterior af 12
de septiembre de 2015, con la radicacion ante el INVIMA de la intensién de habilitacién y
tendran un plazo de dos (2) meses para el envié de la documentacién; dicha intencién de
habilitacion debera contener como minimo o la siguiente informacion:

Pais de origen.

Nombre o razén social del establecimiento.

Cddigo del establecimiento.

Direccién del establecimiento.

Lineas de produccién que desean ser habilitadas.

Condiciones de conservacion de los productos a habilitar.
Subpartida arancelaria de cada uno de los productos a habilitar.

¢ @& & & & & 0w

Si el interesado en habilitar el establecimiento en un término maximo de dos (2) meses,
contados a partir de la fecha de radicacion ante el INVIMA de la intencién de Habilitacion,
no remite la informacion requerida en el numeral 3 “PROCESQO DE HABILITACION” del

PROCEDIMIENTO PARA HABILITACION DE LAS FABRICAS DE ALIMENTOS
DE MAYOR RIESGO EN SALUD PUBLICA DE ORIGEN ANIMAL UBICADAS EN




