REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL

DECRETO NUMERO DE 2011

( )
G/TBT/N/COL/

Por el cual se modifican los Titulos X Importaciones y X| Exportaciones del
Decreto 3075 de 1997 y el Decreto 1175 de 2003

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA

En ejercicio de sus atribuciones constitucionales y legales y en especial las que le
confiere el numeral 11 del Articulo 189 de la Constitucién Politica y la Ley 09 de
1979

CONSIDERANDO

Que el articulo 78 de la Constitucion Politica de Colombia, dispone: “(...) Seran
responsables, de acuerdo con la ley, quienes en la produccién y en la
comercializacién de bienes y servicios, atenten contra la salud, la seguridad y el
adecuado aprovisionamiento a consumidores y usuarios. (...)".

Que mediante la Ley 170 de 1994, Colombia aprobd el Acuerdo de la Organizacion
Mundial del Comercio, el cual contiene, entre otros, el “Acuerdo sobre aplicacién de
Medidas Sanitarias y Fitosanitarias” y el “Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al
Comercio” que reconoce la importancia de que los Paises Miembros adopten medidas
necesarias para la proteccién de los intereses esenciales en materia de seguridad de
todos los productos, comprendidos los industriales y agropecuarios, dentro de las cuales
se encuentran los reglamentos técnicos.

Que de conformidad con lo establecido en el Articulo 26 de la Decisién Andina 376 de
1995, los reglamentos técnicos se establecen para garantizar, entre otros, los siguientes
objetivos legitimos: los imperativos de la seguridad nacional; la proteccién de la salud o
seguridad humana, la vida, la salud animal y vegetal, del medio ambiente y la prevencién
de practicas que puedan inducir a error a los consumidores.

Que de acuerdo con lo senalado en el Decreto 3466 de 1982, los productores de
bienes y servicios sujetos al cumplimiento de norma técnica oficial obligatoria o
reglamento técnico, seran responsables por las condiciones de calidad e
idoneidad de los bienes y servicios que ofrezcan, correspondan a las previstas en
la norma o reglamento.

Que el articulo 7° del Decreto 2269 de 1993, sefiala entre otros, que los productos o
servicios sometidos al cumplimiento de un reglamento técnico, deben cumplir con éstos
independientemente de que se produzcan en Colombia o se importen.
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Que las directrices para la elaboracion, adopcion y aplicacién de reglamentos
técnicos en los Paises Miembros de la Comunidad Andina y a nivel comunitario se
encuentran contenidas en la Decisiéon 562 de la Comunidad Andina y el
procedimiento administrativo para la elaboracion, adopcién y aplicacion de
reglamentos técnicos, medidas sanitarias y fitosanitarias en el ambito
agroalimentario, en el Decreto 4003 de 2004, todo lo cual fue tenido en cuenta en
la elaboracién del reglamento técnico que se establece con la presente resolucion.

Que la Inspeccién, Vigilancia y Control de los alimentos en sitios de primera
barrera es una actividad fundamental para asegurar el cumplimiento de los
requisitos de inocuidad y calidad establecidos en las normas vigentes como
medida de proteccién de la salud de los consumidores.

Que las disposiciones del Decreto 3075 de 1997 sobre requisitos sanitarios y
controles en la importacién y exportacion de alimentos para consumo humano,
deben ser actualizadas con base en normas internacionales y un enfoque de
riesgo para asegurar la inocuidad y calidad de los alimentos importados y los de
exportacion.

Que el desarrollo de esta nueva normativa permite al pais armonizar los requisitos
y controles en la importacion y exportacion de alimentos con las normas y
directrices internacionales, especialmente las del Codex Alimentarius.

Que el reglamento técnico que se establece con la presente resolucién, fue notificado a la
Organizacién Mundial del Comercio — OMC-, mediante los documentos identificados con
las signaturas G/SPS/N/COL/170/Add. 1 y G/TBT/N/COL/131/Add. 1 del 14 y 21 de julio
de 2010 respectivamente.

Que el articulo 47 del Decreto 205 de 2003 establece que todas las referencias
legales vigentes a los Ministerios de Trabajo y Seguridad Social y de Salud, deben
entenderse referidas al Ministerio de la Proteccion Social;

Que en mérito de lo anterior este Despacho,

DECRETA:

TiTULO |

OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

Articulo 1. Objeto. El presente Decreto tiene por objeto establecer el reglamento
sobre los requisitos en la importacién y exportacion de alimentos, materias primas
e insumos para consumo humano, con el fin de proteger la vida, la salud y
prevenir las practicas que puedan inducir a error, confusién o engafo a los
consumidores.

Articulo 2. Campo de aplicacion. Las disposiciones del presente Decreto se
aplicaran a:

1. Las personas naturales o juridicas que se dediquen a la importacion y
exportacion de alimentos, materias primas e insumos para consumo humano.
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2. Los alimentos, materias primas e insumos para consumo humano de
importacion y exportacion, incluyendo los alimentos derivados de un OGM.

3. Las acciones de inspeccion, vigilancia y control sanitario en la importacion y
exportacion de alimentos, materias primas e insumos para consumo humano.

Paragrafo. Las muestras sin valor comercial y donaciones de alimentos deben
cumplir los requisitos que para tal fin establezca el Ministerio de la Proteccion
Social.

TiTuLo Il
DEFINICIONES Y DISPOSICIONES GENERALES
CAPITULO |
DEFINICIONES

Articulo 3. Definiciones. Para efectos del reglamento técnico que se establece a
través del presente Decreto, addptese las siguientes definiciones:

Aditivo alimentario. Cualquier sustancia que como tal no se consume
normalmente como alimento, ni se usa como ingrediente basico en alimentos,
tenga o no, valor nutritivo, y cuya adicion intencional al alimento con fines
tecnolégicos, incluidos los organolépticos, en sus fases de fabricacion,
elaboracién, preparacion, tratamiento, envasado, empaquetado, transporte o
almacenamiento, resulte o pueda preverse razonablemente que resulte directa o
indirectamente, por si o sus subproductos, en un componente del alimento o un
elemento que afecte sus caracteristicas. Esta definicibn no incluye los
contaminantes ni las sustancias afiadidas al alimento para mantener o mejorar las
cualidades nutricionales.

Agentes de aduana. Persona juridica autorizada por la Direccion de Impuestos y
Aduanas Nacionales para ejercer el agenciamiento aduanero, actividad auxiliar de
la funcion publica aduanera de naturaleza mercantil y de servicio, orientada a
garantizar que los usuarios de comercio exterior que utilicen sus servicios cumplan
con las normas legales existentes en materia de importacion, exportacién y
transito aduanero y cualquier operacion o procedimiento aduanero inherente a
dichas actividades.

Alimento derivado de organismos genéticamente modificados. Alimento
derivado en su totalidad o en una parte de un organismo genéticamente
modificado.

Autoridad sanitaria competente. Es el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, INVIMA y la Entidad Territorial de Salud del
departamento Archipiélago de San Andrés, Providencia y Santa Catalina, que de
acuerdo con la Ley, ejercen las funciones de inspeccion, vigilancia y control
sanitario en la importacion y exportacion de alimentos, materias primas e insumos,
y adoptan las acciones de prevencion y seguimiento para garantizar el
cumplimiento a lo dispuesto en el presente Decreto.
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Autorizacién previa de importacion. Visto bueno técnico que imparte el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA a las licencias de
importacion de alimentos y materias primas e insumos que lo requieran conforme
a lo dispuesto en el presente Decreto.

Carga a granel. Es toda carga sodlida o liquida, transportada en forma masiva,
homogénea, sin empaque, cuya manipulacion usual no deba realizarse por
unidades.

Cargamento o envio. Una cantidad de alimentos, materias primas e insumos,
incluso de distinta naturaleza, cubierta por un mismo certificado de inspeccion
sanitaria para nacionalizacién exigido en el presente reglamento, transportada en
el mismo medio de transporte y procedente del mismo o varios paises.

Certificacion oficial. Procedimiento mediante el cual la autoridad competente, los
organismos oficiales de certificacion garantizan por escrito o en forma equivalente
que los alimentos, materias primas e insumos, cumplen los requisitos.

Certificados oficiales. Certificados expedidos por la autoridad competente u
organismo de certificacion oficial de un pais exportador, de acuerdo con los
requisitos de inocuidad o idoneidad del pais importador o exportador.

Certificados reconocidos oficialmente. Son los certificados expedidos por un
organismo de certificacion oficialmente reconocido de un pais exportador, de
acuerdo con las condiciones de dicho reconocimiento y con los requisitos de
inocuidad o idoneidad del pais importador o exportador.

Contenedor. Es un recipiente consistente en una gran caja con puertas o paneles
laterales desmontables, normalmente provistos de dispositivos (ganchos, anillos,
soportes, ruedas) para facilitar la manipulacion a bordo de un medio de transporte,
con las siguientes caracteristicas:

a. De material duradero y, por tanto, de resistencia suficiente para permitir su
empleo repetido.

b. Disefado para facilitar el transporte de alimentos, materias primas e insumos
en uno o varios tipos de vehiculo, sin necesidad de operaciones intermedias de
embalado y desembalado.

c. Con dispositivos que facilitan su manejo, particularmente durante el transbordo
de un vehiculo a otro.

d. De facil llenado y vaciado.

Utilizado para el transporte de alimentos, materias primas e insumos sin cambio
de embalaje desde el punto de cargamento hasta el punto de llegada.

Contramuestra. Porcién adicional de la muestra similar a la original como sea
posible, que debe tomarse al mismo tiempo y en la misma forma y cantidad que la
muestra original, para asegurar que las condiciones sean idénticas, utilizada para
dirimir cualquier diferencia de los resultados obtenidos con la muestra, en caso
que requiera.

Control documental. La comprobacion de los certificados, documentos similares
u otros documentos que acompafen a un cargamento de alimentos, materias
primas e insumos, exigidos en el presente reglamento, incluyendo Ia
documentacion comercial.
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Control de identidad. La comprobacién, mediante inspeccion visual, de la
concordancia de los certificados, documentos similares u otros documentos que
acompanfan el cargamento o envio, con el rotulado y el contenido de la misma.

Control fisico. La inspeccioén del alimento en si, que puede incluir la inspeccion
de los medios de transporte, del envase y embalaje, del rotulado y la temperatura,
asi como el muestreo y analisis de laboratorio, y cualquier otra inspeccion
necesaria para verificar el cumplimiento de requisitos de composicion, calidad e
inocuidad.

Envase primario. Articulo que esta en contacto directamente con el alimento
destinado a contenerlo desde su fabricacion hasta su entrega al consumidor con la
finalidad de protegerlo de agentes externos de alteracién y contaminacion, asi
como de adulteracion.

Envase secundario. Articulo disefiado para dar proteccion adicional al alimento en
envase primario o para agrupar un numero determinado de envases primarios.

Envase terciario. Articulo disenado para facilitar la manipulacion y el transporte de
varias unidades de envases primarios o secundarios para protegerlos durante su
manipulacion fisica y evitar los dafos inherentes al transporte.

Equivalencia de medidas sanitarias. Equivalencia es el estado en el cual las
medidas sanitarias aplicadas por un pais exportador, aunque fueran diferentes de
las medidas aplicadas en un pais importador, alcanzan el nivel adecuado de
proteccion sanitaria del pais importador, segun haya sido demostrado por el pais
exportador.

Evaluacién de riesgos. Evaluacion de los posibles efectos perjudiciales para la
salud de las personas y de los animales de la presencia de aditivos,
contaminantes, toxinas u organismos patdégenos en los productos alimenticios, las
bebidas o los piensos. Consiste en un proceso basado en conocimientos
cientificos que consta de las siguientes fases: 1) determinacion del peligro; 2)
caracterizacion del peligro; 3) evaluacién de la exposicion, y 4) caracterizacion del
riesgo.

Exportacion. Es la salida de alimentos, materias primas e insumos del territorio
nacional con destino a otro pais.

Idoneidad de los alimentos. La garantia de que los alimentos son aceptables
para el consumo humano, de acuerdo con el uso a que se destinan.

Importaciéon. Es la introduccién de alimentos, materias primas e insumos de
procedencia extranjera al territorio nacional.

Inocuidad de los alimentos. La garantia de que los alimentos, materias primas e
insumos, no causaran dafo al consumidor cuando se preparen y/o consuman de
acuerdo con el uso a que se destinan.

Inspeccién. Es el examen de los productos alimenticios o de los sistemas de control de
los alimentos, las materias primas o insumos, su elaboracién, importacion, exportacion y
distribucion, incluidos los ensayos durante la elaboracion y del producto terminado, la
importacion y exportacion con el fin de comprobar que se ajustan a los requisitos.

Levante. Es el acto por el cual la autoridad aduanera permite a los interesados la
disposicion de alimentos, materias primas e insumos, previo el cumplimiento de
los requisitos legales o el otorgamiento de garantia, cuando a ello haya lugar.
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Lote. Cantidad determinada de unidades de un alimento de caracteristicas
similares fabricadas o producidas en condiciones esencialmente iguales que se
identifican por tener el mismo cddigo o clave de produccién.

Medio de transporte. Es cualquier nave, aeronave, vagon de ferrocarril o vehiculo
de transporte por carretera, incluidos los remolques y semirremolques cuando
estan incorporados a un tractor o a otro vehiculo automévil, que movilizan
alimentos, materias primas e insumos.

Muestra. Numero de unidades del alimento, materias primas o0 insumos,
recolectadas por la autoridad sanitaria competente para llevar a cabo los controles
necesarios para verificar el cumplimiento de requisitos.

Muestra sin valor comercial. Cualquier alimento, materia prima o insumo o
producto importado o exportado bajo esa condicion para fines promocionales,
publicitarios, de exhibicién u otra actividad analoga con el objeto de demostrar sus
caracteristicas y cualidades, o para realizar ensayos técnicos y cientificos,
investigaciones y actividades similares.

Organismo genéticamente modificado (OGM). Cualquier organismo vivo que
posea una combinacién nueva de material genético, que se haya obtenido
mediante la aplicacion de la tecnologia de ADN recombinante, sus desarrollos o
avances; asi como sus partes, derivados o productos que los contengan, con
capacidad de reproducirse o de transmitir informacion genética. Se incluyen dentro
de este concepto los Organismos Vivos Modificados -OVM- a que se refiere el
Protocolo de Cartagena sobre Seguridad en la Biotecnologia.

Registro o licencia de exportaciéon. Documento que concede permiso para
exportar alimentos, materias primas o insumos especificados dentro de un plazo
concreto.

Registro o licencia de importaciéon. Es el procedimiento administrativo que
requiere la presentacién de una solicitud u otro documento (distinta a la necesaria
a efectos aduaneros) al érgano administrativo pertinente, como condicidén previa
para efectuar la importacion de alimentos, materias primas e insumos.

Requisitos. Son los criterios establecidos en la legislacién que deben cumplir los
alimentos, materias primas e insumos de importacidon o exportacién, para la
proteccion de la salud publica y los intereses de los consumidores.

Responsable del alimento, materia prima e insumo. Es el propietario
(fabricante, exportador o importador) del alimento, materia prima o insumos o los
Agentes de Aduana debidamente autorizadas por el propietario para
representarlos ante la autoridad sanitaria competente en el proceso de importacion
0 exportacion.

Sitio de Ingreso. Todo punto de entrada o salida internacional de un pais.

Zona primaria aduanera. Es aquel lugar del territorio aduanero nacional
habilitado por la aduana para la realizacion de las operaciones materiales de
recepcion, almacenamiento y movilizacion de alimentos, materias primas e
insumos que entran o salen del pais, donde la autoridad aduanera ejerce sin
restricciones su potestad de control y vigilancia.

Zona secundaria aduanera. Es la parte del territorio aduanero nacional que no
constituye zona primaria aduanera.
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CAPITULO I
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 4. Principios generales. Las acciones oficiales de inspeccioén, vigilancia
y control reguladas en el presente Decreto, ademas de cefirse a los principios
orientadores senalados en el Decreto 3518 de 2006 “Por el cual se crea y
reglamenta el Sistema de Vigilancia en Salud Publica y se dictan otras
disposiciones”, cumpliran los siguientes objetivos y principios generales:

a. Deben asegurar que los alimentos, materias primas e insumos, importados
cumplan los requisitos sanitarios establecidos en la legislacion nacional o en su
defecto en las normas internacionales del Codex Alimentarius.

b. Se realizardn con la regularidad necesaria para el cumplimiento de los
objetivos del presente Decreto y con base en procedimientos documentados
para asegurar que se efectuen de manera uniforme y con calidad elevada
constante.

c. Se aplicaran mediante procedimientos que reduzcan las demoras indebidas en
los sitios de entrada y salida de los alimentos, materias primas e insumos, sin
que se afecte la eficacia de los controles ni el cumplimiento de requisitos.

d. El tipo y frecuencia de los controles oficiales en la importacion y exportacion
contemplados en el presente Decreto se basaran en el riesgo asociado de
alimentos, materias primas e insumos, para la salud publica.

e. Podran realizarse en los sitios de entrada y salida de los alimentos, materias
primas e insumos, en los establecimientos de fabricacion o transformacion, asi
como, en bodegas o depésitos oficiales o de los responsables de la
importacion o exportacion, el comercio, o cualquier otro punto de la cadena
alimentaria. También podran realizarse en los sitios de origen o de exportacion
cuando exista un acuerdo o convenio con el pais exportador.

Articulo 5. Tipos de controles en la inspeccion. Los controles oficiales en la
inspeccion y vigilancia de la importacion y exportacion de alimentos y materias
primas e insumos, incluiran control documental, control de identidad y control
fisico, en los términos y condiciones sefalados en los Titulos Il y IV del presente
Decreto.

Articulo 6. Sistematizacion de la informacion y procedimientos de control. El
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA vy la Entidad
Territorial de Salud del Archipiélago de San Andrés, Providencia y Santa Catalina
deben desarrollar y mantener un sistema de informacién de los controles,
procedimientos y resultados de las acciones de inspeccion y vigilancia previstas
en el presente Decreto.

Los procedimientos para la aplicacién de los diferentes controles, particularmente
los tramites relacionados con la autorizacion previa, notificacién de llegada,
solicitud de certificado de inspeccién sanitaria para nacionalizacién o exportacion y
otros procedimientos similares, deben realizarse mediante el uso del sistema de
transmision y procesamiento electrénico de datos, y en caso de fallas de dicho
sistema se podra autorizar el tramite manual mediante la presentacion fisica de la
documentacion exigida.
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TiTULO Il
CONTROL DE LAS IMPORTACIONES
CAPITULO llI
CONDICIONES GENERALES

Articulo 7. Principio general. No se autorizara la importacion de alimentos,
materias primas e insumos, cuyo consumo o uso haya sido prohibido por razones
sanitarias en su pais de origen 0 de procedencia, o por recomendacion de
organismos internacionales especializados.

Articulo 8. Alimentos y materias primas e insumos. Los alimentos y materias
primas e insumos deben ser inspeccionados y certificados en el lugar de ingreso.

Articulo 9. Alimentos, materias primas e insumos importados a las zonas de
régimen aduanero especial. Los alimentos, materias primas e insumos
importados a las zonas de régimen aduanero especial del Amazonas, y los
importados procedentes de estas zonas que se introduzcan al resto del territorio
aduanero nacional, se ajustaran a las disposiciones del presente Decreto.

Paragrafo. Se exceptuan del cumplimiento del presente Articulo los alimentos,
materias prima e insumos que se importen a la Zona de Régimen Aduanero
Especial en el departamento de Amazonas, para consumo o utilizaciéon exclusiva
en este departamento. No obstante, estos alimentos, materias primas e insumos
se someteran a inspeccion, vigilancia y control por parte del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA en coordinacion con la Entidad
Territorial de Salud del Amazonas, y de conformidad con los procedimientos
establecidos en el Capitulo Xl del Decreto 3075 de 1997 o las disposiciones que
lo modifiquen, adicionen o sustituyan.

CAPITULO IV
REQUISITOS PREVIOS A LA IMPORTACION

Articulo 10. Autorizacion previa. Todos los alimentos, materias primas e
insumos solamente requieren de autorizacion de importacion previa por parte del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA.

La solicitud y autorizacion previa de los citados productos se efectuara en la
Ventanilla Unica de Comercio Exterior (VUCE), mediante el uso del sistema de
transmision y procesamiento electronico de datos siguiendo el procedimiento
establecido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, salvo que, por situaciones de contingencia se autorice por otros medios.

Paragrafo 1. No obstante lo dispuesto en el presente Articulo, una vez que el
Ministerio de la Proteccién Social adopte oficialmente la lista de aditivos
alimentarios de uso permitido en el pais, estas sustancias no requeriran
autorizacion previa de importacion.

Paragrafo 2. Los responsables de los alimentos, materias primas e insumos,
deben informar a la autoridad sanitaria competente con una antelacién de por lo
menos un (1) dia, la fecha de llegada y naturaleza del cargamento importado, lo
cual se hara mediante el uso del sistema de transmision y procesamiento
electronico de datos, segun el procedimiento establecido, salvo que, por
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situaciones de contingencia o fallas de los sistemas se autorice la notificacion en
forma fisica.

Articulo 11. Autorizacion para establecimientos ubicados en el exterior. El
pais interesado en exportar a Colombia leche y derivados lacteos, productos de
pesca y sus derivados, productos preparados a base de huevo, alimentos
envasados herméticamente de baja acidez y acidificados, alimentos o comidas
preparados de origen animal listos para el consumo, agua envasada, alimentos
infantiles y frutas y hortalizas frescas, deben cumplir con los siguientes requisitos:

1. Diligenciar la solicitud, de acuerdo a lo establecido por el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA.

2. Presentar la solicitud de exportacién al Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA, entidad que, previo concepto zoosanitario
o fitosanitario favorable emitido por el Instituto Colombiano Agropecuario, ICA,
se pronunciara sobre la viabilidad o no de la misma, si se requiere.

3. Considerando los riesgo para la salud publica que el alimento o materia prima
puede generar, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
- INVIMA decidira si realiza o no una auditoria internacional con el fin de verificar
el sistema de inspeccion del pais exportador y los requisitos sanitarios
contemplados en la reglamentaciéon sanitaria sobre alimentos o materias
primas. La auditoria, contemplara una revision de todos los aspectos del sistema
de inspeccion del pais, incluidos, entre otros, los laboratorios, las inspecciones
en establecimientos, la administracion, las politicas, el cumplimiento de las
normas sanitarias y la supervision gubernamental.

4. Si el pais solicitante cumple con los requisitos sanitarios, el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, autorizara al pais como apto
para exportar alimentos evaluados a Colombia.

5. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA,
procedera a incluir al pais y los establecimientos solicitados por este, en la lista
de autorizados para importar productos aptos para el consumo humano.

Paragrafo 1. El pais autorizado debe ser objeto por parte del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, de auditorias de seguimiento,
durante las cuales se debe evaluar las condiciones sanitarias encontradas en las
plantas autorizadas y el Sistema Oficial de Inspeccion, lo cual definira la
permanencia de los estalecimientos o del pais en las listas autorizadas.

Paragrafo 2. Los costos de las auditorias internacionales seran sufragados por el
pais interesado en exportar alimentos a Colombia.

Articulo 12. Importacion de un alimento derivado de un OGM para consumo
humano. Antes del primer movimiento transfronterizo de un OGM destinado como
alimento para consumo humano directo o para procesamiento, debe haber sido
autorizado por el Ministerio de la Proteccidn Social como entidad nacional
competente en la materia, de acuerdo con lo establecido en la Ley 740 de 2002 y
el Decreto 4525 de 2005.

Paragrafo. Los movimientos transfronterizos de OGM deben cumplir con el
proceso de notificacion establecido en la Ley 740 de 2002.
CAPITULO V

INSPECCION, CERTIFICACION Y CONTROL
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Articulo 13. Ficha técnica del alimento, materia prima o insumo. Cada
cargamento o envio de alimentos y materias primas e insumos debe contener la
siguiente informacion:

a) Nombre del producto.

b) Nombre del fabricante.

c) Descripcidn del producto.

d) Analisis fisicoquimico y microbiolégico.

Articulo 14. Certificacion para la importaciéon de alimentos y materias primas
e insumos. Cada cargamento o envio de alimentos y materias primas e insumos
importados para su ingreso al pais, debe venir acompanada de los siguientes

certificados, segun corresponda:

a) Alimentos de mayor riesgo de origen animal, diferentes de los sefialados en los
literales b) y c) del presente Articulo:

Certificado sanitario oficial expedido por la autoridad competente, organismo oficial
de certificacion o reconocido oficialmente en el pais de origen o de procedencia,
conforme con los requerimientos indicados en el Articulo 15 del presente Capitulo.

b) Alimentos envasados herméticamente de baja acidez y acidificados:

Certificado sanitario oficial expedido por la autoridad competente, organismo oficial
de certificacion o reconocido oficialmente en el pais de origen, conforme con los
requerimientos indicados en el Articulo 15 del presente Decreto y certificado o
documento emitido por el fabricante, en el cual conste que el proceso térmico con
el cual fueron elaborados los productos del cargamento esta validado y bajo
control de la autoridad competente.

c) Productos de la pesca y sus derivados:

Certificado o documento expedido por autoridad competente o por terceros
reconocidos del pais exportador, en copia simple en el cual conste que los
productos han sido procesados bajo el Sistema de Analisis de Peligros y Puntos
Criticos de Control — HACCP y que se encuentre vigente en el momento de la
inspeccion.

d) Alimentos diferentes a los indicados en los literales a), b) y ¢), materias primas
e insumos:

Certificado de calidad del cargamento expedido por el fabricante.

e) Alimentos y materias primas e insumos importados a Zonas de Régimen
Aduanero Especial:

Certificado de libre venta expedido por la autoridad competente o por terceros
reconocidos en el pais de exportacion. Se exceptua del cumplimiento de este
certificado a los alimentos, materias primas e insumos importados a la Zona de
Régimen Aduanero Especial de Amazonas.

f) Alimentos derivados de OGM: EIl importador debe dar cumplimiento a lo
establecido en el numeral 18.2 (a) del Protocolo de Cartagena adoptado mediante
la Ley 740 de 2002, en el cual se establece que en la documentacién que
acompafa el cargamento, se debe identificar claramente con la siguiente leyenda:
“‘puede contener OVM”. En el caso de que el evento de transformaciéon no se
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encuentre autorizado en el pais para ser introducido al medio ambiente, debe
indicar la frase: “que no esta destinado a ser introducido intencionalmente en el
medio ambiente”.

Paragrafo 1. Un mismo certificado de importacion podra amparar diferentes tipos
de alimentos y materias primas e insumos de un mismo cargamento o envio.

Paragrafo 2. Cada cargamento puede conformarse por diferentes tipos de
alimentos y materias primas e insumos y éstos a su vez pueden estar constituidos
por diferentes lotes.

Articulo 15. Requisitos de los certificados. Los certificados indicados en el
Articulo 14 deben presentarse en original y en idioma castellano con una vigencia
no mayor a cuatro (4) meses contados a partir de la fecha de expediciéon cuando
se trate de los certificados indicados en los literales a), b) y d) y de un (1) ano
cuando se trate de certificados mencionados en los literales c) y e) que pueden
venir en copia simple, y contener la siguiente informacion:

1. Nombre de la autoridad competente, organismo certificador reconocido
oficialmente, del pais de origen o procedencia, segun corresponda.

2. ldentificacién del producto:
a) Nombre del alimento, materia prima o insumo.
b) Marca comercial (opcional).
c) Cantidad, en las unidades correspondientes del Sistema Internacional de
Medidas.
d) Identificacion del lote o codigo de fabricacion.
e) Fecha de vencimiento o de duracion minima, cuando se requiera.
f) Nombre del fabricante y direccion correspondiente.
g) Nombre y direccién del exportador.
h) Nombre y direccion del importador o consignatario.
Pais de origen.
Pais expedidor.
k) Pais de destino.
l) Medio de transporte.
m) Identificador Unico (asignado por la OECD) del OGM en el caso de
importacion de alimentos derivados de OGM o de cargamentos que puedan
contener OGM.

3. Declaracion de la autoridad competente, organismo oficial o reconocido
oficialmente o fabricante, segun corresponda, sobre la inocuidad o calidad del
alimento y materias primas e insumos o de los controles de la fabrica o
establecimiento procesador.

Paragrafo. En caso que los certificados sefalados en el Articulo 14 figuren en
idioma diferente del castellano, éstos deben presentarse acompafados de una
traduccién simple.

Articulo 16. Inspeccion simultanea. La autoridad sanitaria competente debe
establecer y mantener mecanismos de coordinacion eficaces con las demas
autoridades de control en sitios de ingreso de inspeccion de alimentos, materias
primas e insumos, de forma que, cuando proceda, la inspeccién del cargamento
se realice simultdneamente, de acuerdo con lo establecido en el Decreto 1520 de
2008, el que lo modifique, adicione o sustituya.

Articulo 17. Tipos de control. La inspeccion de los alimentos, materias primas e
insumos, incluira los siguientes tipos de control:
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a) Control documental para verificar:

- Ficha técnica del producto.

- La existencia y requisitos de los certificados, indicados en los Articulos 13 y 14,
y si éstos ofrecen las garantias exigidas.

- ElI comprobante de pago por concepto de expedicion del certificado de
inspeccion sanitaria para nacionalizacién CIS, su solicitud y radicacion
respectiva.

- Copia de las facturas comerciales.

- Listas de embarque, cuando aplique.

- Copia del documento de transporte

b) Control de identidad para verificar la concordancia de la informacién consignada
en los certificados, documentos similares u otros documentos que acompafian el
cargamento o envio, con el rotulado y el contenido de la misma.

c) Control fisico para verificar el cumplimiento de los requisitos de idoneidad e
inocuidad exigidos, los cuales dependen de la naturaleza o tipo de alimento,
materia prima o insumo y de las condiciones de conservacién y temperaturas
requeridas. El control fisico incluye, pero no se limita a las siguientes operaciones
y pruebas:

- La existencia de alimentos, materias primas e insumos.

- La conformidad de las condiciones sanitarias del alimento, materia prima o
insumo con las sefaladas en el certificado sanitario oficial y en el registro
sanitario cuando el producto lo requiera.

- Examenes sensoriales, tales como, olor, color, sabor y consistencia.

- Control de la temperatura para comprobar las condiciones y estado de
conservacion del alimento.

- Verificacion de las condiciones y medios de transporte, en particular para
determinar si ha existido rupturas o interrupciones en la cadena de frio.

- Verificacion de las condiciones de almacenamiento, conservacion y estado de
los envases 0 empaques.

- Verificacion de requisitos de rotulado.

- Toma de muestras para analisis de laboratorio, cuando proceda.

Paragrafo. El control fisico se realizara siempre y cuando se cumpla con lo
establecido en los literales a y b del presente Articulo.

Articulo 18. Frecuencia del control fisico. La aplicacién y frecuencia del control
fisico indicado en el Articulo 17 depende entre otros de los siguientes factores:

a) El riesgo del alimento para la salud publica, segun clasificacion contenida en el
Articulo 3 del Decreto 3075 de 1997 o por evaluacién de riesgos o alertas
internacionales.

b) El historial de cumplimiento y conformidad del alimento, materia prima, insumo
e importador.

c) La demostracion que haga el responsable del alimento sobre la aplicacién del
sistema de analisis de peligros y puntos criticos de control HACCP o sistemas
equivalentes por parte del fabricante del alimento.

Paragrafo 1. Para construir el historial de cumplimiento y conformidad del
producto indicado en el literal b) la autoridad sanitaria competente debe tener en
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cuenta los resultados de los controles aplicados con anterioridad al presente
Decreto.

Paragrafo 2. El responsable del alimento podra demostrar la aplicacion del
sistema HACCP, de que trata el literal d) del presente Articulo mediante la
presentacion de certificado exigido en el literal c) del Articulo 14 del presente
Decreto.

Articulo 19. Costos. Los costos de analisis, transporte de muestras, destruccion o
tratamiento, almacenamiento o conservacion, por retencion, cuarentena o
destruccion de alimentos, materias primas o0 insumos, y correcciones en
certificados de inspeccion sanitaria para nacionalizacién, estaran a cargo de los
importadores de los mismos.

CAPITULO VI

ESQUEMA DE INSPECCION SANITARIA Y CERTIFICACION
EN SITIOS DE INGRESO

Articulo 20. Certificado de inspeccidon sanitaria para nacionalizaciéon (CIS).
Cada cargamento de alimentos, materias primas e insumos de importacién
requerira para su ingreso al pais de un certificado de inspeccién sanitaria para
nacionalizacion CIS expedido por la autoridad sanitaria competente previo
cumplimiento de los requisitos y controles del presente Decreto. ElI CIS debe
solicitarlo el responsable de los alimentos, materias primas e insumos conforme al
procedimiento establecido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos - INVIMA y la entidad territorial de salud del departamento
archipiélago de San Andrés, Providencia y Santa Catalina.

Articulo 21. Inspeccidén de alimentos y materias primas de mayor riesgo para
la salud publica. La inspeccion de alimentos y materias primas de mayor riesgo
debe cumplir los siguientes criterios:

1. Alimentos y materias primas de mayor riesgo que ingresen por primera
vez al pais. Se aplicara el siguiente esquema de inspeccion:

a) Los primeros diez (10) cargamentos de alimentos y materias primas
provenientes de un mismo fabricante y pais seran sometidas a control documental,
control de identidad y control fisico, incluyendo la toma de muestras y analisis de
laboratorio, con el fin de construir el historial del producto. Si los resultados del
control documental, de identidad, y fisico diferente del examen de laboratorio son
favorables, la autoridad sanitaria competente expedira el CIS para nacionalizacién
y el responsable podra trasladar el cargamento a sus bodegas o depdsitos, con la
condicion de que no podra comercializar el producto hasta que la autoridad
sanitaria competente, con base en los resultados favorables de laboratorio lo
autorice. En estos casos, el responsable debe declarar por escrito que acepta esta
condicion y notificar la ubicacion exacta del sitio de almacenamiento del
cargamento para las acciones de control a que haya lugar, y cualquier cambio en
la informacion suministrada debe ponerlo en conocimiento inmediatamente de la
autoridad sanitaria.

b) Si los primeros diez (10) cargamentos cumplieron los requisitos exigidos, se
hara control documental, de identidad y fisico en los siguientes diez (10)
cargamentos; y solamente en dos (2) de éstas, que determine la autoridad
sanitaria, se hara toma de muestras para analisis en laboratorio, con el fin de
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consolidar el historial del producto, y se procedera de la misma forma que lo
indicado en el literal a).

c) Si los cargamentos inspeccionadas de acuerdo con los literales a) y b)
cumplieron los requisitos exigidos, los siguientes diez (10) cargamentos seran
sometidas a control documental, de identidad y fisico, exceptuando la toma de
muestras y analisis de laboratorio. Si los resultados del control documental, de
identidad y fisico, son favorables, se procedera a expedir el Certificado de
Inspeccién Sanitaria para Nacionalizacion CIS, y el responsable del alimento
podra disponer del cargamento.

d) Si los cargamentos inspeccionados de acuerdo con los anteriores literales
cumplieron los requisitos exigidos, el alimento se considera con historial de
cumplimiento favorable y los siguientes cargamentos se someteran al esquema de
inspeccion indicado en el numeral 2 del presente Articulo.

2. Alimentos, materias primas e insumos con historial de cumplimiento
favorable. Se aplicara el siguiente esquema de inspeccion.

a) Los cargamentos se someteran a controles documentales, de identidad y
fisicos, y solamente en una (1) de cada 10 cargamentos que determine
aleatoriamente la autoridad sanitaria competente, se realizara toma de muestras y
analisis en laboratorio.

b) No obstante lo indicado en el literal a), la autoridad sanitaria competente podra
realizar toma de muestras y analisis en laboratorio en cualquier cargamento,
cuando los resultados de los otros controles, determinen la necesidad de estos
analisis para poder definir la inocuidad y calidad del producto.

Si no es requerido el analisis de laboratorio y los controles efectuados son
favorables, o los analisis de laboratorio requeridos han arrojado resultados
favorables, la autoridad sanitaria expedira el Certificado de Inspeccion Sanitaria
para Nacionalizacion CIS y el responsable del alimento, materia prima o insumos
podra disponer del cargamento.

Paragrafo 1. Los alimentos, materias primas e insumos que hagan parte de
planes especiales de vigilancia de la inocuidad que resulten implicados en alertas
sanitarias o0 en eventos epidemiolégicos, se ajustaran a los esquemas de
inspeccion que formule el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos - INVIMA.

Paragrafo 2. En caso que los cargamentos con historial de cumplimiento favorable
no cumplan los requisitos de idoneidad o inocuidad, en la siguiente importacién al
cargamento se le aplicara el esquema de inspeccién indicado en el numeral 1 del
presente Articulo.

Articulo 22. Inspeccion de Alimentos y materias primas de menor riesgo para
la salud publica. Se aplicara el siguiente esquema de inspeccion.

a) Los cargamentos se someteran a controles documentales, de identidad y
fisicos, y solamente en una (1) de cada 10 cargamentos que determine
aleatoriamente la autoridad sanitaria competente se realizara toma de muestras y
analisis en laboratorio.

b) Se exceptuan del literal a) del presente Articulo, los alimentos, materias primas
e insumos que hagan parte de planes especiales de vigilancia de la inocuidad que
resulten implicados en alertas sanitarias o en eventos epidemiolégicos. Estos
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alimentos, materias primas e insumos se ajustaran a los esquemas de inspeccion
que formule la autoridad sanitaria.

Si no procede el analisis de laboratorio y los controles efectuados son favorables,
o los analisis han sido requeridos y sus resultados son favorables, la autoridad
sanitaria expedira el Certificado de Inspeccion Sanitaria para Nacionalizacion CIS
y el responsable del alimento, materia prima o insumo podra disponer del
cargamento.

Paragrafo. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA debe intensificar la frecuencia de los controles a los cargamentos de
alimentos y materias primas de menor riesgo cuando los resultados de la
inspeccion sean desfavorables.

Articulo 23. Criterios generales para el control fisico de los cargamentos. El
control fisico para la verificacion del cumplimiento de los requisitos cumplira los
siguientes criterios y procedimientos generales:

a) Se podra realizar en la zona primaria aduanera, en bodegas habilitadas por la
DIAN que cumpla los requisitos sanitarios para el almacenamiento de alimentos,
materias primas e insumos y que cuenten con concepto sanitario favorable
asignado por la autoridad competente. En cualquier caso, el control fisico se
efectuara en condiciones e instalaciones adecuadas que permitan realizar
correctamente las operaciones y pruebas sefaladas en el literal c) del Articulo 17,
manejar higiénicamente los alimentos, materias primas e insumos y cuando
proceda, tomar el numero de muestras requerido de acuerdo con el plan de
muestreo definido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos vy
Alimentos - INVIMA y la Entidad Territorial de Salud de San Andrés.

b) Cuando el cargamento de alimentos, materias primas e insumos, esté
conformada por diferentes lotes, se cumplira el siguiente criterio:

Numero de lotes de alimentos y Numero de lotes a inspeccién
materias primas e insumos del
cargamento
1
2-8
9-15
16 - 25
26 - 50
> 51

O NWIN|—

-
o

Paragrafo 1. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA establecera los requisitos y condiciones especificas para la toma de
muestras y definira los planes de muestreo de los lotes.

Articulo 24. Acta de toma de muestras. De la diligencia de toma de muestras la
autoridad sanitaria competente levantara un acta con la informacion y detalles del
muestreo, que sera firmada por el inspector sanitario y el responsable del
cargamento. El inspector dejara copia al responsable del alimento, materia prima o
insumo con la contramuestra respectiva, y constancia de que se hizo claridad de
sus derechos, responsabilidades y del procedimiento a seguir con la muestra y
contramuestra indicado en el Articulo 26.

Articulo 25. Analisis de laboratorio. Los analisis de laboratorio se realizaran en
los laboratorios de Salud Publica de las Entidades Territoriales de Salud del sitio
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de ingreso o de inspeccion del cargamento, o de ser necesario en los laboratorios
de Salud Publica de otras entidades territoriales de salud, asi como, en
laboratorios de otras instituciones oficiales. El Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA como Laboratorio Nacional de Referencia
realizara los analisis de las contramuestras oficiales para dirimir cualquier
diferencia que se requiera o cuando los resultados analiticos de los laboratorios
correspondientes no permitan tomar una decision sobre el cumplimiento de
requisitos de inocuidad del cargamento.

Los analisis de laboratorio se centraran en la deteccion de contaminantes
quimicos o bioldgicos que afectan la inocuidad de los alimentos, materias primas e
insumos, asi como en pruebas que evidencien el deterioro o adulteracion del
producto.

Paragrafo. Para el cumplimiento del presente Articulo el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA establecera convenios o
acuerdos para la prestacion de servicios de laboratorio con las Entidades
Territoriales de Salud correspondientes.

Articulo 26. Informes de resultados y procedimiento. En caso que los
resultados de laboratorio oficial demuestren que la muestra analizada no cumple
los requisitos de inocuidad o idoneidad, la autoridad sanitaria competente
procedera a retener el cargamento, y si el responsable del alimento manifiesta no
estar de acuerdo con los resultados oficiales, dispondra de un plazo maximo de
quince (15) dias habiles contados a partir de la notificacion del informe analitico
oficial para presentar los resultados de analisis de su muestra, de lo contrario, se
daran por aceptados los resultados oficiales. En este caso la autoridad sanitaria
competente procedera de acuerdo con lo indicado en el Articulo 28 del presente
Decreto

Si el responsable del alimento presenta sus resultados de analisis en el tiempo
fijado, con resultados favorables, se ordenara el anadlisis de la contramuestra
oficial en el laboratorio del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, y si los resultados de ese analisis, son favorables, la autoridad
sanitaria procedera a liberar el cargamento en el menor tiempo posible. En caso
que los resultados de la contramuestra no sean favorables, la autoridad sanitaria
competente procedera de acuerdo con lo indicado en el Articulo 28 del presente
Decreto.

Articulo 27. Acta de Inspeccion Sanitaria. De toda inspeccion realizada, se
debe levantar un acta en la que se consignaran los resultados de los controles
efectuados de conformidad con el esquema indicado en los Articulos 21, 22 y 23
del presente Decreto, que sera suscrita por el funcionario que la realiza y el
responsable del alimento y materia prima e insumo.

Articulo 28. Medidas por incumplimiento de requisitos. Los cargamentos de
alimentos, materias primas e insumos, que, sobre la base de los controles
efectuados incluyendo el procedimiento indicado en el Articulo 26, arrojen
resultados desfavorables seran objeto de las siguientes medidas:

a) Negacion del CIS, cuando los resultados del control documental, de identidad o
fisico, sean desfavorables.

b) Anulacién del CIS, cuando los resultados del analisis de laboratorio sean
desfavorables.
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c) Decomiso y destruccion del cargamento o envio, cuando los resultados
indicados en los literales a) y b) demuestren incumplimiento de requisitos que
representen un riesgo para la salud humana. Si los alimentos, materias primas o
insumos, estan en el comercio, la autoridad sanitaria competente ordenara al
responsable su recuperacidn o retiro inmediato del mercado y vigilara que se
cumpla para tomar las medidas citadas.

Paragrafo 1. Si los resultados desfavorables indicados en el literal a) se deben a
requisitos de rotulado que el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA haya autorizado ajustar en cumplimiento de lo previsto en la
Resoluciéon No. 5109 de 2005 o las normas que las modifiquen o sustituyan, se
expedira el CIS para nacionalizacién, y el responsable podra trasladar el
cargamento a sus bodegas o depdsitos para realizar los ajustes de rotulado, con la
condicion de que no podra comercializar el producto hasta que lo autorice la
autoridad sanitaria competente. En estos casos, el responsable debe declarar por
escrito que acepta esta condicion y notificar la ubicacidn exacta del sitio de
almacenamiento del cargamento, para las acciones de seguimiento, supervision y
verificacion de los requisitos de rotulado.

Paragrafo 2. Si los resultados desfavorables indicados en el literal a) se deben a
fallas documentales o de identidad del cargamento que el responsable del
alimento, materia prima o insumo esté dispuesto a subsanar y la vida util del
producto lo permita, el CIS para nacionalizaciéon quedara pendiente, y la autoridad
sanitaria le concedera un plazo maximo de 30 dias habiles para que presente los
documentos requeridos, al cabo del cual, si no lo ha hecho, se ordenara el
reembarque del cargamento o se aplicaran las medidas sanitarias a que haya
lugar en los términos establecidos en el Decreto 3075 de 1997 o las disposiciones
que lo modifiquen, adicionen o sustituyan.

Articulo 29. Medidas especiales. Los alimentos, materias primas e insumos, que
presenten repetidamente incumplimiento de los requisitos de idoneidad o
inocuidad, ademas de las medidas indicadas en el Articulo 28, podran ser objeto
de medidas sanitarias especiales como la suspension temporal o prohibicion de
importaciones. En estos casos, el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA como autoridad sanitaria nacional, a través de
los conductos regulares debe poner en conocimiento de las autoridades
competentes del pais exportador este hecho.

Articulo 30. Costo de la inspeccion y otros procedimientos. Ademas de los
costos por concepto del CIS para nacionalizacién, analisis de laboratorio o
transporte de muestras, el responsable de los alimentos, materias primas e
insumos, debe asumir aquellos que se deriven de la aplicacion de medidas
sanitarias por incumplimiento de requisitos.

TiTULO IV
CONTROL DE LAS EXPORTACIONES

Articulo 31. Certificado de inspeccion sanitaria para exportacion CIS. Cuando
el pais importador lo requiera, la autoridad sanitaria competente expedira el CIS al
cargamento de alimentos, materias primas e insumos previa solicitud presentada
por el exportador, minimo un dia antes de la fecha de salida del cargamento.

Articulo 32. Inspeccidén del cargamento. La inspeccion se realizara en los sitios
de salida. Cuando se trate de empresas altamente exportadoras, la inspeccion
podra realizarse en sus bodegas o depdsitos.
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Articulo 33. Acta de Inspeccidn. De la inspeccion se levantara un acta en la que
se consignaran los resultados y controles efectuados, que sera suscrita por el
funcionario que la realiza y el responsable del alimento, materia prima e insumo y
se dejara copia del acta en poder del interesado.

Articulo 34. Requisitos para expedir el certificado de inspeccion sanitaria
para exportacion. La expedicion del CIS, en el caso que lo exija el pais
importador, requerira:

a. Acta de inspeccion de alimentos, materias primas e insumos.
b. Analisis de laboratorio, cuando el pais importador lo requiera, realizados segun
lo sefialado en el Articulo 25 del presente Decreto.

Paragrafo. La exportacion de productos de la pesca requerira
independientemente de la exigencia del pais importador, la certificaciéon del
Sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control HACCP vigente,
expedida por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, la cual debe ser presentada por el responsable del producto en el sitio de
salida.

Articulo 35. Expedicion del certificado de inspeccion sanitaria para
exportacion. La autoridad sanitaria competente, con base en los resultados
favorables de la inspeccion, expedira el CIS.

Paragrafo. Los costos del CIS y analisis de laboratorio que se requieran para la
exportacion de alimentos, materias primas e insumos, seran asumidos por el
exportador.

TiTULO V

DISPOSICIONES ADMINISTRATIVAS

Articulo 36. Inscripcion de importadores y exportadores. Todas las personas
naturales o juridicas que se dediquen a la importacién o exportacion de alimentos,
materias primas e insumos deben inscribirse en la lista nacional de importadores y
exportadores del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA, con el propdsito de construir la base de datos e informaciéon necesaria
para apoyar las acciones de control previstas en el presente Decreto. La
inscripcion se hara por medios electrénicos en el formato y procedimiento que
establezca el INVIMA.

Articulo 37. Informacién y registro. El Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA y la Entidad Territorial de Salud del
Departamento Archipiélago de San Andrés, Providencia y Santa Catalina, debe
llevar un registro sistematizado con la informacién de importadores y exportadores
de alimentos, materias primas e insumos y resultados de las acciones de
inspeccion, vigilancia y control realizadas en la importacion y exportacion, asi
como, de las medidas sanitarias y sanciones que se apliquen, en cumplimiento de
las disposiciones del presente Decreto.

Paragrafo 1. La Entidad Territorial de Salud del Departamento Archipiélago de
San Andrés, Providencia y Santa Catalina debe suministrar al Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA como autoridad sanitaria
nacional, minimo cada tres (3) meses la informacion de las acciones desarrolladas
en cumplimiento del presente Articulo.
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Paragrafo 2. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIMA disefiara, establecera y supervisara el sistema de registro y flujo de la
informacion con el propésito de facilitar las acciones de seguimiento, evaluacion,
vigilancia y control sanitario.

Articulo 38. Asistencia Técnica. Al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA le corresponde brindar la asistencia técnica a la Entidad Territorial de
Salud del Departamento Archipiélago de San Andrés, Providencia y Santa Catalina para
el cumplimiento de las disposiciones que les corresponda aplicar establecidas en el
presente Decreto.

TiTULO VI
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 39. Autoridad y cumplimiento. Corresponde al Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA como autoridad sanitaria
nacional, y a la Entidad Territorial de Salud del Archipiélago de San Andrés,
Providencia y Santa Catalina, como autoridad sanitaria departamental, ejercer las
acciones de inspeccidn, vigilancia y control necesarias en los términos
establecidos en el presente Decreto, para asegurar el cumplimiento de los
requisitos sanitarios de los alimentos, materias primas e insumos, para consumo
humano que se importen y exporten, y adoptar las medidas de prevencion y
seguimiento que garanticen la proteccion de la salud publica.

Paragrafo. Para el cumplimiento del presente Articulo, el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA y la Entidad Territorial de Salud
del Archipiélago de San Andrés, Providencia y Santa Catalina deben contar con
personal suficiente, calificado y de experiencia comprobada, y disponer de
instalaciones, equipos apropiados y medios suficientes para desempeniar
correctamente sus funciones de inspeccion, vigilancia y control en la importacion y
exportacion.

Articulo 40. Responsabilidad y cumplimiento. Las personas naturales o
juridicas que se dediquen a la importacion o exportacién de alimentos, materias
primas e insumos, seran responsables del cumplimiento de los requerimientos
sanitarios que para cada caso se establecen en el presente Decreto y por
consiguiente, de garantizar su idoneidad e inocuidad para el consumo humano.

Articulo 41. Coordinacion interinstitucional. El Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos INVIMA y la Entidad Territorial de Salud del
Archipiélago de San Andrés, Providencia y Santa Catalina deben establecer y
mantener procedimientos y mecanismos de coordinacion eficaces con los demas
organismos competentes en la importacion y exportaciéon de alimentos, materias
primas e insumos con el fin de asegurar la cooperacién, integracion y armonia
necesarias en las acciones de inspeccion, vigilancia y control sanitario

Articulo 42. Exencion de Registro Sanitario. Los alimentos importados a la zona de
régimen especial aduanero de Leticia en el Departamento del Amazonas y los fabricados
en esta zona, que se consuman y utilicen exclusivamente en este departamento estaran
exentos del registro sanitario exigido en el Decreto 3075 de 1997 o el que lo modifique,
adicione o sustituya.

Articulo 43. Medidas sanitarias de seguridad, procedimientos y sanciones. Las
medidas sanitarias, procedimientos y sanciones por el incumplimiento del presente
Decreto se ceniran a lo dispuesto en la Ley 09 de 1979 y su Decreto reglamentario 3075
de 1997 o las disposiciones que lo modifiquen, adicionen o sustituyan.
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Articulo 44. Revision y actualizacion. Con el propdsito de mantener actualizadas las
disposiciones del presente Decreto, el Ministerio de la Proteccién Social, procedera a su
revision en un tiempo no superior a cinco (5) afios contados a partir de la fecha de su
publicacion, o antes, si las condiciones lo requieren.

Articulo 45. Notificacion. El reglamento que se establece mediante el presente
Decreto sera notificado a través del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo,
en el marco de los acuerdos comerciales adheridos por Colombia.

Articulo 46. Vigencia y derogatorias. El presente Decreto rige a partir de xxxxxxxa
fecha de su publicacion en el Diario Oficial y deroga las disposiciones que le sean
contrarias, en especial el Capitulo X y Xl del Decreto 3075 de 1997 y el Decreto 1175 de
2003.

Publiquese y camplase.




