ANEXO VI
MEDIDAS SANITARIAS Y FITOSANITARIAS

APENDICE 1
AUTORIDADES COMPETENTES
1. Autoridades competentes de la UE

Las competencias de control se encuentran compartidas entre los servicios nacionales de
los Estados Miembros de la UE y la Comisiéon Europea. A éste respecto, se aplicara lo

siguiente:

(a) cuando se trate de exportaciones a Colombia y/o a Pertl, los Estados Miembros
de la UE son responsables del control de las condiciones y procedimientos de
produccién, incluidas las inspecciones legales y la expedicion de certificados
sanitarios (o de bienestar animal) que acrediten el cumplimiento de las normas y

los requisitos establecidos por la Parte importadora;

(b) cuando se trate de importaciones desde Colombia y/o Pert, los Estados
Miembros de la UE son responsables del control del cumplimiento por dichas

importaciones de las condiciones de importacion establecidas por la UE;
(c) la Comisién Europea es responsable de la coordinacion general, las inspecciones
y auditorias de los sistemas de inspeccidn y la actuacion legislativa necesaria

para garantizar la aplicacion uniforme de las normas y los requisitos al interior
de la UE.

2. Autoridades competentes de Colombia

La vigilancia y control son ejercidas de manera conjunta por el Instituto Colombiano w
Agropecuario (en adelante, el "ICA") y el Instituto Nacional de Vigilancia de \

Medicamentos y Alimentos (en adelante, el "INVIMA"), de acuerdo con las
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competencias asignadas a cada institucién por la ley. A este respecto se aplicara lo

siguiente:

(a) cuando se trate de exportaciones a los Estados Miembros de la UE, el ICA y el
INVIMA son responsables de la vigilancia y control de las condiciones y
procedimientos sanitarios y fitosanitarios, incluidas las inspecciones legales y la
expedicion de certificados sanitarios y fitosanitarios que acrediten el

cumplimiento de las normas y requisitos establecidos por la Parte importadora;

(b) cuando se trate de importaciones de los Estados Miembros de la UE a
Colombia, el ICA y el INVIMA son responsables de la verificacion y control del
cumplimiento de las condiciones de importacién establecidas, incluidas las
inspecciones y los certificados sanitarios y fitosanitarios expedidos por los
Estados Miembros de la UE y que acrediten el cumplimiento por dichas

importaciones de las normas y requisitos de importacion vigentes en Colombia;

(c) el ICA y el INVIMA son responsables, de acuerdo con sus respectivas
competencias, de la coordinacion general, las inspecciones y auditorias de los
sistemas de inspeccion.

3. Autoridades competentes de Peru

Las autoridades competentes del Pert en materia sanitaria y fitosanitaria son las

siguientes instituciones:
(a) Servicio Nacional de Sanidad Agraria (en adelante, el "SENASA")
(b) Direccion General de Salud Ambiental (en adelante, la "DIGESA")
(c) Ministerio de Salud

(d) Instituto Tecnoldgico Pesquero (en adelante, el "ITP")
(e) Ministerio de Comercio Exterior y Turismo (en adelante, “MINCETUR?).



APENDICE 2

REQUISITOS Y DISPOSICIONES PARA LA APROBACION DE LOS
ESTABLECIMIENTOS DE PRODUCTOS DE ORIGEN ANIMAL

1.

La autoridad competente de la Parte importadora elaborara listas de los

establecimientos aprobados y las pondra a disposicion del publico.
Los requisitos y procedimientos de aprobacion son los siguientes:

(a) la autoridad competente de la Parte importadora debe haber autorizado la
importacion del producto de origen animal en cuestion de la Parte exportadora; esta
autorizacion incluira los requisitos de importacion y de certificacion en vigor para

los productos de que se trate;

(b) la autoridad competente de la Parte exportadora aprobara los establecimientos
para la exportacién y proporcionard a la Parte importadora garantias sanitarias
suficientes de que esos establecimientos cumplen con los requisitos sanitarios

pertinentes de la Parte importadora;

(c) la autoridad competente de la Parte exportadora debera disponer de poder
efectivo para suspender o retirar la aprobaciéon de un establecimiento en el supuesto

de un incumplimiento de los requisitos pertinentes de la Parte importadora;

(d) La Parte importadora podra llevar a cabo verificaciones de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 93 del Acuerdo, como parte del procedimiento de

aprobacion;

(e) las verificaciones a las que se refiere el subparrafo (d) se referiran a la estructura,
la organizacién y las facultades de la autoridad competente responsable de la
aprobacion de los establecimientos, y a las garantias sanitarias que puede
proporcionar dicha autoridad competente respecto al cumplimiento de los requisitos

de la Parte importadora;

(f) las verificaciones a las que se refiere el subpéarrafo (d) podran incluir
inspecciones in situ de un nimero representativo de establecimientos que figuren en

la lista o listas facilitadas por la Parte exportadora;



(g) habida cuenta de la estructura y distribucién especifica de las competencias en la
UE, las verificaciones a las que se refiere el subparrafo (d) llevadas a cabo en la UE

podréan realizarse respecto a Estados Miembros de la UE concretos;

(h) la Parte importadora podra modificar las listas de establecimientos sobre la base

de los resultados de las verificaciones mencionadas en el subparrafo (d).

La aprobacion de conformidad con los parrafos 1 y 2 se limitara inicialmente a las

categorias de establecimientos siguientes:
(a) todos los establecimientos de carne fresca de especies domésticas;
(b) todos los establecimientos de carne fresca de caza silvestre y de cria;
(c) todos los establecimientos de carne de aves de corral;
(d) todos los establecimientos de productos a base de carne de todas las especies;

(e) todos los establecimientos de otros productos de origen animal destinados al

consumo humano (por ejemplo, tripas, preparados de carne o carne picada);

() todos los establecimientos de leche y productos lacteos destinados al

consumo humano; y

(g) establecimientos de transformacion y barcos congeladores/factoria de
productos de la pesca destinados al consumo humano, incluidos los moluscos

bivalvos y los crustaceos.



APENDICE 3

DIRECTRICES APLICABLES A LAS VERIFICACIONES

Las verificaciones podran llevarse a cabo sobre la base de auditorias y/o inspecciones in

Situ.

Para los efectos del presente Anexo, se entendera por:

"auditado", la Parte sometida a la verificacion;

"auditor", la Parte que realice la verificacion.

1. Principios generales de las verificaciones

(a) las verificaciones se llevaran a cabo en cooperacion entre el auditor y el auditado, de

conformidad a las disposiciones del presente apéndice;

(b) las verificaciones tendrdn por objeto verificar la eficacia de los controles del
auditado, y no tanto rechazar animales, grupos de animales, partidas de
establecimientos del sector alimentario o lotes individuales de plantas o productos
vegetales; cuando una verificacion ponga de manifiesto un riesgo grave para la
salud publica, la sanidad animal o vegetal, el auditado adoptard inmediatamente
medidas correctoras. El proceso podra incluir el estudio de las reglamentaciones
pertinentes, el método de aplicacion, la evaluacion del resultado final, el nivel de

cumplimiento y las consiguientes medidas correctoras;

(c) la frecuencia de las verificaciones se basara en la eficacia de dichos controles. Un
nivel bajo de desempefio, deberia incrementar la frecuencia de las mismas. El

auditado corregira el desempefio insatisfactorio a satisfaccion del auditor;

(d) las verificaciones y las decisiones que de ellas se deriven, se efectuardn de modo

transparente y coherente.



2. Principios relativos al auditor

Los auditores prepararan un plan, preferiblemente con arreglo a normas internacionales

reconocidas, que abarque los siguientes aspectos:

(a) el objeto, profundidad y alcance de la verificacion;

(b) la fecha y lugar de la verificacién y un calendario que incluya la fecha de

emision del informe final;

(c) el idioma o idiomas en las que se realizara la verificacién y se redactara el

informe;

(d) la identidad de los auditores y, si se trata de un equipo, la del jefe de equipo.
Podra exigirse una cualificacion profesional especial para la verificacion de

sistemas y programas especializados; y

(¢) un programa de reuniones con funcionarios competentes y visitas a
establecimientos o instalaciones, segun proceda; no sera preciso comunicar por
adelantado la identidad de los establecimientos o instalaciones que vayan a

visitarse.

El auditor debera observar el principio de la confidencialidad comercial, con
sujecion a las disposiciones relativas a la libertad de informacion; deberan evitarse

los conflictos de intereses;

3. Principios relativos al auditado

Con el objeto de facilitar las verificaciones, los principios siguientes seran aplicables a

las medidas adoptadas por el auditado:

(a) el auditado cooperara plenamente con el auditor y designara al personal responsable

de esta tarea; la cooperacion podra incluir, por ejemplo:
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(1) el acceso a todas las reglamentaciones y normas pertinentes;

(ii) el acceso a programas de cumplimiento y a registros y documentos pertinentes;

(iii) el acceso a informes de auditoria y de inspeccion;

(iv) el acceso a la documentacion relativa a las medidas correctoras y sanciones; y

(v) medidas para facilitar la entrada a los establecimientos;

(b) el auditado llevara a cabo un programa documentado para demostrar al auditor que

las normas se cumplen de forma coherente y uniforme.

4. Procedimiento

(a) Sesién de apertura

Los representantes de ambas Partes celebraran una sesion de apertura. En esta reunion,
el auditor se encargaré de revisar el plan de verificaciones y confirmar que se dispone
de los recursos y la documentacién adecuados y de los demds medios necesarios para

realizar las verificaciones.

(b) Revision de documentos

La revision de documentos podra consistir en el examen de los documentos y registros
contemplados en el subparrafo 3(a) , las estructuras y competencias del auditado, y
cualquier modificacién pertinente de los sistemas de inspeccion y certificacién desde la
entrada en vigor del presente Acuerdo o desde la dltima verificacion, haciendo hincapié
en la aplicacion de los elementos del sistema de inspeccion y certificacién de animales,
productos de origen animal, plantas o productos vegetales de interés. Esta revision
podré incluir un examen de los registros y documentos de inspeccién y certificacion

pertinentes.



(c) inspecciones in situ

(i) para decidir si deberia realizarse una inspeccion in situ deberia considerarse
el riesgo del animal, planta o producto animal o vegetal correspondiente, que
tendrd en cuenta factores como los antecedentes de conformidad del sector
industrial o la Parte exportadora con los requisitos, el volumen de produccioén e
importacion o exportacion de los productos, los cambios en las infraestructuras y

los sistemas nacionales de inspeccion y certificacion;

(1) las inspecciones in situ podran involucrar visitas a instalaciones de
producciéon y fabricacion, locales de manipulacion o almacenamiento de
alimentos y laboratorios de control, con el objeto de comprobar si la realidad se
ajusta a la informacién contenida en la documentacién a la que se refiere el

subparrafo (b)
(d) Verificacion de seguimiento

Cuando se realice una verificacion de seguimiento para cerciorarse de que se han
corregido las deficiencias, podra bastar con examinar los puntos en los que se haya

observado la necesidad de correcciones.
5. Documentos de trabajo

Los formularios que se utilicen para comunicar los hallazgos y conclusiones de la
auditoria deberan estar normalizados en la mayor medida posible, con el fin de lograr un
enfoque a las verificaciones mas uniforme, transparente y eficaz. Los documentos de
trabajo podrén incluir listas de comprobacién de los elementos que han de evaluarse.

Dichas listas podran abarcar los aspectos siguientes:
(a) legislacion;
(b) estructura y actuacion de los servicios de inspeccion y certificacion;

(c) los datos de los establecimientos y sus procedimientos de trabajo, las estadisticas

sanitarias, los planes de muestreo y los resultados;
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(d) 1as medidas y procedimientos de aplicacion;
(€) los procedimientos de comunicacion y reclamacion; y

(f) los programas de capacitacién o formacion.

6. Sesion de clausura

Debera celebrarse una sesion de clausura entre representantes de las Partes
involucradas, con la presencia, cuando proceda, de los funcionarios responsables de los
programas nacionales de inspeccién y certificacion. En esta reunion, el auditor
presentard los hallazgos de la verificacion. La informacion debera presentarse de
manera clara y concisa, a fin de que las conclusiones de la auditoria sean facilmente
comprensibles. El auditado elaborara un plan de correccion de las deficiencias

observadas, preferiblemente acompafiado de un calendario de ejecucion.

7. Informe

El proyecto de informe de las verificaciones se enviara al auditado en el plazo de 45
dias habiles desde la celebracion de la sesion de clausura a la que se refiere el parrafo 6.
El auditado dispondrd de 30 dias habiles para formular observaciones. Todas las
observaciones del auditado se adjuntaran y, cuando proceda, se incorporaran al informe
final. No obstante, en caso de que durante las verificaciones se detecte un riesgo
importante para la salud ptiblica, la sanidad animal o vegetal, se informara al auditado
tan pronto como fuera posible y, en cualquier caso, en el plazo de 10 dias habiles desde

la conclusion de las verificaciones.



APENDICE 4

PUNTOS DE CONTACTO Y PAGINAS DE INTERNET

A. Puntos de contacto

Para la UE

Comisién Europea

Direccion postal: Rue de la Loi 200- B-1049 Bruselas — Bélgica
Tel. - +322 2963314

Fax - +322 2964286

Para Colombia

Instituto Colombiano Agropecuario (ICA)

Direccion postal: Calle 37 # 8-43 Edificio Colgas, Bogota D.C - Colombia.

Tel.- +57 1 3203654
Fax: +57 2324695

Correo electronico: subgerencia.pecuaria@ica.gov.co

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
Direccion postal: Carrera 68D, N° 17 — 11/21, Bogota, D.C., Colombia
Tel: +57 1 2988700

Correo electrénico: invimagr{@invima.gov.co

Ministerio de Comercio, Industria y Turismo

Direccion postal: Calle 28 N° 13 A - 15, piso 3° -Bogota, D.C. — Colombia
Tel. +571 6064775

Para Peri

SENASA:



Direccion postal: Avenida la Molina N° 1915-Lima 12 — La Molina-Lima-Pert
Tel. +511 3133300
Fax. + 511 3401486

DIGEMID

Direccion postal: Las Amapolas N° 350 Urbanizaciéon San Eugenio — Lince — Lima
— Pert

Tel. + 5114428335, 4210146, 4210258

Fax. + 511 4226404

Correo electronico: digemid@minsa.gob.pe

ITP

Direccion postal: Carretera a Ventanilla Km. 5.2 - Callao — Pert
Tel. + 5115770116, 5770118

Fax. + 511 5770908

Correo electronico: postmaster@itp.gob.pe

MINCETUR

Direccion postal: Calle Uno Oeste N° 050, Urbanizacion Corpac, San Isidro, Lima,
Pert.

Tel. +51 1 5136100, anexos 8020, 8021

Fax.+ 5115136100, anexo 8002

Correo electronico: webmaster@mincetur.gob.pe

B. Paginas de internet gratuitas

Para la UE
http://europa.eu.int/comm/dgs/health consumer/index en.htm

Para Colombia
WWW.ica.gov.co V
www.invima.gov.co

WWW.IMINncomercio.gov.co



Para Peru

www.senasa.gob.pe

www.digesa.minsa.gob.pe
www.itp.org.pe

www.mincetur.gob.pe




