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COLOMBIA - BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DE ESTABLECIMIENTOS
FABRICANTES EN EL EXTERIOR (PCE N° 697)

DECLARACION TECNICA FORMULADA POR COLOMBIA ANTE
EL COMITE DE OBSTACULOS TECNICOS AL COMERCIO
9 A 11 DE MARZO DE 2022

La siguiente comunicacion, de fecha 11 de marzo de 2022, se distribuye a peticién de la delegacion
de Colombia.

1. Colombia agradece a la Unidn Europea el trabajo conjunto que viene desarrollando con las
autoridades sanitarias correspondientes, con el objeto de lograr aclarar las inquietudes presentadas
respecto al cumplimiento del Decreto 162 de 2021, expedido por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social.

2. Sobre el tema informamos que las autoridades pertinentes han estado trabajando conjuntamente
con la Union Europea a través de su Seccion de Comercio en Colombia, sobre temas relacionados
con el cumplimiento del Decreto 162 de 2021, particularmente, en lo que se refiere con la aceptacion
de los certificados de Buenas Practicas de Manufactura, respondiendo asi a las inquietudes
presentadas con respecto la aceptacion de los certificados de libre venta - CVL emitidos por las
autoridades competentes de la Unidn Europea, en el sentido de que mediante la norma expedida se
modificd el articulo 22 del Decreto 1686 de 2012, para equiparar las condiciones respecto al
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura - BPM, para los productores nacionales y los
ubicados fuera del territorio nacional, dando las siguientes cuatro (4) alternativas para dar
cumplimiento al reglamento técnico:

a. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del establecimiento fabricante y/o
envasador, emitido por la autoridad competente del pais de origen, por el organismo de
certificacion acreditado o por el tercero legitimado en el pais de origen.

b. Certificado del Sistema de Analisis de Peligros y de Puntos Criticos de Control (HACCP por
sus siglas en inglés) o documento que avale su implementacién, emitido por la autoridad
competente del pais de origen, por el organismo de certificacién acreditado o por el tercero
legitimado del pais de origen del producto.

c. Certificacion emitida por la autoridad competente, por el organismo de certificacién
acreditado o por el tercero legitimado del pais de origen del producto, donde se constate
que la bebida alcohdlica y el productor, cumplen con normas, procesos o procedimientos
de caracter técnico o son objeto de control e inspeccion.

d. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del establecimiento fabricante y/o
envasador, expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos,
"INVIMA".

3. Es asi, que para el cumplimiento del requisito en el caso de bebidas importadas, el decreto
establece cuatro opciones viables que no desconocen las normas de pais de origen de los
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interesados, por lo que estos podran evaluar cada una de las opciones indicadas y enmarcarse en
alguna para dar cumplimiento a lo establecido en la normatividad colombiana.

4. En cuanto al certificado de venta libre, la autoridad sanitaria ha reiterado que este podria verse
enmarcado en lo dispuesto en el literal C, siempre y cuando se cumpla con lo alli dispuesto, esto es:
i) sea emitida por la autoridad competente, por el organismo de certificacién acreditado o por el
tercero legitimado del pais de origen del producto y; ii) se constate que la bebida alcohdlica y el
productor, cumplen con normas, procesos o procedimientos de caracter técnico o son objeto de
control e inspeccion.

5. Asi mismo, Colombia recuerda que el plazo otorgado para la implementacién de lo dispuesto en
torno a los requisitos sobre Buenas Practicas de Manufactura vence el 14 de febrero de 2023, de
conformidad al paragrafo 2 del articulo 3 del Decreto 162 de 2021 "Paragrafo 2°. Los
establecimientos que fabriquen bebidas alcohdlicas ubicados dentro y fuera del territorio nacional
tendran plazo hasta el 14 de febrero de 2023, para cumplir con la certificacidon en Buenas Practicas
de Manufactura en los términos del presente articulo. La vigencia de los certificados ya otorgados
por el INVIMA se ampliara por dos (2) afios mas".

6. En este contexto, las autoridades pertinentes han revisado los documentos aportados por la
Unidn Europea y han mostrado su disposicidn para continuar trabajando en conjunto con ellos y la
Industria para resolver las inquietudes presentadas en buUsqueda de puntos de encuentro
encaminados a dar cumplimiento de la regulacion técnica.

7. Es por la anterior, que reiteramos a la Unidon Europea nuestro interés para continuar con el
trabajo bilateral que vienen adelantando con nuestras autoridades sanitarias.



