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1. OBJETIVO

La presente guia, dirigida a fabricantes, envasadores, importadores, co-
merciantes y demas actores en la industria licorera nacional y extranjera,
tiene como finalidad dar a conocer los aspectos técnicos y legales que
se tienen en cuenta al momento de realizar el estudio de los diferentes
trdmites por parte del Grupo de Autorizaciones de Comercializacién de
Alimentos y Bebidas de la Direccidon de Alimentos y Bebidas del Invima,
dando aplicacién a los reglamentos técnicos que regulan las bebidas alco-
hdlicas en Colombia, desde el propdsito institucional del Instituto que es
la vigilancia a la salud publica.

Por lo tanto, este documento brinda informacion de utilidad para los titu-
lares de registros sanitarios de bebidas alcohdlicas al momento de radicar
y presentar las solicitudes de registros sanitarios, renovaciones, autoriza-
ciones y modificaciones ante el Invima.
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2. NORMATIVIDAD

El Instituto Nacional de Vigilancia a Medicamentos y Alimentos — Invima es
la entidad encargada de expedir los registros sanitarios de bebidas alcoho6-
licas y de ejecutar las politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Pro-
teccion Social en materia de inspeccidn, vigilancia y control de las bebidas
alcohdlicas que se comercializan en el territorio nacional. En Colombia, la
fabricacidn, elaboracion, hidratacidon, envasado, almacenamiento, distribu-
cion, transporte, comercializacion, expendio o importacién de bebidas alco-
hdlicas es regulada por los reglamentos técnicos establecidos en el Decreto
1686 de 2012, modificado por los decretos 162 de 2021 y 1366 de 2020 y
expedidos por el Ministerio de Salud y Proteccién Social.

A su vez, para los diferentes tramites de registros sanitarios de bebidas alco-
hdlicas, los interesados deben tener en cuenta las definiciones establecidas
en el articulo 1° del Decreto 162 de 2021, asi como las del articulo 3° del
Decreto 1366 de 2020.

Por ultimo, se destaca la Ley 2069 de 2020, norma de actual relevancia que
impulsa el emprendimiento en Colombia.
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3. TRAMITES DE REGISTROS SANITARIOS NUEVOS, RENOVACIONES Y

MODIFICACIONES.

El articulo 58 del Decreto 1686 de 2012, modificado por el articulo 12 del Decreto 162 de 2021, establece la
obligatoriedad del registro sanitario para todas las bebidas alcohdlicas que se comercialicen directamente en
el territorio colombiano, fijando, ademas, una vigencia de diez (10) afos para este acto administrativo en su
articulo 59. Por su parte, para los registros sanitarios que se soliciten y expidan con fundamento en el Decreto
1366 de 2020 se tendrd una vigencia de cinco (5) afos, segun lo establecido en el articulo 7° del mismo de-

creto.

Ahora bien, el articulo 60 del Decreto 1686 de 2012, modificado por el articulo 13 del Decreto 162 de 2021,
establecié las modalidades bajo las cuales se concederdn los registros sanitarios:

MODALIDAD

ELABORARY VENDER

\ Las bebidas alcohdlicas

ELABORAR Y EXPORTAR

ELABORAR

con registros sanitarios en
las modalidades 1 a 5 se

I

ENVASAR Y VENDER

/

=

podran exportar.

HIDRATAR Y VENDER

IMPORTAR Y VENDER

N |W|IN |-

IMPORTAR

Es importante sefialar que las bebidas alcohdlicas
clasificadas como vinos de igual marca, con diferen-
tes tiempos de afiejamiento y denominacién, podran
ampararse bajo el mismo registro sanitario, siempre
y cuando presenten similares caracteristicas fisicoqui-
micas:

e Grado Alcoholimétrico de +/- 1°.

e Amparadas bajo la misma clasificacidn: seco, se-
miseco, semidulce o dulce, determinado por su
contenido de azucar y conforme a los lineamien-
tos establecidos en el Cédigo Internacional de
Practicas Enoldgicas’.

e Envinos espumosos y burbujeantes, los productos
deben encontrarse en la misma clasificacion.

Thttps://www.oiv.int/es/que-hacemos/normas

Por su parte, el articulo 6° del Decreto 1366 de 2020
consagra la posibilidad del amparamiento de varias
bebidas alcohdlicas en un mismo registro sanitario de
microempresarios, bajo los siguientes requisitos: i) ser
fabricadas por microempresarios; ii) corresponder a la
misma clasificacion del producto; iii) con igual marca
comercial y; iv) que el establecimiento donde se fabri-
gue cuente con certificado en Buenas Practicas de Ma-
nufactura (BPM). Igualmente para este régimen, tanto
el titular como el fabricante deben ser microempresa-
rios (Articulo 2. Decreto 1366 de 2020)

A continuacién se relacionaran los tramites de registro
sanitario nuevo, modificaciones, autorizaciones de eti-
guetado y renovacién de acuerdo con la normatividad
citada, los requisitos técnicos y legales y la documenta-
cion general que se debe allegar el momento de pre-
sentar la solicitud ante el Invima.

GUIA PRACTICA DE TRAMITES DE BEBIDAS ALCOHOLICAS ANTE EL INVIMA
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REGISTRO SANITARIO NUEVO

1. Documentacion general

Los documentos generales que se deben presentar
para todos los tramites de bebidas alcohdlicas son
los establecidos en el articulo 61 del Decreto 1686 de
2012, modificado por el articulo 14 Decreto 162 de
2021, y se citan de forma textual a continuacion:

1. Formato diligenciado definido por el INVIMA?Z, el
cual debe incluir la siguiente informaciéon: Nom-
bre del producto, nombre y direccién del titular
o titulares del registro sanitario, nombre y direc-
ciones de los fabricantes, informar si se trata de
una importacion, la cual debe indicar el nombre y
domicilio del importador, informar la vida util de
las bebidas alcohdlicas que por su condicion fisi-
coquimica y microbiolégica la requieran, indicar la
ubicacion e identificacion del nimero o cddigo del
lote de produccion.

2. Documento que contenga la informacién del rétu-
lo o etiqueta con los requisitos establecidos en el
capitulo VI del Decreto 162 de 2021.

3. Numero de identificacién tributaria NIT para su
consulta en el Registro Unico Empresarial y Social
(RUES). Si corresponde a una entidad exceptuada
de registro en Cdmara de Comercio, segun el ar-
ticulo 45 del Decreto 2150 de 1995, o el articulo
2.2.2.40.1.3 del Decreto 1074 de 2015 Unico Re-
glamentario del Sector Comercio, Industria y Tu-
rismo, deberd aportar copia simple del documen-
to que acredite la existencia y representacion legal
de la entidad peticionaria.

4. Documento que acredite el cumplimiento de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM). Para
Microempresarios fabricantes nacionales, este re-
quisito es obligatorio a partir del 16 de noviembre
de 2025, para productos importados y fabricantes
nacionales pequeiios, medianos y grandes empre-
sarios, este requisito entré en vigor el 14 de febre-
ro de 2023.

5. Autorizacién o poder debidamente otorgado, si es
del caso (no es necesario que el apoderado osten-
te la calidad de abogado).

6. Contar con el certificado expedido por la Superin-
tendencia de Industria y Comercio (SIC), en el cual
conste que la marca esta registrada a nombre del
interesado o que este ha solicitado su registro y
que se encuentra en tramite (debe estar dentro de
la clasificacién internacional de Niza para la cate-
goria de cervezas y bebidas alcohdlicas 32y 33 res-
pectivamente). Cuando el titular de la marca sea
un tercero deberd adjuntarse la autorizacidn para
el uso de esta.

Paragrafo. Los establecimientos nacionales que aun
no cuenten con el certificado en Buenas Practicas de
Manufactura deben allegar copia del acta de visita rea-
lizada por el Invima, en ejercicio de sus funciones de
inspeccidn, vigilancia y control, en estado favorable o
favorable con requerimientos.” Este paragrafo quedd
sin vigencia desde el 14 de febrero de 2023.

2. Documentacion especifica

Respecto a los documentos e informacién concreta de
cada bebida alcohdlica, el interesado debera verificar
los requisitos y documentos establecidos en los arti-
culos 62 a 64 del Decreto 1686 de 2012, toda vez que
estos varian segun la modalidad de registro sanitario
a solicitar y son adicionales a la informacién general
establecida en el articulo 61, citado anteriormente.

A continuacion se enumeran los documentos adicio-
nales por cada modalidad.

Elaborar y vender; elaborar y exportar y elaborar.

1. Descripcién del proceso de elaboracién y compo-
sicion cualitativa - cuantitativa de la bebida alco-
hdlica, técnicas de analisis y constantes analiticas
del producto final. Todos estos documentos deben
presentarse debidamente firmados por el director
técnico del establecimiento donde se fabrique,

2 Formato diligenciado Cédigo: ASS-RSA-FMO008, el cual puede ser descargado en el siguiente enlace https://app.invima.gov.co/ofici-

na-virtual/knowledgebase.php?article=21
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envase o hidrate el producto. Es importante tener
en cuenta para productos nacionales que, en el

Importar y vender e importar

1. Descripcién del proceso de elaboracidon y compo-

documento se deben incluir todas las etapas de
produccidn; especificamente en vinos y cervezas
deben incluir los métodos de fermentacion.

Por otra parte, frente a la composicién cuali-cuan-
titativa el solicitante debe presentar el listado
completo de ingredientes y aditivos alimentarios
usados en la elaboracién de la bebida junto con
la proporcién utilizada de cada uno de ellos (con-
forme con el proceso de elaboracién), el cual no
debe confundirse con las constantes analiticas
del producto terminado, que corresponden a los
parametros establecidos en la definicidon de cada
producto segun el Decreto 1686 de 2012 - articulo
3 y Decreto 162 del 2021 - articulo 1, (ejemplo
METANOL, grado alcohdlico, etc.);, dichas cons-
tantes deben ser presentadas mediante reporte
de andlisis de laboratorio, los cuales no requieren
una fecha especifica de expedicion.

Adicionalmente, se indica que no se exigiran ana-
lisis microbioldgicos de laboratorio para ninguna
bebida alcohdlica.

Copia del contrato de elaboracién, envase o hidra-
tacién, cuando el producto no sea elaborado por
el titular del registro sanitario.

Envasar y vender e hidratar y vender.

1. Mencionar el nimero del registro sanitario del

granel a envasar o hidratar.

Autorizacion del fabricante al envasador para hi-
dratar y envasar su producto, indicando el grado
alcohdlico final.

Descripcion del proceso de elaboracién y compo-
sicion cualitativa - cuantitativa de la bebida alco-
hdlica, técnicas de analisis y constantes analiticas
del producto final. Todos estos documentos deben
presentarse debidamente firmados por el director
técnico del establecimiento donde se fabrique,
envase o hidrate el producto. Tener en cuenta
gue, en este caso, la materia prima es el granel.

Copia del contrato de elaboracién, envase o hidra-
tacién, cuando el producto no sea elaborado por
el titular del registro sanitario.

sicion cualitativa - cuantitativa, junto con las téc-
nicas completas de analisis y constantes analiticas
del producto terminado emitidas por el laborato-
rio oficial del pais, region, comunidad o provincia
del pais de origen o por un laboratorio acreditado
por la autoridad competente del pais de origen,
aportando el documento que certifique tal condi-
cién. En este punto es necesario tener en cuenta
gue frente a la composicion cuali-cuantitativa, se
debe presentar el listado completo de ingredien-
tes y aditivos alimentarios usados en la elabora-
cion de la bebida junto con la proporcién utilizada
de cada uno de ellos, conforme al proceso de ela-
boracion.

Por otra parte, en lo referente a las constantes
analiticas, se aclara que este certificado puede ser
emitido por laboratorio oficial o acreditado del
pais de origen, los cuales no requieren una fecha
especifica de expedicién, de acuerdo al articulo 64
del Decreto 1686 de 2012 modificado por el arti-
culo 15 del Decreto 162 de 2021, en cuyo conteni-
do se deben incluir los resultados de medicion de
los parametros establecidos en las definiciones de
cada producto segun Decreto 1686 de 2012 articu-
lo 3y Decreto 162 del 2021 artiiculo 19, (ejemplo
METANOL, grado alcohélico, etc.).

Tener en cuenta que, para bebidas alcohélicas con
denominacion de origen como tequila, cognac se
debe debera dar cumplimiento a los requisitos es-
tablecidos de origen para este tipo de productos.

Documento que acredite que el establecimiento
que fabrica o envasa la bebida alcohdlica cumple
con las Buenas Practicas de Manufactura en los
términos del presente decreto. En este punto es
importante resaltar que los interesa— dos en so-
licitar registros sanitarios en la modalidad de im-
portar e importar y vender, para dar cumplimiento
al requisito del numeral 2° del articulo 64 del De-
cre— to 1686 de 2012, podran allegar cualquiera
de los si- guientes documentos:

» Certificado de Buenas Practicas de Manufac-
tura (BPM), del establecimiento fabricante y/o
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enva- sador, emitido por la autoridad compe-
tente del pais de origen, por el organismo de
certificacion acreditado o por el tercero legiti-
mado en el pais de origen.

» Certificado del Sistema de Analisis de Peligros
y de Puntos Criticos de Control (HACCP por sus
siglas en inglés) o documento que avale suim-
plementacion, emitido por la autoridad com-
pe- tente del pais de origen, por el organismo
de certificacion acreditado o por el tercero
legiti- mado del pais de origen del producto.

»  Certificacidn emitida por la autoridad compe-
tente, por el organismo de certificacion acre-
ditado 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 cardc-
ter técnico o son objeto de control e inspec-
cion.

» Certificado de Buenas Practicas de Manufac-
tura del establecimiento fabricante y/o enva-
sador, expedido por el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, In-
vima.

NOTA: En caso de que el documento se encuen-
tre expedido por una autoridad publica debe estar
apostillado de conformidad con lo establecido en
el articulo 251 del Cédigo General del Proceso, y
su traduccion oficial.

3. Certificacion del titular que indique quiénes son
los importadores autorizados de sus productos vy,
en caso de que el titular delegue esta facultad a
un distribuidor, allegar la declaracién formal en la
gue se describa tal situacién.

4. Autorizacién expresa del fabricante del producto
donde conste la cesién del derecho de la titulari-
dad del registro, en caso de decidir no ser el titular
del registro sanitario.

Paragrafo. Para los productos importados fabricados
en establecimientos que se encuentran fuera del terri-
torio nacional y que aln no cuenten con el certificado
de Buenas Practicas de Manufactura en los términos
del decreto 162 de 2021, se debe allegar el certificado
vigente de venta libre del producto, expedido por la

8 | GUIA PRACTICA DE TRAMITES DE BEBIDAS ALCOHOLICAS ANTE EL INVIMA

autoridad sanitaria del pais de origen o quién haga sus
veces.

Este paradgrafo quedad sin vigor a partir del 14 de febre-
ro de 2023

RENOVACION DE REGISTRO SANITARIO

Este tramite se encuentra reglamentado por el articulo
65 del Decreto 1686 de 2012, modificado por el Arti-
culo 16 del Decreto 162 de 2021 que introdujo como
novedad la posibilidad de realizar la renovacién de ma-
nera automatica con revisién posterior.

Sobre este aspecto es importante aclarar que, aunque
el objetivo de la modificacidon era generar la posibili-
dad de una renovacidon automatica con revision pos-
terior, no obstante no es posible su aplicacién por el
momento, toda vez que el procedimiento establecido
para el control posterior (autos de requerimiento, sus-
pension o cancelacién) no es aplicable al tramite, ya
que se dispuso que fuera el del proceso administrativo
sancionatorio.

Por lo anterior, la renovacion de los registros sanitarios
de bebidas alcohdlicas se continuara tramitando con
revision previa, hasta que se modifique la norma por
parte del Ministerio de Salud y Proteccion Social, con-
forme sus competencias.

Por otra parte, es importante tener en cuenta que el
estado de los registros sanitarios de bebidas alcoho-
licas sobre los que el interesado presente solicitud de
renovaciéon dentro del término legal, es decir, antes
de su vencimiento, serd “en tramite de renovacion”,
situacion que le permite al titular del registro seguir
produciendo, comercializando, nacionalizando (tanto
en puertos como en zonas francas), introduciendo a
los departamentos, entre otras, hasta que se produzca
la decision de fondo respecto de si se concede o no su
renovacion.

Finalmente, para el trdmite de renovacion del registro
sanitario de bebidas alcohdlicas el interesado debera
tener en cuenta lo siguiente:

1. Para la renovacién del registro sanitario, el solici-
tante debera cumplir con todos los requisitos que
se encuentran establecidos para el otorgamiento
de un registro sanitario nuevo.
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2. Elregistro sanitario otorgado en la renovacién se-
guira siendo el nimero inicial sin la nomenclatura
R. Sin embargo, si por error se adjuntan las etique-
tas indicando en el nimero de registro sanitario
la nomenclatura R, se otorgara simultdaneamente
agotamiento de existencias.

3. De presentarse los siguientes casos: i) vencimien-
to del registro sanitario; ii) abandono, desistimien-
to o negacién de una solicitud de renovacién. Se
procedera de la siguiente forma:

e El titular del registro sanitario no podra impor-
tar, hidratar, ni envasar en Colombia y quedard
automaticamente otorgado un plazo maximo
e improrrogable de tres (3) afos para agotar
las existencias o stocks de las bebidas alcohé-
licas que se encuentran en las instalaciones de
la fabrica, en el lugar de almacenamiento o en
el mercado. Vencido este término, la autoridad
sanitaria competente podra aplicar medidas
sanitarias de seguridad y sanciones previstas
en la normatividad sanitaria vigente.

e El termino de tres (3) afios empieza a contar
dependiendo de las siguientes condiciones:

d. Si el registro sanitario no fue renovado, di-
cho término empieza a contar a partir del
dia siguiente al vencimiento del registro sa-
nitario.

e. Si el titular del registro sanitario solicita la
renovacidon y esta se niega, se desiste o se
abandona, dicho plazo empieza a contarse
a partir de la firmeza del acto administrativo
que lo decide.

MODIFICACIONES

Las modificaciones a los registros sanitarios de bebi-
das alcohdlicas se encuentran reglamentadas en los
articulos 68 a 76 del Decreto 1686 de 2012.

A continuacién se relacionan cada una de las modi-
ficaciones que pueden surtir los registros sanitarios
con cada uno de sus requisitos:

CAMBIO DE MARCA.

La solicitud de cambio de marca debe presentarse
ante el Invima, acompanadas de los siguientes docu-
mentos:

1. Para productos nacionales:

1.1 Formulario de informacién bdsica y formulario de
solicitud con cédigo: ASS-RSA-FMO08.

1.2 Solicitud escrita, la cual debe incluir la siguiente
informacion:

a. Nombre o razén social de la persona natural o
juridica a cuyo nombre se solicita la modifica-
cién del registro sanitario;

b. Nuevo nombre y marca del producto.

1.3 Certificado de marca del producto, expedido por
la Superintendencia de Industria y Comercio.

1.4 Poder debidamente otorgado, si es del caso.

2. Para productos importados:

2.1 Formulario de informacién basica y formulario de
solicitud con cédigo: ASS-RSA-FMO008

2.2 Solicitud escrita, la cual debe incluir la siguiente
informacion:

a. Nombre o razdn social de la persona natural o
juridica a cuyo nombre se solicita la modifica-
cion del registro sanitario;

b. Nuevo nombre comercial o marca del producto.
2.3 Certificado de marca del producto, expedido por
la Superintendencia de Industria y Comercio

2.4 Poder debidamente otorgado, si es del caso.

CAMBIO O ADICION DEL IMPORTADOR.

1. Formulario de informacion bdasica y formulario de
solicitud con cdédigo: ASS-RSA-FM008

2. Solicitud escrita, la cual debe incluir la siguiente
informacion:

e Nombre o razdn social de la persona natural o ju-
ridica a cuyo nombre se solicita la modificacion.

GUIA PRACTICA DE TRAMITES DE BEBIDAS ALCOHOLICAS ANTE EL INVIMA

9



A/ /A /A /A /A A A

e Nombre o razén social, ubicacién y direccion del
nuevo importador o importadores.

3. Poder debidamente otorgado, si aplica.

4. Certificado actualizado de la constitucién y repre-
sentacion legal del importador(es), cuando se tra-
te de persona juridica. Si se trata de persona na-
tural que tenga el caracter de comerciante debe
adjuntar el registro mercantil. Estos documentos
deben presentarse con una fecha de expedicion
no mayor a tres (3) meses a la radicacion de la so-
licitud del tramite.

5. Autorizacion del titular indicando quiénes son los
importadores de sus productos y, en caso de que
el titular delegue esta facultad en un distribuidor,
debe allegar declaracién formal en la que se des-
criba tal situacion.

CAMBIO DEL TITULAR.

1. Formulario de informacion basica y formulario de
solicitud con cddigo: ASS-RSA-FMO008.

2. Solicitud escrita, la cual debe incluir la siguiente
informacion:

e Nombre o razén social de la persona natural o
juridica a cuyo nombre se solicita la modifica-
cion.

e Nombre y direccion del nuevo titular del regis-
tro sanitario.

3. Certificado de existencia y representacién legal o
matricula mercantil del cedente y cesionario con
una fecha de expedicién no mayor a tres (3) meses
a la fecha de radicacién del tramite.

4. Elcontrato de cesidn, transferencia o adjudicacion
del registro sanitario.

5. Poder debidamente otorgado, si aplica.

6. Contrato de fabricacion o elaboracion, hidratacion
o envasado cuando el titular no sea el mismo fa-
bricante (independientemente de que el fabrican-
te ya se encuentre autorizado).

7. Autorizacion de uso de marca cuando la misma
guede a nombre de un tercero que no sea el ti-
tular.
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CAMBIO DE UBICACION O DIRECCION DEL TITU-
LAR, FABRICANTE O IMPORTADOR, HIDRATADOR
O ENVASADOR.

La solicitud de cambio de razén social, ubicacion o di-
reccion del titular, fabricante o importador debe pre-
sentarse ante el Invima con la siguiente informacion:

1. Formato ASS-RSA-FMO008 diligenciado, incluyendo la
siguiente informacién: nombre o razén social de la
persona natural o juridica a cuyo nombre se solicita
la modificacion, nombre de la nueva razon social del
titular, fabricante o importador, segun sea el caso.

2. Numero de lIdentificacion Tributaria NIT para su
consulta en el Registro Unico Empresarial y Social
(RUES). Si corresponde a una entidad exceptuada de
registro en Cdmara de Comercio, segun el articulo 45
del Decreto 2150 de 1995 o el articulo 2.2.2.40.1.3
del Decreto 1074 de 2015 Unico Reglamentario del
Sector Comercio, Industria y Turismo, debera aportar
copia simple del documento que acredite la existen-
cia y representacion legal de la entidad peticionaria.

3. Documento que acredite que la nueva ubicacion
cumple con las Buenas Practicas de Manufactura en
los términos del Decreto 162 de 2021. Para microem-
presarios fabricantes nacionales, este requisito es
obligatorio a partir del 16 de noviembre de 2025;
para productos importados y fabricantes nacionales
pequenos, medianos y grandes empresarios, este re-
quisito entré en vigor el 14 de febrero de 2023.

4. Poder debidamente otorgado, si aplica.

CAMBIO O ADICION DE FABRICANTE(S), HIDRATA-
DOR(ES) O ENVASADOR(ES).

Las solicitudes de cambio o adicidn de fabricante, en-
vasador o hidratador deben presentarse ante el Invi-
ma con la siguiente informacién:

1. Formato ASS-RSA-FMOO08 diligenciado, incluyendo
la siguiente informacién: nombre o razén social de
la persona natural o juridica a cuyo nombre se soli-
cita la modificacidn del registro sanitario, nombre o
razén social, ubicacidn y direccién del nuevo fabri-
cante, hidratador o envasador.

2. Numero de ldentificacion Tributaria NIT para su
consulta en el Registro Unico Empresarial y Social
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(RUES). Si corresponde a una entidad exceptuada
de registro en Camara de Comercio, segun el ar-
ticulo 45 del Decreto 2150 de 1995 o el articulo
2.2.2.40.1.3 del Decreto 1074 de 2015 Unico Regla-
mentario del Sector Comercio, Industria y Turismo,
debera aportar copia simple del documento que
acredite la existencia y representacion legal de la
entidad peticionaria.

3. Documento que acredite que el nuevo fabricante o
hidratador cumple con las Buenas Practicas de Ma-
nufactura (BPM), segun lo establecido en el Decre-
to 162 de 2021. Para Microempresarios fabricantes
nacionales, este requisito es obligatorio a partir del
16 de noviembre de 2025; para productos importa-
dos y fabricantes nacionales pequefios, medianos y
grandes empresarios, este requisito entré en vigor
el 14 de febrero de 2023.

4. Poder debidamente otorgado, si aplica.

5. Contrato de elaboracidon, hidratacion o envase.

CAMBIO DE GRADUACION ALCOHOLICA.

Siempre que no haya cambio de clasificacidn, las
modificaciones por cambio de graduacién alcoholi-
métrica deben presentarse ante el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- Invima,
acompaiadas de los siguientes documentos:

1. Para productos nacionales:

1.1. Formulario de informacién basica y formulario de
solicitud de con cédigo ASS-RSA-FMOO0S.

1.2 Solicitud escrita, la cual debe incluir la siguiente
informacion:

a. Nombre o razén social de la persona natural o
juridica a cuyo nombre se solicita la modifica-
cién del registro sanitario.

b. Clasificacion y marca del producto.
c. Nuevo grado alcohdlico.

1.3. Descripcion completa del proceso de elaboracion,
constantes analiticas del producto terminado vy
técnicas de analisis empleadas, suscritas por el di-
rector técnico responsable de la produccion.

1.4. Poder debidamente otorgado, si aplica.

2. Para productos importados:

2.1. Formulario de informacién basica y formulario de
solicitud de con cédigo ASS-RSA-FM008

2.2 Solicitud escrita, la cual debe incluir la siguiente
informacion:

a. Nombre o razon social de la persona natural o
juridica a cuyo nombre se solicita la modifica-
cion del registro sanitario.

b. Clasificacion y marca del producto.
c. Nuevo grado alcohdlico.

2.3. Descripcién del proceso de elaboracién y com-
posicion cualitativa y cuantitativa del producto,
técnicas de analisis y constantes analiticas del
producto terminado emitidas por el laboratorio
oficial o por un laboratorio acreditado por la au-
toridad competente del pais de origen, allegando
documento que avale tal acreditacion.

2.4. Poder debidamente otorgado, si aplica.

A continuacién, se relacionan algunos tramites que,
aungue no estan consagrados especificamente como
modificaciones en la normatividad, son gestionados
como una modificacién al registro sanitario, toda vez
gue, de conformidad con el articulo 68 del Decreto
1686 de 2012 modificado por el Decreto 162 de 2021,
cualquier cambio de informacion a la inicialmente au-
torizada se debera modificar por parte del titular del
registro.

ADICION DE PRESENTACION COMERCIAL Y APRO-
BACION DE ETIQUETAS.

Es un cambio que se realiza regularmente.

e Formulario de informacidén basica y formulario de
solicitud de con cédigo ASS-RSA-FMO008

e Solicitud escrita con la siguiente informacién: i)
nombre de la persona que solicita la modificacion,
ii) e indicando cual es la nueva presentacion comer-
cial que se va a adicionar al registro sanitario.

e Artes de las etiquetas para la nueva presentacién
comercial.

e Informacion acerca de la forma en la cual el fabri-
cante identifica el nimero de lote de produccién.
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ADICION O EXCLUSION DE VARIEDADES (UNICA-
MENTE EN VINOS).

Es un cambio que estd enmarcado dentro de las modifi-
caciones que puede realizar el titular del registro sanita-
rio, siempre que acredite los siguientes requisitos:

ADICION DE VARIEDAD

Para productos nacionales:

e Formulario de informacién basica y formulario de
solicitud de con cédigo ASS-RSA-FMO00S.

e Descripcion del proceso de elaboracién, hidrata-
cion o envasamiento, composicidon cualitativa -
cuantitativa, constantes analiticas del producto y
técnicas de analisis empleadas, debidamente ava-
ladas por el director técnico responsable.

Para productos importados:

e Formulario de informacion basica y formulario de
solicitud de con cédigo ASS-RSA-FMOO0S.

e Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
0 su equivalente emitida por la autoridad compe-
tente, por el organismo de certificacién acredita-
do o por el tercero legitimado del pais de origen
del producto, donde se constate que la bebida al-
cohdlicay el productor, cumplen con normas, pro-
cesos o procedimientos de caracter técnico o son
objeto de control e inspeccion.

e Descripcién del proceso de elaboracién, compo-
sicion cualitativa - cuantitativa expedidas por el
fabricante, técnicas de analisis empleadas expedi-
das por el fabricante o la autoridad sanitaria, asi
como el certificado de analisis del producto expe-
dido por el laboratorio oficial de su pais de origen.

e Autorizacion del fabricante al importador para
importar, distribuir y comercializar el producto en
la Republica de Colombia (Cuando la autorizacién
gue reposa en el expediente no faculta la peticién
de adicién de variedad).

EXCLUSION DE VARIEDAD

e Formulario de informacion bdsica y formulario de
solicitud de con cédigo ASS-RSA-FMOO0S.

e Solicitud escrita con la siguiente informacién: i) in-
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dicar la variedad a excluir; ii) indicar los motivos de
la exclusién del producto en el registro sanitario.

CAMBIO DE COMPOSICION

Para productos nacionales:

e Formulario de informacién basica y formulario de
solicitud de con cédigo ASS-RSA-FMO008.

e Solicitud escrita, la cual debe incluir la siguiente
informacion:

» Nombre o razén social de la persona natural o
juridica a cuyo nombre se solicita la modifica-
cion del registro sanitario.

»  Clasificacion y marca del producto.

» Nueva composicion (que no cambie la natura-
leza del producto autorizado inicialmente).

e Descripcién completa del proceso de elaboracién,
constantes analiticas del producto terminado vy
técnicas de analisis empleadas, suscritas por el di-
rector técnico responsable de la produccién.

e Poder debidamente otorgado, si aplica.

Para productos importados:

e Formulario de informacidn basica y formulario de
solicitud de con cédigo ASS—-RSA-FM008

e Solicitud escrita, la cual debe incluir la siguiente
informacion:

» Nombre o razén social de la persona natural o
juridica a cuyo nombre se solicita la modifica-
cion del registro sanitario.

»  Clasificacidon y marca del producto.

» Nueva composicion (que no cambie la natura-
leza del producto autorizado inicialmente).

e Descripcién del proceso de elaboracién y composi-
cién cualitativa y cuantitativa del producto, técni-
cas de analisis y constantes analiticas del producto
terminado emitidas por el laboratorio oficial o por
un laboratorio acreditado por la autoridad com-
petente del pais de origen, allegando documento
que avale tal acreditacién.

e Poder debidamente otorgado, si aplica.
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Este acdpite tiene gran relevancia desde el punto de vista sanitario, ya que el consumidor obtiene la informacién
necesaria acerca de la bebida alcohdlica a través de su etiqueta y rotulado. Por ello, las etiquetas deben cumplir

obligatoriamente con las siguientes caracteristicas:

e No debe describir o presentar el producto envasa-
do de una forma falsa, equivoca o engafosa o sus-
ceptible de crear en modo alguno una impresién
erronea respecto a su naturaleza o inocuidad.

e En las etiquetas de las bebidas alcohdlicas ela-
boradas en el territorio nacional, no podran em-
plearse expresiones, leyendas o imagenes en idio-
ma diferente al castellano que induzcan a engaio
al publico, haciendo pasar los productos como ela-
borados en el exterior. Cuando se tratare de pro-
teccion de marca o fabricante, se podra permitir
alguna expresién en otro idioma

e No podrdan emplearse expresiones, leyendas o
imagenes que sugieran propiedades medicina-
les o nutricionales. Tener en cuenta la circular
00000006 de 2024 del Ministerio de Salud para la
adecuacién de etiquetas las bebidas alcohdlicas
importadas.

e No se podran remover o separar facilmente del
envase.

De acuerdo con lo establecido en los articulo 46 y 50

del Decreto 1686 de 2012, modificado por los articu-

los 7 y 9 del Decreto 162 de 2021, respectivamente,
las etiquetas de las bebidas alcohdlicas, ya sean im-
portadas o de fabricacidon nacional, deberan presentar
la siguiente informacion:

Informacion general

1. Nombre y marca del producto, segln la informa-
cion contenida en el registro sanitario.

2. Nombre, ubicacion y direccidn del fabricante, hi-
dratador o envasador responsable segun corres-
ponda o de la direccidn corporativa si la empre-
sa o sociedad fabricante, dispone de mds de una

planta, en cuyo caso la Identificacién del lote debe
garantizar la trazabilidad del producto. Para las
bebidas importadas, sélo se requerira nombre y
ubicacion geografica (ciudad y pais) del fabricante,
hidratador o envasador. (Debe ser el mismo fabri-
cante reportado en el certificado de Buenas Prac-
ticas de Manufactura o documento equivalente,
acta de visita de inspeccion segun sea el caso)

Nombre, direccion y ciudad del importador.
Numero del registro sanitario otorgado por el Invima.

Contenido neto expresado en volumen.

o v~ w

Grado alcohdlico expresado en grados alcoholi-
metros o en porcentaje en volumen a 20°C.

Nota 1: En el rotulado de las bebidas alcohdlicas im-
portadas, sélo se requerird nombre y ubicacién (ciu-
dad y pais) del fabricante, hidratador o envasador.

Nota 2: Los productos que se hidraten o envasen en el
pais a partir de graneles extranjeros o que se elaboren
fuera del territorio nacional deben indicar en forma
clara el origen del producto.

Etiquetas y rotulado
Leyendas obligatorias.

Toda bebida alcohdlica debe declarar en el rotulado o
etiquetado las leyendas establecidas en las Leyes 30
de 1986 y 124 de 1994, o las normas que las modifi-
guen o sustituyan, asi:

1. “El Exceso de Alcohol es Perjudicial para la Salud”.
Esta leyenda debe ocupar, como minimo, la déci-
ma (102) parle del drea de la etiqueta, ubicada en
la cara principal de exhibicién y estar dispuesta en
su extremo inferior con caracteres facilmente legi-
bles por su tamafio y tipo de letras, de manera que
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contrasten con el fondo sobre el cual estén impre-
sos. En ninguln caso, se permiten tamafios ni con-
trastes que hagan perder el sentido preventivo de
esta exigencia. Lo descrito en el presente numeral
serd obligatorio para todo envase y rotulado.
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tacada y en igualdad de caracteres, las leyendas
a que alude este numeral, segun sea el caso. Los
productos que se hidraten o envasen en el pais a
partir de graneles nacionales o que se elaboren en
el pais, deben indicar claramente en la etiqueta,

sin abreviaciones y en forma destacada “Industria
colombiana” o “Hecho en Colombia” o “Elabora-
do en Colombia”. Los productos que se hidraten o
envasen en el pais a partir de graneles extranjeros
o que se elaboren fuera del territorio nacional, de-
ben indicar en forma clara el origen del producto.

2. “Prohibase el expendio de bebidas embriagantes
a menores de edad”.

3. “Hidratado o envasado en Colombia”. Las bebi-
das alcohdlicas que se hidraten y envasen en el
pais a partir de graneles importados deben indicar
en su etiqueta, sin abreviaciones, en forma des-

Paragrafo. Tratdndose de bebidas alcohdlicas nacionales e importadas, se permitira el uso de un rétulo
complementario con el fin de declarar las leyendas obligatorias establecidas, asi como el nimero del

registro sanitario otorgado por el Invima; nombre; direccion y ciudad del importador en bebidas alco-
hdlicas importadas.

A continuacién se muestran ejemplos de las etiquetas y sus requisitos antes citados:

LEYENDAS DE CARACTER OBLIGATORIO

El articulo 50 del Decreto 1686 de 2012 modificado por el articulo
9 del Decreto 162 de 2021, establece la obligatoriedad de tres (3)
leyendas:

e EL EXCESO DE ALCOHOL ES PERJUDICIAL PARA LA SALUD.
Debe ocupar al enos la décima parte de la cara principal de

INDUSTRIA COLOMBIANA PR Ie . . . .
e exhibicidn, ubicada en el extremo inferior de la misma.

e PROHIBASE EL EXPENDIO DE BEBIDAS EMBRAGANTES A

Fabricado por CERPREM Ltda

Km 2.5 Via Cota - Cundinomorca;

CERVEZA e .

Fecha de Ven: XX-DE-XX
EL EXCESO DE ALCOHOL ES

[PERJUDICIAL PARA LA SALUD PRONIBASE EL EXPERDIO BF BERIDAS.

ENBEIAGANTES A MENDRES DE EDAD

MENORES DE EDAD.

HIDRATADO O ENVASADO EN COLOMBIA (solo si el producto
lleva esta operacion comercial). INDUSTRIA COLOMBIANA,
HECHO EN COLOMBIA, ELABORADO EN COLOMBIA.
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MARCA COMERCIAL

NOMBRE

CONTENIDO VOLUMETRICO

GRADO ALCOHOLICO P A5 ehonowss

[PERJUDICIAL PARA LA SALUD

LEYENDA OBLIGATORIA

ETIQUETA DE UNA BEBIDA ALCOHOLICA

M L
Km 2,5 Via Cota - Cundinamarco

LEYENDA OBLIGATORIA

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE

Coherente lo declarado en el formulario
de solicitud y Certificado de existencia y
representacion legal.

NUMERO DE REGISTRO SANITARIO

LOTE

FECHA DE VENCIMIENTO (para el caso
especifico de la cerveza y aperitivos no
vinicos (sabajones, ponche y pifia cola-
da).

RS lnvima 201710007510

"PRONIBASE EL EXPENDID DE DERIDAS
ENBEIAGANTES A NENORES BEED

LEYENDA OBLIGATORIA

Requisitos adicionales para diferentes tipos de bebi-
das alcohdélicas

1. Para las cervezas y aperitivos no vinicos especia-
les (tales como sabajén, ponche y pifia colada), el
fabricante debe declarar la fecha de vencimiento.

Para las bebidas alcohdlicas nacionales, las ex-
presiones “Aperitivo Saborizado’: “Aperitivo de’:
“Licor de’: “Saborizado” o “Licor” deben ir segui-
das del nombre del sabor o del destilado especial
utilizado. La expresidn “Aperitivo o Licor” debe
resaltarse en color y tamano de letra, en una
proporcién de cinco (5) veces a uno, respecto al
nombre del sabor o del destilado especial utiliza-
do; ademads, no se permiten tamanos ni contras-
tes que hagan perder el sentido preventivo de esta
exigencia.

En el rétulo de los vinos espumosos naturales, los
vinos espumosos o espumantes, los vinos burbu-
jeantes, los vinos espumosos naturales de frutas,
los vinos espumosos o espumantes de frutas y los
vinos burbujeantes de frutas, debe aparecer la
expresiéon “Vino Espumoso Natural” o “Vino Espu-

mante Natural”, o “Vino Espumoso” o “Vino Espu-
mante”, o “Vino Burbujeante”, segln sea el caso.

Rétulo complementario

La normativa sanitaria permitird el uso de un rétulo
complementario con el fin de declarar lo siguiente:

e Bebidas Alcohdlicas Nacionales e Importadas: Le-
yendas obligatorias.

e Bebidas Alcohdlicas Importadas: Registro Sanita-
rio otorgado por el Instituto Nacional de Medica-
mentos y Alimentos — Invima; nombre; direccion y
ciudad del importador.

ilmportante!

Se prohibe en el rotulo o etiqueta permanente el
uso de adhesivos para declarar la fecha de ven-
cimiento, lote y el grado alcohdlico. Igualmente,
se prohibe utilizar rétulos superpuestos en estos
casos.
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16

Agotamiento de etiquetas por modificacion del re-
gistro sanitario y cambios no sustanciales.

En el afio 2019, la Direccidon General del Invima emitié
la Circular No. 1000-032-19 que simplifico los tramites
de autorizacion y agotamiento de etiquetas en el pro-
ceso de modificacidn de registro sanitario de bebidas
alcohdlicas, asi:

e En el mismo tramite donde se solicita la modifi-
cacién del registro sanitario se podrd solicitar el
agotamiento de las etiquetas que dispongan con
la informacion anterior al cambio solicitado.

e Cualquier cambio que no afecte los fundamentos
bajo los cuales se otorgd el registro sanitario au-
torizado como, colores, disefios, informacion co-

5. LEY DEL EMPRENDIMIENTO

mercial (redes sociales, aplicaciones, punto de dis-
tribucidn...), informacidn no obligatoria, el afio de
cosecha o la informacién de codificacion de lote,
se informara por medio de Anexo al Expediente.

Consulta de las etiquetas aprobadas

Las etiquetas aprobadas de tramites de bebidas al-
cohdlicas se cargan actualmente en la Oficina Virtual
para que sean consultadas, tanto por las entidades
territoriales, como por los titulares de los registros sa-
nitarios en el enlace: https://app.invima.gov.co/ovir-
tual/infoac/etiquetas_licores.

Para consultar, se debe relacionar el radicado inicial
del tramite.

En este acapite, se tratara lo relacionada con la Ley 2069 de 2020, cuyo objetivo fue fomentar el emprendimien-
to y desarrollo de las micro, pequeiias y medianas empresas.

De acuerdo con el objetivo de la ley, se dispuso en su articulo 2°, que el Invima estableciera tarifas diferenciadas
de los costos de registro sanitario para las pequenas y medianas empresas. De igual manera, establecié que las
microempresas, pequefios productores, cooperativas, asociaciones mutuales — agropecuarias - étnicas y campe-
sinas que realicen actividades de produccidon quedaran exceptuadas del pago de tarifa por expedicidn, modifica-
cion y renovacién de los registros sanitarios ante el Invima.

Asimismo, esta norma establecié que las micro, pequefias o medianas empresas que estén subordinadas a una
gran empresa no podran ser beneficiarias de estos incentivos tarifarios.

PREGUNTAS FRECUENTES

En esta seccidn se realiza un repaso de los requerimientos mas frecuentes emitidos por el Invima para los tra-
mites de registro sanitario y sus modificaciones, con el objetivo de conocer las ocasiones en que se requiere
informacién adicional para evitar la emisidn de un auto dentro de la solicitud.

Estos casos son los siguientes:

¢El titular del registro sanitario puede
declarar en la etiqueta el nombre del fa-
bricante sin incluir el tipo societario de la
compaiiia?

El cambio de tipo societario implica una modificacién
por cambio de razdén social, por lo tanto, debe incluir-
se en los datos del fabricante.

GUIA PRACTICA DE TRAMITES DE BEBIDAS ALCOHOLICAS ANTE EL INVIMA

¢Es posible incluir informacidn adicional a
la que se encuentra reglamentada en los

Decretos 1686 de 2012 y 162 de 2021, en
las etiquetas de las bebidas alcohélicas?

Si, siempre y cuando la informacion complementaria
gue se adicione cumpla con las condiciones generales
establecidas para el rotulado y etiquetado. Adicional-
mente, se debe allegar aclaracién o sustento de estas
declaraciones o descripciones adicionales.
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Si las etiquetas de las presentaciones co-
merciales del producto presentan el mismo
disefo y Unicamente cambia la declaracion

del contenido neto, éel titular del registro
sanitario podria allegar los artes de una de
las presentaciones comerciales?

No, en todos los trdmites que involucre la aprobacién
de etiquetas se debe acompafiar a la solicitud los ar-
tes de cada una de las presentaciones comerciales
que se requieran autorizar.

¢Qué informacion debe contener la com-

posicion de la bebida alcohdlica que se in-
dica en la ficha técnica del producto?

Se debe enlistar de manera cuantitativa (cantidad por-
centual) todos los ingredientes que se emplean en la
elaboracion de la bebida alcohdlica. Por ejemplo, si se
indica saborizantes naturales, se debe indicar qué tipo
de saborizantes son. En caso de utilizar aditivos auto-
rizados, es necesario tener en cuenta la Dosis Maxima
de Uso (DMU).

¢Es posible allegar certificaciones emitidas

5 por un establecimiento diferente a la auto-
ridad sanitaria del pais de origen?

Si, siempre y cuando tenga la acreditacion para tal fin.

En los casos en que un producto se fabrique
a granel en un establecimiento y, posterior-
mente, sea enviado a otro para ser hidra-

tado y/o envasado, écual establecimiento
deber ser declarado en la etiqueta?

En el registro sanitario se deben declarar cada uno de
los establecimientos que intervienen en el proceso de
elaboracion, hidratacion y envase de la bebida alcohdli-
ca, declarandolos como fabricantes, pues todos los esta-
blecimientos que realizan dichos procesos se consideran
fabricantes. Salvo, que la sociedad posea varias plantas,
se podra declarar la direccion corporativa.

INVimao

ot Vi Vodamery A

Ahora, en el evento que una bebida alcohdlica a granel
se hidrate y/o envase en establecimientos distintos, se-
gun lo establecido en el numeral 5.2 del articulo 47 del
Decreto 1686 de 2012 y Decreto 162 de 2021, el titular
del registro sanitario podra declarar en la etiqueta Unica-
mente el establecimiento donde se hidrate y/o envase la
bebida alcohdlica, allegando al expediente la documen-
tacion que soporte la relacion comercial que existe en-
tre los establecimientos que participan en las etapas de
manufactura.

¢Es posible solicitar una modificacion para
un registro sanitario con modalidad “hidra-

tar y vender” o “envasar y vender”, en el
sentido de adicionar uno o mas graneles?

Es posible solicitar la adicion de graneles a un regis-
tro sanitario de “hidratar y vender” o “envasar y ven-
der” solamente para vinos siempre que el granel a
adicionar en la licencia presente caracteristicas fisico-
quimicas similares y se destinen a ser hidratadas y/ o
envasadas. Por ejemplo, en un registro sanitario que
ampara variedades de vinos en la modalidad “Envasar
y Vender” se incluya: Vino Tinto Cabernet Sauvignon
a granel y Vino Tinto Malbec a granel.

¢ Es posible realizar declaraciones nutricio-

nales en el etiquetado de la bebidas alco-
héicas?

La declaraciones de orden nutricional en bebidas alco-
hélicas se oponen a las politicas del gobierno nacional
respecto a la reduccion de su consumo y la promocién
de estilos de vida saludable.

Para el caso de las Bebidas alcohdlicas importadas que
vienen con informacién nutricional en el rotulado de ori-
gen, podran realizar los ajustes de que trata la circular
00000006 de 2024 del Ministerio de Salud.

Adicional a lo anterior, se aceptan las declaraciones con-
ceptuadas por la Sala Especializada de Alimentos y Bebi-
das y en los casos alli especificados.

GUIA PRACTICA DE TRAMITES DE BEBIDAS ALCOHOLICAS ANTE EL INVIMA
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¢A qué tramite se debe acudir para adicio-
nalr la leyenda “para exportacion” en las
etiquetas de un registro sanitario, en las

modalidades elaborar y vender; elaborar;
jidratar y vender ; envasar y vender?

¢Cuales son los términos aplicables a los
tramites que se adelantan ante la Direc-
cion de Alimentos y Bebidas Alcohdlicas
del Invima?

El titular estd en obligacidon de actualizar, por medio
del trdmite de modificacion, la informacién del regis-
tro sanitario por cada presentacién comercial, en lo
relacionado con las etiquetas que declaran la leyenda
“Para exportacion”, , conforme al articulo 48 y 68 del
Decreto 1686 de 2012 y el Paragrafo 2 del Articulo 50
de la Ley 1816 de 2016.

¢El titular del registro sanitario con oca-
sion a la exportacion podra eliminar la le-

yenda: “El exceso de alcohol es perjudicial
para la salud”?

Teniendo presente que el producto se va a exportar,
no es necesario que las etiquetas a autorizar ante el
Invima declaren las leyendas obligatorias “El Exceso
de Alcohol es Perjudicial para salud” o “Prohibase
el expendio de bebidas embriagantes a menores de
edad”; asi las cosas, no se permite radicar anexo al
expediente, ya que debe ser debidamente autorizado
por el Instituto, a través del tramite de modificacién.

A su vez, si el titular del registro sanitario realiza modi-
ficaciones a las etiquetas con el propdsito de cumplir
con la normatividad sanitaria del pais destino, debe
notificar cada uno de los cambios por medio del tra-
mite denominado anexo al expediente.

¢Una bebida alcohdlica puede identificar-
se con dos 0 mdas marcas?

11

Si, las bebidas alcohdlicas pueden tener mas de una
marca, siempre y cuando se allegue dentro de la so-
licitud el certificado de la marca para cada una de las
gue se van a usar en el producto y se incluyan en el
etiquetado del producto.
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Le seran aplicables los términos establecidos en la
Ley 1755 de 2015, tanto para emitir una respuesta de
fondo de la peticién (15 dias habiles), como para el
otorgamiento de los términos para la presentacién de
aclaraciones y/o documentos que requiera la entidad
para adoptar una decisién de fondo (un mes, contado
a partir del dia siguiente a la notificacién del auto de
requerimiento).

Por otra parte, se aplicara el desistimiento tacito en
el evento que el peticionario desista de su solicitud
o de la actuacion, situaciéon que se presume cuan-
do no satisfaga el requerimiento, salvo que antes de
vencer el plazo concedido solicite prérroga hasta por
un término igual. Vencidos los términos establecidos,
si el peticionario no ha cumplido el requerimiento,
la autoridad decretara el desistimiento y archivo del
expediente mediante acto administrativo motivado.
Esta decision serd notificada por correo electrénico
o personalmente y contra ella Unicamente procedera
recurso de reposicion, sin perjuicio de que la respecti-
va solicitud pueda ser nuevamente presentada con el
lleno de los requisitos legales.

é¢Qué aspectos técnicos deben tener en
cuenta los fabricantes de bebidas alcoho-

licas frente a las solicitudes de registros
sanitarios ante la Direccion de Bebidas y
Alimentos del Invima?

El fabricante de bebidas alcohdlicas deberd acreditar
que el producto final cumple las practicas permitidas
para su elaboraciéon y que no se incurre en las deno-
minadas “prdcticas no permitidas” sefialadas de forma
taxativa en el Capitulo Il del Decreto 1686 de 2012, por
medio de la presentacién de documentos que sefialen
la descripcion del proceso de elaboraciéon y composi-
cion cualitativa — cuantitativa de la bebida alcohdlica,
asi como las técnicas de analisis y constantes analiticas.

También debe tenerse en cuenta la presentacion del
estudio de vida util del producto para cerveza y aperi-
tivos no vinicos especiales.

INVirHo
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Cuando una bebida alcohdlica (vinos)
amparada bajo un registro sanitario no
cumple con el rango de tolerancia esta-

blecido en el articulo 93 del Decreto 1686
de 2012, ¢el titular y/o fabricante debe
solicitar un nuevo registro sanitario para
este producto?

El rango de tolerancia establecido en el articulo 93 del
Decreto 1686 de 2012 es solamente para etiquetas y
para las actividades de IVC, por lo tanto, si una etique-
ta no cumple con este requisito la Entidad Territorial
de Salud, de acuerdo con sus competencias, tomara la
medida preventiva que le aplique.

Pero si hablamos de los requisitos de amparamiento
establecidos en el paragrafo 3 del articulo 13 del De-
creto 162 de 2021, si una variedad se encuentra fuera
el rango de tolerancia +/- 1 con respecto al promedio
de todas las variedades de vino a incluir en el registro
sanitario, debera para esa variedad que no cumple el
requisito de amparamiento tramitar un registro sani-
tario aparte.

¢Es posible declarar el etiquetado y/o ro-

15 tulado de las bebidas alcohdlicas a granel
por rangos de volumen?

Frente al etiquetado y/o rotulado de las bebidas a
granel, en primer lugar se debe hacer énfasis en que
el Articulo 46 del Decreto 1686 de 2012, modificado
por el Articulo 7 del Decreto 162 de 2021, regula el
etiquetado para las bebidas alcohdlicas para consumo
humano. Por lo tanto, se debe declarar el contenido
neto que tiene dicho envase, sin importar que sea de
20L, 25L 0 50 L, ya que la aprobacion de etiquetas y
presentaciones comerciales se realiza con las etique-
tas que se aprobaron y con las cuales serd comerciali-
zado el producto.

Es viable allegar documentos técnicos o le-

1 gales firmados electrdnica o digitalmente?

Si, toda vez que se considera que la firma electrdnica
o digital tiene la misma validez que una firma manus-
crita, siempre que cumpla con lo siguiente:

Firma digital

(Paragrafo del Art. 28 de la Ley 527 de 1999)
1. Es Unica a la persona que la usa.

2. Essusceptible de ser verificada.

3. Estd bajo el control exclusivo de la persona
que la usa.

4. Estd ligada a la informacién o mensaje; de tal
manera que, si éstos son cambiados, la firma
digital es invalidada.

5. Estd conforme a las reglamentaciones adop-
tadas por el gobierno nacional.

Firma electrdnica

(Arts. 3°, 4°y 5° Decreto 2364 de 2012)

Que la firma sea confiable; lo cual se demostra-
rd de la siguiente manera:

1. Los datos de creaciéon de la firma, en el con-
texto en que son utilizados, corresponden
exclusivamente al firmante.

2. Es posible detectar cualquier alteracion no
autorizada del mensaje de datos, hecha des-
pués del momento de la firma.

Por lo tanto, las firmas digitales o electrdnicas realiza-
das a través de plataformas como Adobe Sing, Signow,
Docusing o cualquier otra que permita los requisitos
precitados, es suficiente para ser vdlida en Colombia
sin perjuicio de la obligatoriedad de su apostille cuan-
do se trate de documentos publicos en la aplicacion
del Cédigo General del Proceso.

Finalmente, para documentos publicos expedidos por
paises pertenecientes a la Alianza del Pacifico (Perq,
México, Chile), NO se exigira apostilla siempre y cuan-
do el documento cuente con mecanismo de verifica-
cion electronica de autenticidad y el pais de origen
cuente con la plataforma para su constatacion, con-
forme a lo acordado en la Decisiéon No 8 de la Comi-
sion de Libre Comercio.

GUIA PRACTICA DE TRAMITES DE BEBIDAS ALCOHOLICAS ANTE EL INVIMA



Guia practica de tramites de
Bebidas Alcohdlicas ante el Invima

Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos

INViHia

Nl Vo)

Oficina Principal: Carrera 10 # 64-28 Bogota
Administrativo: Carrera 10 # 64-60 Bogota
(601) 7425000
WWW.invima.gov.co



