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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024016649 DE16 de Abril de 2024
Por la cual se NIEGA una solicitud de concesidén de un producto con Registro Sanitario
La Directora Técnica (E) de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el
decreto 2078 del 8 de octubre del 2012, con base en lo previsto por la ley 9a. de 1979,
Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015, Decreto 1686 de 2012, Decreto 1366 de 2020,
Decreto 162 de 2021.

EXPEDIENTE: 20251059 RADICACION: 20231072485
ANTECEDENTES

Mediante escrito No. 20231072485 de 22 de marzo del 2023, la sefiora LAURA ISABEL MARIN
SERNA, actuando en calidad de representante legal y/o apoderada, present6 la solicitud de
concesion de Registro Sanitario para el producto descrito abajo en la modalidad de ELABORAR
Y VENDER.

Mediante Auto No. 2023010077 de 2 de octubre del 2023, el Invima requirié al interesado en lo
referente a:

1. Aportar resultados de analisis de todas las constantes analiticas (Contenido de
alcohol en grados alcoholimétrico a 20°C, Extracto seco total, Acidez total, Acidez volatil,
aldehidos, esteres, Alcoholes superiores, Azlcar, Hierro, Cobre, Turbidez, Total de
congéneres, Metanol y Furfural) del producto terminado realizado por Laboratorio
acreditado, donde indique las técnicas y métodos de analisis de referencia internacional
que se utiliza, como ISO, AOAC o NTC o CEE para la medicion de las constantes
analiticas realizadas, conforme al numeral 1 articulo 62 del Decreto 1686 DE 2012

2. Eliminar la expresion jSalud, de las etiquetas para las presentaciones 375 ml, 700 ml
y 750 ml, conforme a lo establecido en el numeral 3 articulo 46 del Decreto 1686 de
2012, modificado por el articulo 7 del Decreto 162 de 2021.

3.Sobre el producto RUM ANEJO ROJO 40 % en volumen, genera los siguientes
requerimientos:

a. Eliminar la expresion ROJO en la denominacién del producto, ya que no es un
nombre genérico ni nombre comercial.

b. En la informacién técnica menciona el uso de tafia afieja envejecida a 9 afios y
alcohol de cafia, sin embargo, no es clara la procedencia de la fabricacion de tafias y
alcohol de cafia.

c. Si realiza fabricacion a partir de alcohol de cafia, sirvase describir el proceso desde la
recepcion de materias primas hasta el producto final, identificando claramente los
controles de variables del proceso.

d. Si fabrica a partir de las materias primas, anexar descripcion del proceso de
elaboracion; fichas técnicas de las materias primas; composicion del producto; identificar
los controles de variables del proceso de fermentacion y destilacion; especificar los
nombres del equipo destilador si es continua o discontinua; debe allegar ficha técnica de
barriles de robles; describir la técnica de afiejamiento.

e. Si el lugar de la planta de fabricacion no realiza la fabricacion de obtencién de alcohol
ni tafia, sino si realiza el proceso hidroalcohdlico. En este caso, debera anexar fichas
técnicas de las tafias afiejas envejecidas a 9 afos, ademas, allegar soportes técnicos.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024016649 DE16 de Abril de 2024
Por la cual se NIEGA una solicitud de concesidén de un producto con Registro Sanitario
La Directora Técnica (E) de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el
decreto 2078 del 8 de octubre del 2012, con base en lo previsto por la ley 9a. de 1979,
Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015, Decreto 1686 de 2012, Decreto 1366 de 2020,
Decreto 162 de 2021.

f. Informar quién es el responsable de fabricacion; si lo fabrica fuera del territorio
nacional, debe allegar soportes del proceso de importacion que ingres6 a Colombia;
reporte de andlisis; ficha técnica de barril de roble; demostrar el proceso de afiejamiento
[Debe describirse el proceso de afiejamiento identificando el tipo de material de barril
utilizado, informar la capacidad volumétrica del barril y cudl es el periodo de afiejamiento
gue tiene establecido la empresa y como tiene implementado el control de este proceso].

g. Segun la composicion allegada menciona el uso de alcohol cafia, este componente no
estd permitido para la fabricacion del RON, segun el cual, el articulo 1 del Decreto 162
de 2021, RON: "Ron. Es el aguardiente obtenido por destilacién especial de mostos
fermentados de zumo de la cafia de azucar, sus derivados o subproductos de forma que
al final posea el gusto y el aroma que le son caracteristicos, afiejados total o
parcialmente. Esta bebida tendr4 una graduacién alcohdlica de 35 y 54 grados
alcoholimétricos

cudles son los controles de variables del proceso de elaboracién del producto RON, ya
gue el documento anexo, ilustra una informacién general. Ademas, citar el contenido de
azucares que decidieron iniciar el proceso y el contenido residual, indicando bajo qué
metodologia utilizaron.

h. Con respecto al laboratorio de control de calidad del fabricante solicitado, informar
cuales son los controles rutinarios y qué equipo de medicidn cuenta, cuales son los
controles de analisis que envia las muestras por un laboratorio externo, segun el plan de
muestreo que tiene implementada la empresa. Ademas, allegar reporte de analisis del
producto terminado. También, tenga presente, anexar las técnicas de analisis
empleadas (Método avalado por norma reconocida o internacionales).

i. Si el producto es obtenido a partir de bebida alcohdlica a granel, debera atender los
requisitos sanitarios establecidos en los articulos 61 y 63 del Decreto 1686 de 2012,
ademas, tenga presente en la informacion que debe llevar en la etiqueta (articulo 9 del
Decreto 162 de 2021).

j. Tenga presente, el nombre del producto: debe declarar el nombre de la naturaleza del
producto segin la edad de afiejamiento establecido en la clasificacién del ron., debe
verificar el paragrafo 1 del articulo 14 del Decreto 1686 de 2012.

k. Allegar etiquetado del producto de la referencia, tener en cuenta los requerimientos
enunciados en los numerales anteriores y dar cumplimiento en totalidad con lo
establecido los articulos 7 y 9 del Decreto 162 de 2021

Que mediante radicado No. 20231283056 de fecha 3 de noviembre del 2023, el interesado,
solicita prorroga para dar respuesta al auto de requerimiento.

Que mediante radicado No. 20231319262 de fecha 1 de diciembre del 2023, el interesado
allega respuesta parcial al auto de requerimiento antes referido

Pagina 2 de 4
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 @Invimacolombia € @ ©

(60)(1) 742 2121 - Bogota



COLOMBIA

POTENCIA DE LA

VIDA INVIiMQ | Te Acompana

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2024016649 DE16 de Abril de 2024
Por la cual se NIEGA una solicitud de concesidén de un producto con Registro Sanitario
La Directora Técnica (E) de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de
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Que mediante alcance 20241014249 de fecha 24 de enero del 2024, el solicitante complementa
la respuesta al auto de requerimiento.
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que, una vez evaluada la respuesta allegada por el solicitante, este despacho, no considera
procedente acceder a las pretensiones de este, en lo que respecta a la solicitud de concesion
de Registro Sanitario para el producto: RON ANEJO ROJO 40% Marca PARCE, tenga en
cuenta que, si bien el interesado radica respuesta al auto de requerimiento emitido, en esta, no
se dan las aclaraciones e informacion requerida mediante Auto No. 2023010077 de 2 de
octubre del 2023:

No se describe el proceso desde la recepcién de materias primas hasta el producto final,
identificando claramente los controles de variables del proceso.

No especifica de forma detallada los controles rutinarios y qué equipo de medicion cuenta,
cudles son los controles de analisis que envia las muestras por un laboratorio externo, segun el
plan de muestreo que tiene implementada la empresa.

Los andlisis de laboratorio no se encuentran actualizados, teniendo en cuenta que se allegan
reportes del afio 2017, lo que no permite establecer si las muestras provienen del fabricante
actual, tenga en cuenta que el contrato de maquila se firma a fecha del 31 de enero del 2023.

Se realiz6 verificacion del contenido de la informacion técnica de la ficha técnica de la tafia
afiejada donde relaciona un rango de edad de afiejamiento, sin embargo, arrojan valores
numéricos enteros, estos nimeros obtenidos se desconocen cual fue la metodologia de andlisis
realizada, recordamos que para determinar la muestra de bebidas alcohdlicas o cualquier
productos se realiza por ensayos de control de calidad y valoraciones que por lo general son
andlisis que requiere la validacion de analisis quimicas requeridas para asegurar que los
ingredientes, aditivos y productos cumplan con las especificaciones establecidas. El rango
establecido no se tiene certeza la edad de afiejamiento correspondiente y real, ademas, no
lleva el lineamiento de la ISO 17025 que contraviene lo establecido por los articulos 36 y 37 del
Decreto 1686 de 2012.

La composicion cualicuantitativa de “RON PARCE” marca PARCE RED 9 afios, no es claray se
menciona ron tafias afiejas envejecidas y se allega una ficha técnica donde se nombran tafias
afiejas de varios afos, lo que genera confusién sobre el proceso. Lo anterior, se niega la
solicitud de Registro Sanitario para el producto de la referencia que contraviene lo establecido
por los articulos 61 y 62 del Decreto 1686 de 2012, y este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: NEGAR la solicitud de Registro Sanitario para el producto RON Marca
PARCE mediante radicado No. 20231072485 radicada por la sefiora LAURA ISABEL MARIN
SERNA, bajo el nimero de 22 de marzo del 2023, por las razones expuestas en la parte
considerativa de este proveido.

Pagina 3 de 4
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima www.invima.gov.co
Oficina Principal: Cra 10 N° 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 N° 64 - 60 @Invimacolombia € @ ©

(60)(1) 742 2121 - Bogota



COLOMBIA

POTENCIA DE LA

VIDA

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

invirma Te Acompaiia

Republica de Colombia
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RESOLUCION No. 2024016649 DE16 de Abril de 2024

Por la cual se NIEGA una solicitud de concesidén de un producto con Registro Sanitario
La Directora Técnica (E) de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el
decreto 2078 del 8 de octubre del 2012, con base en lo previsto por la ley 9a. de 1979,
Decreto - Ley 019 de 2012, Ley 1755 de 2015, Decreto 1686 de 2012, Decreto 1366 de 2020,
Decreto 162 de 2021.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de
Reposicion, que deberd interponerse ante LA DIRECTORA TECNICA (E) DE ALIMENTOS Y
BEBIDAS del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA, dentro de los 10 dias siguientes a su modificacion, en los términos sefialados en el
Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide en Bogota D.C., el 16 de Abril de 2024

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

Signature Not

7%»;.&-@;‘(34

ALBA ROCIO JIMENEZ TOVAR
DIRECTORA TECNICA (E) DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Proyectd: Aura Riveros. VoBo legal lvan Salazar
Coordinadora: Angela Rueda; Revis6. Belquis Jory

Verifiegm
Firma gitalmentg por

ALBA ROCIQOIM EZ

TOVAR
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