La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2022006393 DE 4 de Abril de 2022
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director 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 162 de 2021.

ANTECEDENTES

Mediante escrito No. 20211169247 de fecha 24/08/2021, la Sefiora LUZ MARIELA
MARTINEZ GOMEZ, actuando en calidad de Representante Legal de VINA SANTA
CAROLINA S.A., present6 la solicitud de concesion de Registro Sanitario para el producto
descrito abajo en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante auto No. 2021017381 de fecha 15 de diciembre de 2021, este Instituto
requirié al interesado en lo referente a:

1. Declarar el nombre y ubicacion del fabricante, conforme lo reportado en el
Certificado de Venta Libre, los analisis de laboratorio y lo registrado en la solicitud de
registro sanitario "VINA SANTA CAROLINA S. A.", o de lo contrario, aportar un
documento equivalente que acredite el fabricante "VINOSA" que declara en las
etiquetas, con el fin de cumplir con lo establecido en el numeral 5.2. Articulo 7 del
Decreto 162 de 2021, que modificé el articulo 46 del Decreto 1686 de 2012.

2. Ajustar en los rotulos la informacién del importador, conforme a la documentacion
legal "ALMACENES EXITO S.A., con domicilio en la Cra 48 N° 32B SUR 139 en
Envigado - Antioquia", por cuanto, falto declarar Antioquia.

3. Ajustar el tamafio de la leyenda obligatoria "El Exceso del Alcohol es Perjudicial para
la Salud", ya que debe ocupar como minimo, la décima (10a) parte del area de la
etiqueta, de acuerdo a lo fundamentado en el articulo 9 numeral 1 del Decreto 162
de 2021, que modifico el Art. 50 del Decreto 1686 de 2012.

4. Aportar corregidas las etiquetas por cada presentacion comercial dando
cumplimiento a los articulos 7 y 9 del Decreto 162 de 2021, que modificé los articulos
46 y 50 del Decreto 1686 de 2012.

Que mediante escrito radicado bajo el No. 20221009216 de fecha 18/01/2022, la Sefiora LUZ
MARIELA MARTINEZ GOMEZ, actuando en calidad de Representante Legal de VINA
SANTA CAROLINA S.A., presentd respuesta al auto No. 2021017381 de fecha 15 de
diciembre de 2021, de manera satisfactoria.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion de un Registro Sanitario con base en la
documentacién allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Alimentos y
Bebidas y en orden a lo establecido en el articulo 61 y 64 del Decreto 1686 de 2012,
modificado por el Articulo 14 y 15 del Decreto 1686 de 2012 y demas normas concordantes,
se emitié6 concepto favorable para la autorizacion de este Registro Sanitario, asi mismo,
presento respuesta al auto No. 2021017381 de fecha 15 de diciembre de 2021.

De otra parte, en relacion al etiquetado del producto se encontré que cumple con lo

dispuesto en el Articulo 46 y ss. del Decreto 1686 de 2012; y las leyendas obligatorias
estipuladas por el Articulo 16 de la Ley 30 de 1986 y el Articulo 1 de la Ley 124 de 1994.
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El Director 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,
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Cabe resaltar que la informacién de loteado de produccién por parte del interesado pone en
manifiesto que el mismo se describe a continuacion:

L-ADDD YYYYY Z

XX: XX

Donde:

L- : Letra que precede al lote de produccion

A : Corresponde al ultimo digito del afio en curso. Se especifica con un digito.

ddd Corresponde al dia del afio de la produccion del pedido segun calendario
juliano.

Se especifica con tres digitos 001 al 365.

YYYYY Corresponde al numero de la receta del registro “orden de trabajo de bodega”
z : Corresponde al numero de linea de produccion donde fue envasado el
producto. Se especifica con un digito (1, 2, 3,y 7).

XXIXX Hora

Este ejemplo muestra lo que el cliente encontrara en cajas o botellas:

L -1125 36709 2
L — Ano / dia juliano / No. De orden de trabajo / No. Linea de envasado

La impresion se realiza con cabezales laser o inkjet, sobre el vidrio, a una altura de 15mm
aproximados desde la base de la botella.

La situacion descrita es sanitariamente aceptada y se enmarca dentro de lo establecido por
el Articulo 47 del Decreto 1686 de 2012. Con fundamento en lo anterior, la Direccion de
Alimentos y Bebidas del Invima.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO. - Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10)
anos al
PRODUCTO: VINO DON SILVESTRE GRAN RESERVA CABERNET

SAUVIGNON, VINO DON SILVESTRE GRAN RESERVA
CARMENERE marca OCHAGAVIA.
REGISTRO SANITARIO No.:INVIMA 2022L-0011500

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): VINA SANTA CAROLINA S. A. (VINOSA), con domicilio en
CHILE

FABRICANTE(S): VINA SANTA CAROLINA S. A. (VINOSA), con domicilio en
CHILE

IMPORTADOR(ES): ALMACENES EXITO S. A., con domicilio en ENVIGADO -

ANTIOQUIA; C.I. IBLU SOCIEDAD POR ACCIONES / C.I.
IBLU SAS., con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA;
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ROMAGO EMPRESA COLOMBIANA SAS., con domicilio en

BOGOTA-D.C.
GRADO ALCOHOLICO: 13,6% Vol.
CLASIFICACION: VINO
EXPEDIENTE No.: 20209454
RADICACION No.: 20211169247

ARTICULO SEGUNDO: AUTORIZAR el rotulado del producto VINO DON SILVESTRE
GRAN RESERVA CABERNET SAUVIGNON, VINO DON SILVESTRE GRAN RESERVA
CARMENERE marca OCHAGAVIA en su presentacion comercial de 750ml.

ARTICULO TERCERO: Para poder comercializar el producto, éste y sus etiquetas, deben
cumplir en todo momento con los requisitos técnico/legales, establecidos el en articulo 16 de
la ley 30 de 1986, ley 124 de 1994, Decretos reglamentarios 1686 de 2012, el Titular(es),
Fabricante(es), envasador (es), hidratador (es), Importador(es) seran responsables por lo
aqui dispuesto y en caso de incumplimiento o infraccion a las normas sanitarias se impondra
las sanciones correspondientes de acuerdo a lo establecido en los articulos 576 y siguientes
de la Ley 09 de 1979.

ARTICULO CUARTO. - Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de
Reposicion, que debera interponerse ante el DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y
BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los
términos sefialados en el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ARTICULO QUINTO. -La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. el 4 de Abril de 2022
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco

r ) /, )
CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Coordinadora: aruedam. Proyectd: Sonia Catalina Castiblanco C. Legal. Ecarmonal. Revis6. mrincons.

Signature Not
Verifie

Firma gitalmentg por
CARLOS ALBERT,
ROBLES COC!
Fecha: 2022/04104
19:51:55 C

Razon: Ian
Locacion: BQE@PTA D.C.,
Colombia
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