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. 2024054666 DE 27 de Noviembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica 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. 20241109036 de fecha 06 de mayo de 2024, el sefior Guillermo Ledn
Reyes, actuando en calidad de Representante Legal, presentd la solicitud de concesién de
Registro Sanitario para el producto descrito abajo en la modalidad de ELABORAR Y VENDER.

Mediante Auto No. 2024013645 de fecha de 24 de Julio de 2024, este Instituto requirié al
interesado en lo referente a:

1. Resaltar la naturaleza del producto " APERITIVO NO VINICO SABOR A VODKA Y FRUTOS
ROJOS " en la cara principal del etiguetado.

2. Ajustar o eliminar las imagenes y expresiones Vodka y berry, toda vez que puede generar
confusiones sobre la verdadera naturaleza del producto dando cumplimento al numeral 1 del
articulo 55 del Decreto 1686 de 2012.

3. Aportar las etiquetas corregidas de acuerdo con el requerimiento anterior.

4. Allegar informacién del director técnico, en la cual se avale como profesional idéneo en la
firma de documentacion técnica.

Mediante escrito No. 20241226297 de 03 de septiembre de 2024, el sefior Guillermo Leo6n
Reyes, actuando en calidad de Representante Legal, presenté la Respuesta del Auto No.
2024013645 de fecha de 24 de Julio de 2024, en los siguientes terminos:

1. Allego las etiquetas resaltando la naturaleza del producto " APERITIVO NO VINICO SABOR
A VODKA Y FRUTOS ROJOS " en la cara principal.

2. Se eliminaron las las imagenes y expresiones Vodka y berry, toda vez que puede generar
confusiones sobre la verdadera naturaleza del producto.

3. Allego la informacion del director técnico.
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 Direccién de Alimentos y Bebidas y
en orden a lo establecido en los articulos 61 y 62 del Decreto 1686 de 2012 y demas normas
concordantes, se emitié concepto favorable para la autorizacién de este Registro Sanitario.

Con relacion al etiguetado da cumplimiento a lo establecido en el Articulo 46 del Decreto 1686
de 2012, modificado por el Articulo 7 del Decreto 162; 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.

Cabe resaltar que el fabricante pone en manifiesto que, el sistema de identificacion y loteado del
producto terminado se hace de la siguiente manera:

DESCRIPCION DEL LOTE
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Republica de Colombia
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RESOLUCION No. 2024054666 DE 27 de Noviembre de 2024
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica 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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La asignacion del numero de lote esta conformada de la siguiente manera:

L: XXX-XX

Donde:

L: lote

XXX: Dia juliano

-XX: Dos ultimos digitos del afio.

Esto lo encontrara el consumido grabado en la botella si:

L: 016-24

La impresion se hace con maquina INKJET sobre el vidrio en la parte superior, en lugar visible,
legible e imborrable.

La informacién descrita, sanitariamente es aceptada y se enmarca en lo establecido en el
Articulo 47 del Decreto 1686 de 2012.

En consecuencia, este Instituto,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afos al

PRODUCTO: APERITIVO NO VINICO SABOR A VODKA Y FRUTOS ROJOS,
Marca ROMANOFF

REGISTRO SANITARIO No.:INVIMA 2024L-0013618

TIPO DE REGISTRO: ELABORAR Y VENDER

TITULAR(ES): UNITED DISTILLERS S.A.S. con domicilio en SANTA MARTA -
MAGDALENA

FABRICANTE(S): UNITED DISTILLERS S.A.S. con domicilio en SANTA MARTA -
MAGDALENA

GRADO ALCOHOLICO: 4,47 % vol (+/- 1°)

CLASIFICACION: APERITIVO NO VINICO

OBSERVACIONES:

EXPEDIENTE No.: 20278447

RADICACION No.: 20241109036

ARTICULO SEGUNDO: AUTORIZAR el rotulado del producto APERITIVO NO VINICO SABOR
A VODKA Y FRUTOS ROJOS, Marca ROMANOFF en sus presentaciones comerciales de Lata
200 ml, 250 ml, 275 ml, 295 ml, 300 ml, 700 ml, 750 ml, 1000 ml, PET 200 ml, 250 ml, 275 ml,
295 ml, 300 ml, 700 ml, 750 ml, 2000 ml y Vidrio 200 ml, 250 ml, 275 ml, 295 ml, 300 ml, 700 ml,
750 ml, 1000 ml.

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 y 162 de 2021 (Debera
inscribir el numero de Registro Sanitario), el Titular(es), Fabricante(es), envasador (es),
hidratador (es), Importador(es) seran responsables por lo aqui dispuesto y en caso de
incumplimiento o infraccién 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.
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ARTICULO CUARTO: Contra la presente resolucion procede Unicamente el Recurso de
Reposicion, que debera interponerse ante LA DIRECTORA TECNICA 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 sefalados en
el Cddigo 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 27 de Noviembre de 2024
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

74%...-_&—@'43*

ALBA ROCIO JIMENEZ TOVAR
DIRECTORA TECNICA DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Proyect6: Aura Riveros. Legal Ecarmonal. Revis6: Amanda Diaz. Coordinadora: Claudia Calderén.

Signature Not

Verifiegm
Firma gitalmentg por

ALBA ROCIOJIMRNEZ
TOVAR [/
Fecha: 2024/1§28
10:36:30 C

Razon: Invw
Locacion: BQGPTA D.C.,
Colombia

Pagina 3 de 3

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 : "
(60)(1) 742 2121 - Bogotd @Invimacolombia @ @ @



		2024-11-28T10:36:30-0500
	BOGOTA D.C., Colombia
	Invima




