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

RESOLUCION NO. 2024047311 DE 17 de Octubre de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La direccion 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. 20241050782 de fecha 04/03/2024, el sefior RAUL HERNANDO
BURITICA SANDOVAL, actuando en calidad de apoderado presentd la solicitud de concesion
de Registro Sanitario para el producto descrito abajo en la modalidad de IMPORTAR Y
VENDER.

Mediante auto No. 2024006415 de 22 de abril de 2024 se requirid6 al interesado en los
siguientes términos:

1. Allegue etiquetas claras y legibles, toda vez que al realizar ampliacion de la imagen no se
evidencia claramente la informacion adscrita en estas, para su respectivo estudio.

2. Incluya el numero de registro sanitario otorgado, dado que el trdmite corresponde a una
renovacién y no cambia su niumero

3. Aportar Certificado de BPM o documento equivalente en donde se evidencie que LUCAS
BOLS AMSTERDAM B.V. sea el fabricante del producto, dado que en el documento aportado
aparece una empresa distinta ( AVANDIS C.V.) y la carta aportada en donde consta una
relacibn comercial no reemplaza dicho requisito, en caso de que AVANDIS C.V sea el
fabricante del producto, debe aportar cesion de la titularidad, certificado de camara de comercio
del representante que firme dicho documento y ajustar el rotulado para que dicha Comparniia
aparezca como fabricante.

Mediante radicado No. 20241151540 de fecha 19 de julio de 2024, el sefior RAUL HERNANDO
BURITICA SANDOVAL, actuando en calidad de apoderado, dio respuesta al auto en comento
en los siguientes términos:

1. Adjunto el Anexo 1 con las etiquetas legibles y ampliadas para la presentacion comercial
registrada de 700 mL, conforme a los Articulos 7 y 9 del Decreto 162 de 2021.

2. Adjunto el Anexo 1, donde se incluye el ndmero de registro sanitario dentro de la
contraetiqueta del producto.

3. Me permito aclarar que el fabricante del producto es AVANDIS C.V., ubicado en Wattstraat
63, 2723 RB Zoetermeer, The Netherlands. Este fabricante produce el producto para LUCAS
BOLS AMSTERDAM B.V. bajo un acuerdo de fabricacién por contrato a largo plazo, por lo que
los documentos de fabricacion estan a nombre de LUCAS BOLS AMSTERDAM B.V., asi como
los certificados de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y el Certificado de Venta Libre
(CVL) correspondientes a AVANDIS.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesiéon de un Registro Sanitario con base en la
documentacion allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccion de Alimentos y Bebidas y
en orden a lo establecido en el articulo 65 del Decreto 1686 de 2012 y demas normas
concordantes, se emiti6 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.
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Cabe resaltar que el fabricante pone en manifiesto que, el sistema de identificacion y loteado del
producto terminado se hace de la siguiente manera:

El nimero de lote es impreso en la etiqueta posterior o grabado en la botella o impreso en la
tapa (depende del producto).

Por ejemplo: Namero de lote "L 0278K01 13.26

L = Lote
027= namero de dia (27 of Enero)
8 = Afo 2018

K = Linea de envasado
01 = Orden de produccién

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

En consecuencia, este Instituto,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 afios al
PRODUCTO: LICOR FINO TRIPLE SEC MARCA BOLS,,
MARCA(S): BOLS.
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2004L-0001743
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
EXPEDIENTE No.: 19947446
RADICACION: 20241050782 FECHA: 04/03/2024
TITULAR(ES): LUCAS BOLS AMSTERDAM B. V. con domicilio en Paises Bajos.
FABRICANTE(S): AVANDIS C.V con domicilio en Paises Bajos.
IMPORTADOR(ES): DICERMEX S A - EN REORGANIZACION con domicilio en
BOGOTA - D.C.
GRADO ALCOHOLICO: 38,1
CLASIFICACION: LICOR

ARTICULO SEGUNDO: AUTORIZAR el rotulado del producto LICOR FINO TRIPLE SEC marca
BOLS en su presentacién comercial de 700ml.

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) serén 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.
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La direcci

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

RESOLUCION NO. 2024047311 DE 17 de Octubre de 2024
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
on 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.

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

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

Dada en

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Bogota D.C. alos 17 de Octubre de 2024

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

7444..-“&;434

ALBA ROCIO JIMENEZ TOVAR
DIRECTORA TECNICA DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Proyecto. Gyna Castillo. Coordinadora. Claudia Calderén. VoBo Legal Ivan Salazar, Revisé: Ricardo Zulbaran.

Signature Not

Verifiegm
Firma gitalmentg por

ALBA ROCIQ(]IM EZ

TOVAR

Fecha: 2024/1f25

18:21:26 C

Razoén: Invw

Locacion: BQGPTAD.C.,
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