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

RESOLUCION No. 2024057226 DE 13 de Diciembre 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. 20241179677 de fecha 18 de Julio de 2024, el seifior GERMAN
BERNARDO CARLOSAMA LOPEZ, actuando en calidad de Representante Legal de Chapil
Gran Cacique Mallama S.A.S, presentd la solicitud de concesion de Registro Sanitario para el
producto descrito abajo en la modalidad de ELABORAR Y VENDER.

Mediante Auto No. 2024016916 de fecha de 5 de septiembre de 2024, este Instituto requirié al
interesado en lo relacionado a:

1. Aclare si su proceso inicia con el jugo de la cafa de azlcar, posterior fermentacién y
destilacién, o empieza con la mezcla de un alcohol extraneutro con las hierbas aromaticas.
No hay concordancia con la informacion aportada en los folios 47, 49, 50 y 52. En unos
afirman que parten del alcohol extraneutro, en otros de jugo de cafia. De acuerdo con su
respuesta ajuste el proceso de elaboracion.

2. Aportar la composicion cuali-cuantitativa del producto, declarando la cantidad porcentual de
cada uno de los ingredientes utilizados con su respectivo nombre o naturaleza, sumando
una base del 100%, segun lo establecido el numeral 1 Articulo 62 del Decreto 1686 de
2012. Especificar claramente los nombres de las hierbas. Tenga en cuenta que los
ingredientes deben concordar en la composicién cuali-cuantitativa y en el proceso de
elaboracion.

3. Ajustar el nombre del producto en el formulario y en las etiquetas a LICOR DE CANA CON
HIERBAS AROMATICAS de acuerdo con su verdadera naturaleza

4. Ajustar en las etiquetas el tamafio de la leyenda EL EXCESO DE ALCOHOL ES
PERJUDICIAL PARA LA SALUD de tal manera que ocupe como minimo la décima parte de
la etiqueta ubicada en la cara de exhibicion en cumplimiento de lo establecido en el numeral
1 del articulo 9 del Decreto 162 de 2021.

5. Aclarar si la presentacion comercial es 350 ml 0 375 ml debido a que allegan una etiqueta
de contenido neto de 350 ml y la ficha técnica de presentacién comercial de 375 ml.

6. Aporte las etiquetas con las ajustes solicitados y legibles en todos sus textos.

Mediante escrito No. 20241311757 de fecha de 02 de diciembre de 2024, el sefior GERMAN
BERNARDO CARLOSAMA LOPEZ, actuando en calidad de Representante Legal de Chapil
Gran Cacique Mallama S.A.S, present0 la respuesta al Auto No. 2024016916 de fecha de 5 de
septiembre de 2024.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesion 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 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 etiquetado de la presentacion comercial de 375 ml 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.

La etiqueta de la presentacién comercial de 750 ml no cumple con lo establecido en el numeral 1
del articulo 9 del Decreto 162 de 2021, ya que la leyenda no alcanza a cubrir el 10% del area
total de la etiqueta y en este sentido no se da respuesta satisfactoria al punto nimero 4 del auto
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de requerimiento y como consecuencia no es procedente su aprobacion.
Cabe resaltar que el fabricante pone en manifiesto que, el sistema de identificacion y loteado del
producto terminado se hace de la siguiente manera:

- Numero de lote por fecha.

El lote se determina por medio de la fecha de envasado. En este caso el lote corresponderia al
afio, mes y dia. seguido del lote de produccion del dia.

Para realizar un mejor seguimiento al producto, la empresa mantendrd en registro las
condiciones bajo las cuales se elaboré determinado producto con ese lote de produccién.

Ej. Lote 2401030124 01 03 01
AfRo - Mes — Dia- lote de produccion del dia

La informacion 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) afios al

PRODUCTO: LICOR DE CANA CON HIERBAS AROMATICAS, Marca CHAPIL
SUPREMO

REGISTRO SANITARIO No.:INVIMA 2024L-0013663

TIPO DE REGISTRO: ELABORAR Y VENDER

TITULAR(ES): CHAPIL GRAN CACIQUE MALLAMA S.A.S con domicilio en
MALLAMA - NARINO

FABRICANTE(S): CHAPIL GRAN CACIQUE MALLAMA S.A.S con domicilio en

MALLAMA - NARINO
GRADO ALCOHOLICO: 32,48 % vol (+/- 1°)

CLASIFICACION: LICOR
OBSERVACIONES:

EXPEDIENTE No.: 20284836
RADICACION No.: 20241179677

ARTICULO SEGUNDO: AUTORIZAR el rotulado del producto LICOR DE CANA CON HIERBAS
AROMATICAS, Marca CHAPIL SUPREMO en su presentacion comercial de 375 ml.

ARTICULO TERCERO: NO AUTORIZAR el rotulado del producto LICOR DE CANA CON
HIERBAS AROMATICAS, Marca CHAPIL SUPREMO en su presentacion comercial de 750 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 infraccidn 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
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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 notificacion, en los términos sefialados en
el Cadigo 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 13 de Diciembre de 2024

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

7%4..-“&—@'43&

ALBA ROCIO JIMENEZ TOVAR
DIRECTORA TECNICA DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Proyecto: Aura Riveros. VoBo Legal Ivan Salazar. Revis6: Amanda Diaz. Coordinadora (e): Ana Acevedo

Signature Not

Verifiegm
Firma gitalmentg por

ALBA ROCIOJIMPNEZ
TOVAR [/
Fecha: 2024/1F13
14:42:15C

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