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

RESOLUCION No. 2024005934 DE 14 de Febrero 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. 20231144314 de 31/05/2023, el Doctor Ricardo Aristizabal Escobar, en
calidad de apoderado, presentd la solicitud de concesion de Registro Sanitario para el producto
descrito abajo en la modalidad de ELABORAR.

Mediante Auto No. 2023009785 de 26 de septiembre de 2023, este Instituto requirié en los
siguientes términos:

1.Complemente la informacién aportada sobre las metodologias de analisis utilizadas para la
valoracién de las constantes analiticas especificando sus referentes (organismos normalizados
tales como ISO, AOAC, NTC).

2.Aporte soporte documental donde se acredite cumplimiento de las BPM de conformidad como
lo dispone el Articulo 14 del Decreto 162 de 2021 que modificé el articulo 61 del Decreto 1686
de 2012.

3.Ajuste la informacion correspondiente etiquetado del producto "VINO BLANCO A GRANEL"
por cuanto no se incluye ningun tipo de informaciéon sobre el contenido neto en volumen
conforme lo determina el articulo 7 numeral 5.5 del Decreto 162 de 2021 que modifica el articulo
46 del decreto 1686 de 2012.

4 Ajuste la informacidon correspondiente etiquetado de los productos "VINO BLANCO A
GRANEL" y "VINO TINTO A GRANEL" por cuanto no se incluye la leyenda en destacado:
"Industria colombiana" o "Hecho en Colombia" o "Elaborado en Colombia". Conforme lo
determina el articulo 9 numeral 3 del Decreto 162 de 2021 que modifica el articulo 50 del
Decreto 1686 de 2012.

5.Ajuste la informacion correspondiente al etiquetado del producto "VINO TINTO A GRANEL"
por cuanto en la forma en que esta dada la informacion de contenido neto no se sabe con
certeza a que cantidad corresponde la presentacion (isotanque).

6.Aporte nuevamente las etiquetas corregidas dando cumplimiento a los articulos 7 y 9 del
Decreto 162 de 2021 que modifico los articulos 46 y 50 del Decreto 1686 de 2012.

7.Explicar técnicamente a qué hace referencia el uso de VINO BASE.
8.Allegar fichas técnicas de las materias primas.

Mediante radicado No. 20231270710 de 19/10/2023, el Doctor Ricardo Aristizabal Escobar, en
calidad de apoderado dio respuesta al auto en comento, dentro de los términos de ley.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que ante este Instituto se ha solicitado la concesién del 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 modificado por el
articulo 14 del Decreto 162 de 2021 y demas normas concordantes, se emitid concepto
favorable para la autorizacion de este Registro Sanitario.
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Asi mismo, este despacho al verificar la normatividad sanitaria vigente y en particular, los
Decretos 162 de 2021 y 1686 de 2012, se percata que la modalidad de registro sanitario a
conceder es la de ELABORAR por cuanto el producto es considerado en Colombia como una
bebida alcohdlica a granel.

En cuanto al rotulado de identificacién de los vinos a granel, este despacho encontré que el
mismo da cumplimiento a lo establecido por los articulos 7 y 9 del Decreto 162 de 2021.

Informacion de Lote de produccion emitida por el fabricante:

El sistema de Identificacion del producto a granel se establece de la siguiente manera:

LOTE: No. ELABORACION /DD/MM/ANO

Donde:

No. de elaboraciéon: Numero del tanque donde se elaboré el producto

DD/MM/ANO: Fecha de despacho

La informacién descrita, sanitariamente es aceptada y se enmarca 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: VINO BLANCO DULCE A GRANEL; VINO TINTO DULCE A
GRANEL.
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2024L-0012957
TIPO DE REGISTRO: ELABORAR
TITULAR(ES): ENALIA S.A.S. con domicilio en YUMBO - VALLE
FABRICANTE(S): ENALIA S.A.S. con domicilio en YUMBO - VALLE
GRADO ALCOHOLICO: 10 % Volumen
CLASIFICACION: VINO A GRANEL.
EXPEDIENTE No.: 20256063
RADICACION No.: 20231144314

ARTICULO SEGUNDO: AUTORIZAR el rotulado de identificacion de los VINO BLANCO
DULCE A GRANEL; VINO TINTO DULCE A GRANEL en la presentacion comercial de 1.000 L.

ARTICULO TERCERO: Para poder comercializar el producto, éste y sus etiquetas, deben
cumplir en todo momento con los requisitos técnico/legales, establecidos en los Decretos
Reglamentarios 1686 de 2012 y 162 de 2021 (Debera inscribir el numero de Registro
Sanitario), el Titular(es), Fabricante(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.
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ARTICULO CUARTO. - Contra la presente resolucion procede unicamente el Recurso de
Reposicién, que debera interponerse ante LA DIRECTORA TECNICA (E) 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 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 14 de Febrero de 2024

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

A A

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

Proyecto: Ing. Lida Ortiz B.; Legal: Claudia Escobar L.
Coordinadora: Angela Rueda; Revis6: Belquis Jory
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