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I Generalidades del Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos - invima

QUIENES SOMOS: Somos Agencia Regulatoria Nacional, una entidad de vigilancia y control de caracter técnico
cientifico, que trabaja para la proteccion de la salud individual y colectiva de los colombianos, mediante la
aplicacion de las normas sanitarias asociadas al consumo y uso de alimentos, medicamentos, dispositivos
médicos y otros productos objeto de vigilancia sanitaria.

QUE HACEMOS: El Invima, desde su creacion, ha tenido un papel fundamental en el cuidado de la salud y
hasta la fecha seguimos llevando a cabo acciones para proteger y promover la salud de los colombianos.

MISION: Proteger y promover la salud de la poblacion, mediante la gestion del riesgo asociada al consumo y
uso de alimentos, medicamentos, dispositivos médicos y otros productos objeto de vigilancia sanitaria.

VISION: Ser reconocida como una agencia sanitaria agil, eficiente y transparente; accesible al empresario y al
emprendedor, comprometida con la salud publica y el estatus sanitario del pais.

https://www.invima.gov.co/web/guest/quienes-somos
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l LEGISLACION EN BEBIDAS ALCOHOLICAS

Ley 09 de 1979 “Se dictan medidas sanitarias”

Ley 30 de 1986 “Por el cual se adopta el estatuto nacional de estupefacientes y se dictan otrs disposiciones
(Art 16).”

Resolucion 1082 de 1994 “Por el cual se aclara el contenido y alcance de la resolucién 982 del 23 de febrero
de 1994 y se dictan otras disposiciones sobre la materia.”

Ley 124 de 1994 “Por el cual se prohibe el expendio de bebidas embriagantes a menores de edad y se dictan
otras disposiciones.”

Resolucion 982 de 1994 “Por el cual se adoptan unas medidas en materia sanitaria en cuanto a bebidas
embriagantes.”

Resolucion 2115 de 2007 “Por medio de la cual se senalan caracteristicas, instrumentos basicos y
frecuencias del sistema de control y vigilancia para la calidad del agua para consumo humano.”

Decreto 1686 de 2012 “Por el cual se establece el reglamento técnico sobre los requisitos sanitarios que se
deben cumplir para la fabricacion, elaboracién, hidratacion, envase, almacenamiento, distribucién, transporte,
comercializaciéon, expendio, exportacidn e importacion de bebidas alcohdlicas destinadas para consumo
humano”

Decreto 1366 de 2020 “Por el cual se establecen disposiciones para otorgar el registro sanitario de bebidas
alcohdlicas fabricadas y comercializadas por microempresarios y la certificacidn en buenas practicas de
manufactura”

Decreto 162 de 2021 “Por medio del cual se modifica el Decreto 1686 de 2012”
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l LEGISLACION EN BEBIDAS ALCOHOLICAS

| DEFINICIONES (art. 1
Decreto 162 de 2021)

QUE SON LAS BPM?

Buenas Practicas de Manufactura (BPM). Son
las normas, procesos y procedimientos de
caracter técnico que aseguran la calidad de las
bebidas alcohdlicas en su fabricacion,
elaboracion, hidratacion y envase.
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l LEGISLACION EN BEBIDAS ALCOHOLICAS
DEFINICIONES (art. 1 Decreto 162 de 2021)

Bebida alcohodlica

Producto apto para consumo humano que contiene una concentracion no inferior a 2.5 grados
alcoholimétricos y no tiene indicaciones terapéuticas.




l LEGISLACION EN BEBIDAS ALCOHOLICAS

DEFINICIONES (art. 1 Decreto 162 de
2021)

Bebida alcohdlica falsificada. Es aquella bebida alcohdlica que:

1. Se designe o expenda con nombre o calificativo distinto al que le
corresponde.

2. En su envase, rotulo o etiqueta contenga disefno o declaracion ambigua,
falsa o que pueda inducir o producir engano o confusion respecto de su
composicion intrinseca y uso.

3. No proceda de sus verdaderos fabricantes o que tenga la apariencia y
caracteres generales de un producto legitimo, protegido o no por marca
registrada y que se denomine como esté, sin serlo.
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l LEGISLACION EN BEBIDAS ALCOHOLICAS
DEFINICIONES (art. 1 Decreto 162 de 2021)

Bebida alcohdlica fraudulenta. Es aquella bebida alcohélica que:

1. No posee registro sanitario.

2. Es importada sin el cumplimiento de los requisitos senalados por las normas
sanitarias vigentes.

3. Incumple con los requisitos exigidos por la legislacion sanitaria vigente.

4. Se designa, comercializa, distribuye, expende o suministra con nombre o
calificativo distinto al aprobado por la autoridad sanitaria.

5. En su envase o réotulo contiene diseno o declaraciones que puedan inducir a
engano respecto de su composicion u origen.

6. Requiere declarar fecha de vencimiento y se comercializa cuando esta haya
expirado.

7. Tiene apariencia y caracteristicas aprobadas por la autoridad sanitaria sin serlo y
gue no procede de los verdaderos fabricantes.
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l LEGISLACION EN BEBIDAS ALCOHOLICAS

Desde sus competencias La Policia Fiscal y Aduanera (POLFA), las dependencias
de Rentas Departamentales, Las secretarias de Salud e Invima se encargan de
controlar la elaboracion (clandestinos), transporte y comercializacion de bebidas

alcoholicas falsificadas y fraudulentas.
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l LEGISLACION EN BEBIDAS ALCOHOLICAS

'

DEFINICIONES (art. 1 Decreto 162
de 2021)

Cerveza. Es la bebida obtenida por fermentacion alcohdlica de un
mosto elaborado con cebada germinada y otros cereales o azucares,

adicionado de lupulo o su extracto natural, levadura yagua potable, a
la cual se le podran adicionar sabores naturales permitidos por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social. Esta bebida esta

comprendida entre 2.5 Y 12 grados alcoholimétricos.

Las cervezas con una graduacion alcoholimetria, inferior a 2.5
grados alcoholimétricos, se denominaran cervezas sin alcohol
cervezas no alcohdlicas y se clasificaran como alimento.
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l LEGISLACION EN BEBIDAS ALCOHOLICAS

DEFINICIONES (art. 1 Decreto 162
de 2021)

Cerveza artesanal. Bebida comprendida entre 2.5 Y 12 grados alcoholimétricos
resultante de un proceso de fermentacidén alcohdlica por medio de levaduras, de
un mosto elaborado con cebada malteada o extracto de malta, granos cereales
malteados o cereales no malteados, cebada malteada con frutas o jugos o pulpa
de frutas, cebada malteada con granos no cereales, lupulos, agua potable o
microorganismos de uso comercial. Se pueden adicionar productos alimenticios
durante el proceso de producciéon con el fin de conseguir aromas y sabores
distintos. Se permitird el uso de coadyuvantes tecnoldgicos, no sintéticos, cuyo
objetivo sea apoyar el proceso artesanal de clarificacién. Se puede realizar
proceso de maduracidn o envejecimiento en barricas de madera, por el proceso
de elaboracidn artesanal caracteristico serd opcional el uso de microfiltrado y
pasteurizacidn siempre y cuando garanticen la calidad e inocuidad de la bebida
alcohdlica.

Envase primario. Articulo que estd en contacto directamente con el producto,
destinado a contenerlo desde su fabricacién hasta su entrega al consumidor, con
la finalidad de protegerlo de agentes externos de alteracién y contaminacidn.
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l LEGISLACION EN BEBIDAS ALCOHOLICAS
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DEFINICIONES (art. 1 Decreto 162 de
2021)

Vino. Es el producto obtenido por la fermentacion alcohdlica normal del mosto de uvas frescas y
sanas o del mosto concentrado de uvas sanas, sin adicion de otras sustancias ni practicas de
otras manipulaciones técnicas diferentes a las especificadas en el presente reglamento técnico.
Su graduacion alcohdlica minima es de 6 grados alcoholimétricos.

Vino espumoso o espumante. Es el que ha sido adicionado de anhidrido carbonico puro en el
momento de su embotellado. Debe expenderse a una presion no inferior de 4,053 x 105 Pa, (4,0
atmosferas) medida a 20 grados centigrados. No se podra incluir en el rotulado de este producto,
el término "natural".

Vino generoso. Es el vino encabezado o adicionado con alcohol vinico o alcohol etilico rectificado
neutro, pudiendo ser edulcorado con mosto concentrado, con sacarosa, glucosa o fructuosa. Debe
elaborarse con un minimo de 75% de vino y tener una graduacion alcohdlica minima de 14 grados
alcoholimétricos. La mayor parte de su grado alcohodlico procede de la fermentacion del mosto.
Estos vinos incluyen el oporto, el jerez y sus similares.

Vino de frutas. Es el producto resultante de la fermentacion alcohdlica normal de mostos de
frutas frescas y sanas distintas a la uva o mostos concentrados de frutas sanas, que han sido
sometidos a las mismas practicas que los vinos de uva y cuya graduacion alcohdélica minima es de
6 grados alcoholimétricos.

Vino espumoso o espumante de frutas o gasificado. Vino de frutas adicionado de anhidrido
carbonico puro (CO;) en el momento del embotellado. Debe expenderse a una presion no inferior
a 4,053 x 105 Pa, (4,0 atmosferas), medida a 20 grados centigrados. No se podré incluir en el rotulo
de este producto el término "natural”.



l LEGISLACION EN BEBIDAS ALCOHOLICAS

PRACTICAS PERMITIDAS Y NO EN BEBIDAS ALCOHOLICAS
(art. 6 y 7 Decreto 1686 de 2012)

Afejamiento.

Centrifugacion.

Decantacion y sedimentacion.

. Desodorizacion y decoloracion.

Destilacion continua o discontinua.

Fermentacion controlada.

Filtracion.

. Hidratacion.

. Maceracion, extraccion, decoracion.

10. Pasterizacion.

11. Rectificacion.

12. Trasiego.

13. Tratamiento de calor y frio.

NO SE PERMITE: En la elaboracion de bebidas alcohodlicas se prohibe la
adicion de edulcorantes artificiales a todos los productos objeto del presente
reglamento técnico, asi como de saponinas o sustancias espumantes.
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l LEGISLACION EN BEBIDAS ALCOHOLICAS

PRACTICAS PERMITIDAS EN VINOS (art. 18 Decreto 1686 de 2012)

PERMITE:

1. La adicidon de sacarosa al mosto a fermentar, sélo en cantidad igual o inferior a los azlcares naturales y hasta un
maximo de 105 gramos por litro de mosto.

2. Para aumentar la acidez fija de los vinos 0 mostos, si es necesario, se podra agregar Unicamente acidos citrico o
tartarico de calidad U.S.P.

3. Como antioxidante, se permitira la adicidon de dcido ascérbico o sus sales en proporcién maxima de 150 mililitro
expresado como acido ascdrbico.

4. La adicidn de cloruro de sodio hasta 19. por litro.

5. La fermentacién del mosto y refermentacion del vino mediante levaduras cultivadas y seleccionadas.

6. En el producto terminado la adicion del anhidrido sulfuroso, gaseoso o liquido, bien sea procedente de la
combustion del azufre, de mechas azufradas de soluciones sulfurosas, o de meta bisulfito de potasio.

7. La adicién del sulfato de calcio calidad U.S.P. en cantidad tal, que el vino no contenga mas de 2g. por litro de
sulfatos, expresados como sulfato de potasio.

8. Desulfitar mostos o vinos por métodos fisicos que no alteren sensiblemente sus cualidades.

9. El empleo de acido sérbico o sus sales potasica o sddica.

10. La mezcla de mostos y vinos entre si o de los vinos con mostos de acuerdo con las definiciones establecidas en el
presente reglamento técnico.

11. La concentracion de los vinos por los procedimientos fisicos adecuados (calor, vacio, congelacion).

12. La pasterizacion, enfriamiento, filtracién, trasiego, tratamiento con anhidrido carbodnico, la centrifugacion y otros

@ %o o0 métodos fisicos usuales.
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LEGISLACION EN BEBIDAS ALCOHOLICAS
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PRACTICAS PERMITIDAS EN VINOS (art. 18 Decreto 1686 de 2012)

PERMITE:

13. La clarificacion con gelatina, albumina, leche, caseina pura, cola de pescado, tierra de Lebrija,
tierra de infusorios, bentonitas, enzimas pectoliticas, empleados en condiciones que no dejen
sustancias, sabores o aromas extrainos a los vinos y que no sean vehiculos de infeccion microbiana o
produzcan intoxicaciones.

14. En la elaboracion de vinos generosos, se permite el encabezamiento con el alcohol etilico
rectificado, o con alcohol vinico de hasta 75 grados alcoholimétricos, mezclados directamente al vino
qgue haya pasado por el proceso completo de fermentacién y en cantidad maxima de 70 mi, por litro
de vino terminado.

15. La adicion de agua potable sdlo sera permitida a los mostos concentrados antes de iniciar la
fermentacidn y en cantidad necesaria para rebajar su concentracion de azucar.

16. La desacidificacion de los vinos y mostos con acidez fija excesiva, se podra efectuar mediante el
uso de tartrato neutro de potasio, carbonato de calcio, carbonato de potasio o carbonato de
magnesio de calidad U.S.P.

17. Agregar al mosto, nutrientes para la levadura, tales como fosfato de amonio exento de cloruro,
fosfato amonico cristalizado puro, glicerofosfato amaénic.

AGUA POTABLE: RESOLUCION 2115 DE 2007 ))



l LEGISLACION EN BEBIDAS ALCOHOLICAS

PRACTICAS NO PERMITIDAS EN VINOS (art. 19 Decreto
1686 de 2012)

NO SE PERMITE:

1. El encabezamiento. (adiciéon de alcohol)
2. El cambio de clasificacion por naturaleza del producto de vinos
burbujeantes o espumosos gasificados a vinos de frutas, aperitivos

vinicos y viceversa.

i ¢ o0 e
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l LEGISLACION EN BEBIDAS ALCOHOLICAS

1 LOCALIZACION Y ACCESOS (art. 23 Decreto 1686 de 2012)

1.1. Estaran ubicados en lugares aislados de cualquier foco de
insalubridad y contaminacion.

1.2. Su funcionamiento no debe poner en riesgo la salud y el bienestar
de la comunidad.

1.3. Sus accesos Yy alrededores se mantendran limpios, libres de
acumulacion de basuras y deben tener superficies pavimentadas o
recubiertas con materiales que faciliten el mantenimiento sanitario e
impidan la generacion de polvo o el estancamiento de aguas.

INVirMmao ),




l LEGISLACION EN BEBIDAS ALCOHOLICAS

2. Diseno y construccion (art. 23 Decreto 1686 de 2012)

21 La edificacion debe estar disefiada y construida de manera que proteja los ambientes de
produccién e impida la entrada de polvo, lluvia, suciedades u otros contaminantes, asi como del
ingreso y refugio de plagas y animales domésticos.

2.2 La edificacion debe poseer una adecuada separacion fisica de aquellas areas donde se realizan
operaciones de elaboracion susceptibles de ser contaminadas por otras operaciones o medios de
contaminacion presentes en las areas adyacentes.

2.3 Las diversas areas o ambientes de la edificacién deben tener el tamafno adecuado para la
instalacion, operacién y mantenimiento de los equipos, asi como para la circulacion del personal y el
traslado de materiales o productos. Estos ambientes deben estar ubicados segun la secuencia
logica del proceso, desde la recepcién de los insumos hasta el despacho del producto terminado, de
tal manera que se evite la contaminacion cruzada. De ser requerido, tales ambientes deben dotarse
de las condiciones de temperatura, humedad u otras necesarias para la ejecucién higiénica de las
operaciones de elaboracion.

2.4 La edificacién y sus instalaciones deben estar construidas de manera que se faciliten las
operaciones de limpieza, desinfeccién y desinfectacién, segun lo establecido en el plan de
saneamiento del establecimiento.

2.5 El tamano de los almacenes o depdsitos debe estar en proporcién a los volumenes de insumos y
de productos terminados manejados por el establecimiento, disponiendo ademas de espacios libres
para la circulacion del personal, el traslado de materiales o productos y para realizar la limpieza y el
mantenimiento de las areas respectivas.

2.6 Las areas deben estar separadas de cualquier tipo de vivienda y no pueden ser utilizadas como
dormitorio.

e St L 2.7 No se permite la presencia de animales en los establecimientos objeto del presente re
lI l " I lO técnico. ’,
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LEGISLACION EN BEBIDAS ALCOHOLICAS

3. Abastecimiento de agua (art. 23 Decreto 1686 de 2012)

31 El agua que se utilice debe ser de calidad potable y cumplir con las normas vigentes
establecidas en el Decreto 1575 de 2007 y la Resolucion 2115 de 2007 de los Ministerios de
Ambiente y Desarrollo Sostenible y de Salud y Proteccion Social y las normas que las
modifiquen, adicionen o sustituyan.

3.2 Deben disponer de agua potable a la temperatura y presiéon requeridas en el
correspondiente proceso.

3.3 Solamente se permite el uso de agua no potable, cuando la misma no ocasione riesgos
de contaminacion; como en los casos de generaciéon de vapor indirecto o refrigeracion
indirecta. En estos casos, el agua no potable debe distribuirse por un sistema de tuberias
completamente independientes e identificadas por colores, sin que existan conexiones
cruzadas ni sifonaje de retroceso con las tuberias de agua potable.

3.4. Deben disponer de un tanque de agua potable con la capacidad suficiente, para atender
como minimo, las necesidades correspondientes a un dia de produccion.

INViMmao })
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LEGISLACION EN BEBIDAS ALCOHOLICAS

4. Disposicion de residuos liquidos (art. 23 Decreto 1686
de 2012)

41. Disponer de sistemas sanitarios adecuados para la recoleccion, el
tratamiento y la disposicion de aguas residuales, aprobadas por la autoridad
competente.

4.2. El manejo de residuos liquidos dentro del establecimiento debe realizarse
de manera que impida la contaminacion del producto, del ambiente y del
personal de la empresa.

INVimo ),
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5. Disposicion de residuos solidos (art. 23 Decreto 1686 de
2012)

5.1. Los residuos solidos deben ser removidos frecuentemente de las areas de
_ produccién, de manera que no generen olores y plagas.
5.2. El establecimiento debe disponer de recipientes e instalaciones para la

RESIDUOS RESIDUOS RESIDUOSNO | recoleccion y almacenamiento temporal de los residuos solidos.
APROVECHABLES ORGANICOS APROVECHABLES
Pléstica APROVECHABLES | Papel b
Cartan Restos de comida g
Vidrio Papelesy cartones

Pm‘ : o ' ' contaminados con
Metales . comida

&

igienico

*Resolucion 2184 de 2019 y Norma Técnica Colombiana GTC 24 de 2009.
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l LEGISLACION EN BEBIDAS ALCOHOLICAS

6. Instalaciones sanitarias (art. 23 Decreto 1686 de 2012)

6.1. Disponer de instalaciones sanitarias en cantidad suficiente, independientes
para hombres y mujeres, separados de las areas de elaboracion y dotados de
elementos de aseo y limpieza para la higiene del personal.

6.2. Instalar lavamanos en las areas de produccion o préximos a éstas para la
higiene del personal que manipule las bebidas alcohdlicas y para facilitar la
supervision de éstas practicas.

6.3. Los grifos, en lo posible no deben requerir accionamiento manual y ubicar
avisos o advertencias al personal sobre la necesidad de lavarse las manos.

6.4. Se debe disponer en las areas de elaboracion, de instalaciones adecuadas para
la limpieza y desinfeccion de los equipos y utensilios de trabajo. Estas instalaciones
deben ser de facil limpieza y desinfeccion.
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l LEGISLACION EN BEBIDAS ALCOHOLICAS

1. Pisos, paredes y drenajes (art. 24 Decreto 1686 de 2012)

11. Los pisos deben ser resistentes, no porosos, impermeables, no absorbentes, no
deslizantes y con acabados libres de grietas o defectos que dificulten la limpieza,
desinfeccion y mantenimiento sanitario y estar construidos con materiales que no
generen sustancias o contaminantes toxicos.

1.2. El piso contara con una inclinacion y canales adecuados para efectos de drenaje,
construidos con materiales estables a la accion de agentes quimicos y fisicos de
limpieza y a la humedad, especialmente en areas donde vayan a recibir grandes
cantidades de agua durante los procesos productivos y de limpieza.

1.3 El sistema de tuberias y drenajes para la conduccién y recoleccion de las aguas
residuales, debe tener la capacidad y la pendiente requerida para permitir una salida
rapida y efectiva de los volUmenes maximos generados por los procesos productivos y
de limpieza. Los drenajes del piso deben tener la debida proteccién con rejillas o si se
requieren trampas adecuadas para grasas y soélidos, disefiadas de forma que permitan
su limpieza.

Paredes: En las areas de elaboracion y envasado, las paredes deben ser de materiales
resistentes, impermeables, no absorbentes y de facil limpieza y desinfeccion. Ademas,
deben poseer acabado liso, sin grietas y sin signos de filtracion y humedad.

i w ° 0 O
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l LEGISLACION EN BEBIDAS ALCOHOLICAS

Techos, puertas y escaleras (art. 24 Decreto 1686 de 2012)

Techos

31. Los techos deben estar disefiados y construidos de manera que se evite la acumulacion de
| suciedad, condensacién, formacion de mohos y hongos, el desprendimiento superficial y ademas,
facilitar la limpieza y el mantenimiento.

3.2. En lo posible, no permitir el uso de techos falsos o dobles techos, 2 menos que se construyan
f con materiales impermeables, resistentes, de facil limpieza y con accesibilidad a la camara
superior para realizar la limpieza y desinfectacion.
4. Ventanas y otras aberturas. Las ventanas y otras aberturas en las paredes deben estar
construidas para evitar la acumulacion de polvo, suciedades y facilitar la limpieza; aquellas que se
comuniquen con el ambiente exterior, estaran provistas de barreras fisicas de facil limpieza y
B buena conservacion, donde se requiera.
i} Puertas:
, 5.1. Las puertas deben ser de material sanitario de facil limpieza y desinfeccion y ser funcionales.
5.2. No deben existir puertas de acceso directo desde el exterior de la fabrica a las areas de
elaboracion.
Escaleras
6. Escaleras, elevadores y estructuras complementarias (rampas, plataformas):
6.]. Estas deben ubicarse y construirse de manera que no causen contaminacion o dificulten el
flujo regular del proceso y la limpieza de la planta.
6.2. Las instalaciones eléctricas, mecanicas y de prevencion de incendios deben estar disefiadas y
con un acabado de manera que impidan la acumulacion de suciedades y el albergue de plagas.

Instituto Nacional de Vigianca de Medicamenios y Alimentos. ) )




l LEGISLACION EN BEBIDAS ALCOHOLICAS

lluminacion y ventilacion (art. 24 Decreto 1686 de 2012)

7. lluminacion:

71. Los establecimientos objeto del presente reglamento técnico deben,

contar con una adecuada iluminacion natural y/o artificial, la cual se

obtendra por medio de ventanas, claraboyas y lamparas convenientemente

distribuidas.

7.2. Las lamparas y accesorios que se ubiquen en las areas de elaboracion y

envasado, deben ser del tipo de seguridad y estar protegidas para evitar la

contaminacion.

7.3. Se exceptuan del requisito de iluminacion, aquellos sitios disefiados

para maduracion o aifnejamiento, los cuales deben tener condiciones

especiales.

8. Ventilacion:

81. El sistema de ventilacion tanto natural o artificial, garantizara la

remocion de vapores y olores que potencialmente puedan ser peligrosos,

insalubres y pongan en riesgo la calidad de los procesos y productos.

8.2 Las aberturas para circulacion de aire estaran protegidas con mallas de
un material sanitario y seran facilmente removibles para su limpieza y

(3K N K
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LEGISLACION EN BEBIDAS ALCOHOLICAS

e A (e Equipos y utensilios (art. 25 Decreto 1686 de 2012)

Los equipos seran disefiados, construidos, adaptados, ubicados y mantenidos conforme a las
operaciones a realizar. El disefio y ubicacion de los equipos debe ser tal que reduzca al maximo los
riesgos que puedan llevar a cabo las operaciones de limpieza y mantenimiento de los mismos,
evitando la contaminacién cruzada, el polvo, la suciedad y en general, todo aquello que pueda influir
negativamente en la calidad de los productos.

Los equipos y superficies en contacto con los productos deben estar disefiados y fabricados con
materiales lisos, no toxicos, inertes, resistentes a la corrosion, no cubiertos con pinturas o materiales
desprendibles y que sean faciles de limpiar y desinfectar, al igual que las areas circundantes de los
mismos, las cubiertas de mesas y mesones, seran lisas, de bordes redondeados, de material
impermeable, inalterable, inoxidable, faciles de asear y remover y rematadas por la cara inferior de la
mesa.

Todas las superficies de contacto con el producto deben ser facilmente accesibles o desmontables
para la limpieza e inspeccion.
Las tuberias, valvulas y ensambles no deben presentar fugas y ubicarse en sitios donde no signifiquen
riesgo de contaminacion del producto.

Los tornillos, remaches. tuercas o clavijas deben estar asegurados para prevenir que caigan dentro
del producto o equipo de proceso.
Los equipos, las conexiones y mecanismo de equipos que requieran lubricantes, estaran construidos
de manera que no entre en contacto con los productos que se procesan.

Los contenedores o recipientes usados para desechos, deben ser a prueba de fugas, debidamente
identificados, construidos de material impermeable, de facil limpieza y provistos de tapa.
Los tanques y recipientes deben estar identificados con la informacion del producto que contiene.
Contar con programas de mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos utilizados para el

® 0 ¢ .7
proceso de produccion.
Instituto Nacional de Vigianca de Medicamenios y Alimentos.




l LEGISLACION EN BEBIDAS ALCOHOLICAS

Salud del Manipulador (art. 26 Decreto 1686 de 2012)

1. El personal manipulador debe contar con un estado de salud apto para la manipular los productos.
2. La empresa tomara las medidas necesarias para que no haya manipuladores con enfermedades susceptibles de transmitirse a los productos.
3. De la informacidn anterior la empresa llevara registros y realizara el seguimiento respectivo.

e ' »
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l LEGISLACION EN BEBIDAS ALCOHOLICAS

Practicas higiénicas y medidas de proteccion (art. 28 Decreto
1686 de 2012)

Mantener una esmerada limpieza e higiene personal y aplicar buenas practicas higiénicas en sus labores, de manera que se
evite la contaminacién de las bebidas alcohdlicas y de las superficies de contacto con éste.

Usar vestimenta de trabajo de color claro que permita visualizar facilmente su limpieza; con cierres o cremalleras y/o broches
en lugar de botones u otros accesorios que puedan caer en la bebida alcohdlica; sin bolsillos ubicados por encima de la cintura.
Cuando se utiliza delantal, éste debe permanecer atado al cuerpo, en forma segura, para evitar la contaminacidn de la bebida
alcohdlica y accidentes de trabajo.

Lavarse las manos con agua y jabdn antes de empezar su trabajo, cada vez que salga y regrese al dreas asignada y después de
manipular cualquier material u objeto que pudiese representar un riesgo de contaminacién para la bebida alcohdlica. Sera
obligatorio realizar la desinfeccién de las manos cuando los riesgos asociados con la etapa del proceso asf lo requiera.

En las areas que se requiera mantener el cabello recogido y cubierto totalmente mediante malla, gorro u otro medio efectivo.
Se debe usar protector de boca y en caso de llevar barba, bigote o patillas anchas usar cubiertas para éstas.

Mantener las uias cortas, limpias y sin esmalte.

Usar calzado cerrado de material resistente e impermeable.

De ser necesario el uso de guantes, éstos deben mantenerse limpios, sin roturas o desperfectos y ser tratados con el mismo
cuidado higiénico de las manos sin proteccidn. El material de los guantes debe ser apropiado para la operacidn a realizar. El uso
de guantes no exime al operario de la obligacién de lavarse las manos, segun lo indicado en el numeral 3 del presente articulo.
No se permite utilizar anillos, aretes, joyas u otros accesorios mientras el personal realice sus labores. En caso de usar lentes o
gafas, estos deben asegurarse a la cabeza.

No estd permitido comer, beber o masticar cualquier objeto o producto, como tampoco fumar o escupir en las dreas de
produccidn o en cualquier otra zona donde exista riesgo de contaminacién del producto.

10. El personal que presente afecciones de la piel o enfermedad infecciosa debe ser excluido de toda actividad directa con la
manipulacion de productos.

oo 11. Las personas que actuen en calidad de visitantes a las areas de fabricacidon deben cumplir con las medidas de protecciény

@ o . o
ln Im O sanitarias estipuladas por el establecimiento.
12. Los empleadores y trabajadores deben cumplir con las normas de salud ocupacional de acuerdo con lo previsto en Ia

Instituto Nacional de Vigianca de Medicamenios y Alimentos. .7 .
reglamentacion sobre la materia.




l LEGISLACION EN BEBIDAS ALCOHOLICAS

Condiciones de fabricacion (art. 29 Decreto 1686 de 2012)

1. Materias primas e insumos. Todas las materias primas e insumas para la fermentacion,
destilacion, preparacion, procesamiento, envasado y almacenamiento, deben cumplir con
los siguientes requisitos:

11. La recepcion de materias primas e insumos debe realizarse en condiciones que eviten
su contaminacion, alteracion y dafos fisicos.

1. 2 Las materias primas e insumos deben ser objeto de inspecciéon de manera previa al
uso; adicionalmente deben ser clasificadas y sometidas a analisis de laboratorio y
verificadas contra un certificado de calidad expedido por el proveedor cuando asi se
requiera, para determinar si cumplen con las especificaciones de calidad establecidas
para el efecto.

1.3. Las materias primas e insumos se deben almacenar en sitios adecuados que eviten su
contaminacion y alteracion.

1.4. Las materias primas e insumos se deben almacenar en condiciones sanitarias
adecuadas en areas independientes y debidamente identificadas y rotuladas.

1.5. A las areas de produccién sbélo se despacharan lotes de materias primas e insumos
aceptados por el control de calidad.

Instituto Nacional de Vigianca de Medicamenios y Alimentos. ) )




LEGISLACION EN BEBIDAS ALCOHOLICAS

000
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Condiciones de fabricacion (art. 29 Decreto 1686 de 2012)

2. Elaboracion. Las operaciones de fabricacion deben cumplir con los siguientes requisitos:

21. No deben existir puertas de acceso directo desde el exterior de la fabrica a las areas de elaboracién
y envase. Se pueden implementar sistemas de doble puerta y que tengan mecanismos de cierre para
mantener condiciones ambientales, diferenciales y deseables.

2.2. Los diferentes procesos productivos que conllevan a la elaboracion de bebidas alcohdlicas, desde la

fermentacién, destilacidon, preparacién y envasado deben contar con los recipientes, equipos de
produccion y regulacion, medicion y control que permitan ofrecer la confiabilidad en el cumplimiento de
las especificaciones técnicas atribuidas a cada producto (bebida alcohdlica).

2.3. Cada tanque debe estar identificado para reconocer su contenido y estado de inspeccion.

2.4. De cada lote debe llevarse un registro legible, fechado y con los detalles pertinentes de elaboracién
y produccion. Estos registros se conservaran durante un periodo minimo de un (1) aiio.

2.5. Los procedimientos de control fisicoquimico, organoléptico y microbioldgico en las distintas etapas
del proceso de elaboracion de bebidas alcoholicas, debe detectar o prevenir cualquier incumplimiento o
no de conformidad con las especificaciones o cualquier otro defecto de calidad de los productos,
material del envase o del producto terminado.

2.6. Las bebidas alcohdlicas que no cumplan los requisitos especificados, seran separados e
identificados para su posterior, reclasificacion, rechazo o disposicion final.

2.7. Cuando por cualquier motivo se autorice por la autoridad sanitaria competente reprocesar un
producto, la empresa debe contar con los equipos adecuados y el producto reprocesado debe ser
inspeccionado. De esta actividad se generaran registros los cuales estaran a disposicion de la autoridad
sanitaria.

3. Lavado de envase. El envase nuevo debe ser enjuagado con agua potable o ser sometido a un

mecanismo que garantice su limpieza y desinfeccion. )




l LEGISLACION EN BEBIDAS ALCOHOLICAS

Rotulado (art. 7 Decreto 162 de 2021)

1.La etiqueta o rétulo de las bebidas alcohdlicas no debe describir o
presentar el producto envasado de una forma falsa, equivoca o enganosa
0 susceptible de crear en modo alguno una impresion erronea respecto de
su naturaleza o inocuidad del producto en ningun aspecto.

2.En las etiquetas de las bebidas alcohodlicas elaboradas en el territorio
nacional, no podran emplearse expresiones, leyendas o imagenes en
idioma diferente al castellano que induzcan a engano al publico, haciendo
pasar los productos como elaborados en el exterior. Cuando se tratare de
proteccion de marca o fabricante, se podra permitir alguna expresion en
otro idioma.

3. No podran emplearse expresiones, leyendas o imagenes que sugieran
propiedades medicinales o nutricionales.

Invirma )
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l LEGISLACION EN BEBIDAS ALCOHOLICAS

Rotulado (art. 7 Decreto 162 de 2021)

4. Los rotulos o etiquetas que se adhieran a los envases de las bebidas
alcoholicas no se podran remover o separar facilmente de este.

5. En el rétulo o etiqueta de las bebidas alcohdlicas envasadas debe
aparecer la siguiente informacion:

5. 1 Nombre y marca del producto de acuerdo con la informacion
contenida en el registro sanitario.

5.2 Nombre, ubicacion y direccion del fabricante, hidratador o envasador
responsable segun corresponda o de la direccidon corporativa, si se
dispone de mas de una planta, en cuyo caso la identificacion del lote
debe garantizar la trazabilidad del producto. Para las bebidas
importadas, s6lo se requerira nombre y ubicacion geografica (ciudad y
pais) del fabricante, hidratador o envasador.

i I |¢o °0
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l LEGISLACION EN BEBIDAS ALCOHOLICAS

Rotulado (art. 7 Decreto 162 de 2021)

5.3 Nombre, direccion y ciudad del importador, si es del caso.
5.4 Numero del registro sanitario otorgado por el INVIMA.

5.5 Contenido Neto expresado en volumen.

5.6 Grado alcohdlico expresado en grados alcoholimétricos o en
porcentaje en volumen a 20°C.




l LEGISLACION EN BEBIDAS ALCOHOLICAS

Rotulado (art. 7 Decreto 162 de 2021)

Nombre y marca del producto

Para bebidas importadas,
solo se requiere nombre y
ubicacion geografica (ciudad y
pais) del fabricante, hidratador
0 envasador.

Nombre, ubicacion y direccidon del fabricante,
hidratador o envasador.

Nombre, direccion y ciudad de importador,
si aplica.

Numero de registro sanitario

Para el reporte de graduacion
Graduacién alcohdlica (grados alcoholimétricos o alcohdlica se debe tener en

POICENEISISANCIIME 20N ) cuenta la tolerancia de * 1

grado alcoholimétrico.
‘ Contenido neto en unidades de volumen

INVIMQ D),




LEGISLACION EN BEBIDAS ALCOHOLICAS

Rotulado (art. 7 Decreto 162 de 2021)

* Cervezas
* Aperitivos no vinicos especiales, tales como, sabajon, pifia colada.

sy Paragrafo 2: APERITIVOS y LICORES nacionales

* Cuando este tipo de productos empleen destilados o sabores de un
destilado.
* La expresion APERITIVO o LICOR debe resaltarse en color y tamafio de

letra, en una proporcion de cinco (5) veces a uno (1), respecto al nombre
del destilado.

mamm Paragrafo 3: VINOS ESPUMOSOS Y BURBUJEANTES

* En el rotulo debe aparecer la expresion “Vino espumoso natural” o “Vino
espumante natural” o0 “Vino espumoso” o “Vino espumante” o “Vino
burbujeante”.

i ¢ LUK
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LEGISLACION EN BEBIDAS ALCOHOLICAS

Rotulado (art. 9 Decreto 162 de 2021)

v' EL EXCESO DE ALCOHOL ES PERJUDICIAL PARA
LA SALUD. Debe ocupar al menos la décima parte de
la cara principal de exhibicion, ubicada en el extremo

INDUSTRIA COLOMBIANA

"CERPREM
M w= inferior de la misma.
Kot o oo v" PROHIBASE EL EXPENDIO DE BEBIDAS
| L g EMBRIAGANTES A MENORES DE EDAD.
ARG PRAIASALD | v HIDRATADO O ENVASADO EN COLOMBIA (solo si €l

EMBRIAGANTES A MENORES DEEDAD,

producto lleva a cabo esta operacion comercial a partir
de graneles importados). INDUSTRIA COLOMBIANA,
HECHO EN COLOMBIA, ELABORADO EN

| S—

INVIiMa
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X COLOMBIA. (A partir de graneles nacionales). ))




LEGISLACION EN BEBIDAS ALCOHOLICAS

Rotulado (art. 9 Decreto 162 de 2021)

CQ"QESQ.A NOMBRE, DIRECCION Y
- UBICACION DE
NOMBRE FABRICANTE

(Coherente con lo declarado en el
formulario de solicitud y Certificado de

CONTE!\"DO existencia y representacion legal)
VOLUMETRIC * ;
0 NUMERO REGISTRO
GRADO SANITARIO
ALCOHOLICO e / LOTE
LEYENDA 200, : - a':w,n:* / FECHA DE VENCIMIENTO
OBLIGATORIA | PRUDGALPAGAASAD | LEYENDAS OBLIGATORIAS

i % XK O
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Tramites de registros sanitarios




Sigue estos 5 pasos...

1.Inscripcion del establecimiento

2 .ldentificar Bebida Alcohdlica

3.Diligenciar formularios

4 .Consultar manual tarifario y codigos Vigencia 2024

_

5.Radicacion del tramite por oficina virtual

iINVimo ),
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1. Inscripcién del establecimiento

https://registrosacidos.invima.gov.co/RegisterApp-war/faces/index.xhtml

Productos Vigilados

ASO 13 . 2858

Alimentos y bebidas Medicamentos y Cosméticos, aseo, Dispositivos médicos

productos biolégicos plaguicidas y productos otras tachatoglas

de higiene doméstica

Realiza la inscripcion de la fabrica

En esta seccién encontrara informacién sobre:

La informacién esta organizada de acuerdo con las etapas del ciclo de vida de los productos, es
decir, desde su autorizacién para la comercializacién, pasando por la vigilancia

ingresa a: www.invima.gov.co

poscomercializacién, hasta la sancién, en caso de incumplimiento de las normas sanitaria

N B Otros
Carne L Alimentos y
Alcohdlicas :
Bebidas
Pescay Salas
Acuicultura Especializadas

Es la etapa en la que previo cumplimiento de todos los requisitos establecidos en la normatividad sanitaria
vigente, el Invima autoriza a una persona natural o juridica la comercializacién de un alimento o bebidas con
destino al consumo humano, el uso de incentivos promocionales, aditivos alimentarios u organismos
genéticamente modificados para ser utilizados en la industria alimenticia, asi como las condiciones de
fabricacién y aseguramiento de calidad de alimentos y bebidas

e Consulte los paises a los cuales se puede exportar alimentos en la seccion Acceso a Mercados
Internacionales.
¢ Inscripcion de Establecimientos alimentos

(] ® ® e
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
INVIMA
camentos y Alimentos.

Instituto Nacional de Vigilanca de Medi SISTEMA WEB DE REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS

&Desea realizar una inscripcién o una consulta para conocer el
codigo de inscripcion de la fabrica de alimentos o de bebidas Consuita
ubicada en colombia o en el exterior?

INVIMA - TODOS LOS DERECHOS RESERVADOS - 2023

Instituto Nacional de Vigianca de Medicamenios y Alimentos.




2. IDENTIFICAR BEBIDA ALCOHOLICA

Articulo 3° del Decreto 1686 de 2012, modificado por el Articulo 1° del Decreto 162 de 2021 - Definiciones

Graduacion alcoholimétrica

Cervezas sin alcohol o no alcohdlicas “Alimento” Bebidas alcohdlicas
0 0,5 1 2 25 3
0,1
I | | _
|} Bebida d l
bajo
nnnnnn idao
lcohdlica

Bebida embriagante

Resolucién 1082 de 1994 Resolucion 982 de 1994 Decreto 162 de 2021




CLASIFICACION DE LAS BEBIDAS ALCOHOLICAS

In

Instituto Nacional de Vigiar

Fermentadas

» Se obtienen por medio de la fermentacion de mostos.
« Son sometidas a operaciones como: clarificacion, estabilizacién y conservacion.
 Ejemplo: vino, cerveza.

Destiladas

» Obtenidas por destilacion de mostos fermentados.
» Conservan caracteristicas de las materias primas: olor y sabor.
* Ejemplo: aguardiente, whisky, vodka.

» Obtenidas a partir de soluciones hidroalcohdlicas o bebidas alcohdlicas con mezcla de otros ingredientes
alimenticios.

* Ejemplo: sabajon, cocteles, cremas, aperitivos.

ma
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CARACTERISTICAS DE LAS BEBIDAS ALCOHOLICAS

In

Instituto Nacional de Vigiar

f-Se obtiene por mezcla de\
destilados, fermentados,
infusiones, maceraciones y
digestiones de sustancias
vegetales permitidas con vinos,
vino de frutas, alcohol etilico
rectificado neutro, alcohol extra

neutro, alcohol vinico.

(. .\

Destilacion alcohdlica en presencia
de semillas maceradas de anis
comun.

» Graduacion alcohdlica: de 24 a 54
grados alcoholimétricos.

4 )

* Es el aguardiente obtenido
de un destilado a menosde
94.8 grados alcoholimétricos
de vino o mezcla de ellos
entre si.

mo

*En Colombia se denomina
» Graduacion de 2.5 a 15 grados Aguardiente.
alcoholimétricos.
A J
APERITIVO - AN BRANLD




CARACTERISTICAS DE LAS BEBIDAS ALCOHOLICAS

4 I 4 N\ 4 N\
* Fermentacion alcohodlica de un
mosto elaborado con cebada
malteada o extracto de malta,

granos de cereales, frutas o
jugos o pulpa de frutas, granos

* Fermentacion alcohdlica de un
mosto elaborado con cebada
germinada y otros cereales o
azucares, adicionado de lupulo,

* La presencia de malta de
cebada es inferior al 50% con
respecto al total de la malta.

levadura. . : «
no cereales, lupulos, agua - Se denomina como “cerveza
L potable o microorganismos de de” seguida del nombre del
* Graduacion: 2.5y 12 grados uso comercial. cereal con mayor contenido en
alcoholimétricos. . peso
* Procesos de maduracion o :
envejecimiento en barricas de
madera.
» Uso opcional de microfiltrado y ~ AL ( \\
pasteurizacion garantizando la Sl
» A \

inocuidad del producto.

e e0o0 0o N
iNnvimao )
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CARACTERISTICAS DE LAS BEBIDAS ALCOHOLICAS

In

F

~

Fermentacion alcohdlica del

mosto de uvas.

» Graduacion alcohdlica:
minima
de 6 grados alcoholimétricos.

Instituto Nacional de Vigiar

mo

e N

* Ha sido adicionado de anhidrido
carbonico puro en el momento
de su embotellado.

* Debe expenderse a una
presion no inferior de 4,053 x
10°Pa, (4,0 atmdésferas)
medida a 20 grados
centigrados.

(. Es el que se expende en

\

botellas a una presion no inferior
a 4,053 x 105Pa, (4,0
atmésferas).

* Anhidrido carbdnico proviene
exclusivamente de una segunda
fermentacién en recipiente
cerrado.

ESPUMOSO

NATURAL

A Y
kY
i)
&
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OBLIGATORIEDAD DE REGISTRO SANITARIO

Articulo 58° del Decreto 1686 de 2012, modificado por el Articulo 12° del Decreto 162 de 2021

Obligatoriedad del registro sanitario. Todas las bebidas alcohdlicas que se suministren directamente al publico y a
granel con o sin marca, deben contar con registro sanitario expedido por el INVIMA, conforme a lo establecido en el
presente reglamento técnico.

Paragrafo 1. Las bebidas alcohdlicas que se importen y comercialicen en las zonas aduaneras especiales, deben
contar con el registro sanitario especial de que trata el Decreto 4445 de 2005 o la norma que lo modifique o sustituya.

Paragrafo 2. Se exceptuan del cumplimiento del registro sanitario, aquellas bebidas alcohdlicas que ingresen al pais
como muestras sin valor comercial para estudios técnicos y de mercadeo. El Ministerio de Salud y Proteccion Social
establecera el tamano y los requisitos de las muestras sin valor comercial. "

INViMma 1)),
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VIGENCIA DEL REGISTRO SANITARIO

Segun articulo 59 del Decreto 1686 de 2012:

Tendra un periodo de vigencia de diez CERLEEE it lzalil ok

(10) anos, el cual podra renovarse en :ggzg
un periodo igual. 90045

Vencido el registro
sanitario

Debera renovar el registro sanitario en
los términos del articulo 65 del Decreto
1686 de 2012.

i % °e0 O
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CERTIFICADO BPM

Segun articulo 43 del Decreto 1686 de 2012

Vigencia del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura. E| Certificado de
Cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura -BPM, tendra una vigencia de cuatro (4) anos
contados a partir de la fecha ejecutoria del acto que lo concede.

Paragrafo 1.- El Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura BPM, debera
renovarse por un periodo igual al de su vigencia, para lo cual se surtira el procedimiento sefalado en el
presente reglamento técnico.

Paragrafo 2.- Durante la vigencia del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura -BPM, la autoridad sanitaria competente desarrollara visitas de inspeccion, vigilancia y

control con base en el riesgo asociado.
Articulo 16 Decreto 1366 de 2020

PLAZO PARA CERTIFICARSE EN BPM 15 NOVIEMBRE 2025

invima »
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MODALIDAD DEL REGISTRO SANITARIO

S Elaborar y Vender

Bebidas alcohdlicas elaboradas en el pais.

» Bebidas alcohdlicas que se elaboran en el pais para
Elaborar y Exportar SU BXpOEGION.

||

» Bebidas alcohdlicas que se fabrican en el pais y que se venden
Elaborar - granel.

Bebidas alcohdlicas importadas listas para su consumo.

Importar y vender

» Bebidas alcohdlicas a granel fabricadas en el extranjero y que
Importar son importadas para envase, hidratacion o venta, su titular sera
el fabricante en el pais de origen.

para microempresarios

- » Bebidas alcohdlicas hidratadas en el pais a partir de graneles
Hidratar y Vender nacionales o importados.

Aplicables a los registros sanitarios

. Envasar y vender » Bebidas alcohdlicas envasadas en el pais a partir de

graneles nacionales o importados.
(3K N K
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MODALIDAD DEL REGISTRO SANITARIO

Articulo 60° del Decreto 1686 de 2012, modificado por el Articulo 13° del Decreto 162 de 2021

Todas las bebidas alcohdlicas que tengan registro sanitario
para elaborar y vender, elaborar, hidratar y vender, envasar y
vender podran ser exportadas.

AVISO
Las bebidas alcohdlicas en presentaciones comerciales
gy \id B} W
IMPORTANTE superiores a 20 litros cuya destinacion sea directa al
consumidor a traves del sector gastronomico, esto es

industria hotelera y restaurantes, podran incluirse dentro de la
modalidad de importar y vender o elaborar y vender

Mo D),




ESTRUCTURA REGISTRO SANITARIO

Articulo 60° del Decreto 1686 de 2012, modificado por el Articulo 13° del Decreto 162 de 2021

Registros sanitarios
concedidos en el marco de

aplicacion del Decreto 1686
de 2012

|

INVIMA 2021L — 0000000
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REQUISITOS DEL TRAMITE

Segun la modalidad del registro sanitario, debe cumplir con los requisitos
establecidos en los articulos 61, 62, 63 y 64 Decreto 1686 de 2012, modificado por los
articulos 14 y 15 del Decreto 162 de 2021.

v" Articulo 61: documentos generales para la obtencién del registro sanitario.

v" Articulo 62: requisitos para la obtencién del registro sanitario para elaborar y vender, elaborar y
exportar, y elaborar.

v" Articulo 63: requisitos para la obtencion del registro sanitario para envasar y vender e hidratar y
vender.

v Articulo 64: requisitos para la obtencion del registro sanitario para importar y vender e importar.
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REQUISITOS DEL TRAMITE

X XX

ENERANERN

Formulario de solicitud INVIMA.

Roétulos o etiquetas que contengan los requisitos establecidos en el Capitulo VI del Decreto 1686 de
2012.

Informacion acerca de la forma en la cual el fabricante identifica el numero de lote.

Certificado que acredite la existencia y representacion legal del solicitante (fabricante, hidratador,
envasador, exportador o importador.

Documento que acredite el cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

Autorizacion o poder debidamente otorgado, si es del caso.

Certificado de marca expedido por la Superintendencia de Industria y Comercio y autorizacion de uso
de marca si esta pertenece a un tercero.

Descripcion del proceso de elaboracion y composicion cualitativa — cuantitativa, técnicas de analisis y
constantes analiticas del producto terminado.

Recibo de pago por concepto de tarifa correspondiente.




DOCUMENTOS ESPECIFICOS
- ELABORARY VENDER; ELABORAR Y EXPORTAR; ELABORAR

v" La informacion técnica del producto debe presentarse debidamente firmada por el Director Técnico del
establecimiento donde se fabrique el producto.
v" Copia del contrato de elaboracion cuando el producto no sea elaborado por el titular del registro sanitario.

v" Las constantes analiticas y técnicas completas de analisis deben ser emitidas por el laboratorio oficial del
pais de origen o por un laboratorio acreditado por la autoridad competente del pais de origen del
producto.

v" Certificado de Venta Libre.

v" Certificacion del titular indicando quienes son los importadores autorizados.

v" Cesion de derechos de titularidad del registro en caso de que el fabricante decida no tener este rol.

INViMmao ))
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DOCUMENTOS ESPECIFICOS

v" Copia del registro sanitario del granel a envasar o hidratar.

v" Autorizacion del fabricante al envasador para hidratar y envasar el producto.

v" La informacion técnica del producto debe presentarse debidamente firmada por el Director Técnico del
establecimiento donde se envase 0 hidrate el producto.

v Copia del contrato de envasado o hidratacion, cuando el producto no sea envasado o hidratado por el
titular del registro sanitario.

invima ))
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3. DILIGENCIAR FORMULARIO

https://www.invima.gov.co/tramites-y-servicios/requisitos-tramites

e ASS-RSA-FM008 FORMATO UNICO DE BEBIDAS ALCOHOLICAS.

000

INViMmao

Instituto Nacional de Vigianca de Medicamenios y Alimentos.

REQUISITOS

ASPECTOS ADMINISTRATIVOS
Formulario de informacion basica (Formato oficial adoptado por la Entidad debidamente diligenciado)
Poder debidamente otorgado a un abogado solamente, si el titular actia mediante apoderado.

ASPECTOS LEGALES

Inscripcidn del titular ante la Camara de Comercio indicando el niUmero de identificacién (NIT)

Inscripcidn del fabricante o Envasador o hidratador ante la Camara de Comercio ) indicando el nimero de identificacion (NIT). (Aplica si es diferente al
titular).

Certificado en el cual conste que la marca estd registrada a nombre del interesado o que éste ha solicitado su registro y que se encuentra en tramite. En
caso, para la bebida alcohdlica a granel sin marca, no se exige tal documento. Articulo 61 numeral 6

Autorizacion de uso de marca. (Si la marca adjunta pertenece a un tercero) Articulo 61 numeral 6

Contrato de Elaboracién, Hidratacién o Envasado, segun sea el caso (En caso que el fabricante sea una empresa distinta al titular)

ASPECTOS TECNICOS

Copia del concepto sanitario de favorabilidad de produccion de bebidas alcohdlicas Unicamente expedida por INVIMA mientras se adecue las
condiciones técnicas — sanitarias para la obtencién de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (solo para fabricante nacional, envasador o
hidratador).

Descripcion del Proceso de Elaboracidn, Hidrataciéon o Envasamiento, composicion cualicuantitativa, Constantes Analiticas del producto y Técnicas de
Analisis empleadas, debidamente avaladas por el Director Técnico Responsable Articulo 61, 62 Decreto 1686 de 2012

Etiquetas o sus bocetos finales por triplicado.

Informacién acerca de la forma en la cual, el fabricante identifica el nimero de lote de produccidn. Articulo 61 Numeral 1,6 Decreto 1686 de 2012
Informacién que sustente la vida util del producto (Aplica para productos con componentes organicos) Articulo 61 Numeral 1,5, Decreto 1686 de 2012.

Numero de expediente bajo el cual se otorgd el registro sanitario de la bebida alcohélica a granel (Si aplica)

ELABORAR
Y VENDER




3. DILIGENCIAR FORMULARIO

https://www.invima.gov.co/tramites-y-servicios/requisitos-tramites

e ASS-RSA-FM008 FORMATO UNICO DE BEBIDAS ALCOHOLICAS.

- ASEGURAMIENTO SANITARIO I REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS
IiNvirnma FORMATO UNICO DE BEBIDAS ALCOHOLICAS

Cédigo: ASS-RSAFMO0E | Verside: 07 | Fecha de Emisidn: 2024.0131

FORMATO UNICO PARA PRESENTACION DE SOLICITUDES DE EXPEDICION O RENOVACION DE REGISTRO SANITARIO PARA
BEBIDAS ALCOHOLICAS

AUTORIZO AL INVIMA A REALIZAR EL TRATAMIENTO DE LA INFORMACION PERSONAL SUMINESTRADA EN ESTE FORMULARIO en cumplimiento del tratamiento de los dator
perscnales se realiza de acwerdo a los requermientos de la Ley 1581 de 2012 y a lo establecico en 1a Pollica de ratamiento y proteccidn de datos perscnales GDIDIE PLO1E"

1. INFORMACION GENERAL (Debe ser diligenciada en su totalidad y como sea soportado en of certificado de exi: ia y rep 6n logal o en of registro
1.1 DATOS GENERALES DEL TITULAR

Nombre o Razén Social

Direccion: Domicilio: Pais:

Representante Legal Apoderado Nombre:

C.C.No./CE No.: TP.No.:

Direccién de Notificacién: Domigilio:

e-mail { CLARO Y LEGIBLE ): Teléfono:

12DATOS DEL RESPONSABLE DE LA TRANSACCION BANCARIA (No aplica para desgloses ni cancelaciones)

Nombre: NIT:

Direccién: Teléfono:

Ciudad: No. ignacion (ref

Cédigo de latasa: Valor:

En caso de existir cesidn porlos derechos de Lso Ge una tasa afcmiee cel toflr ceclaraco, ceberd .quﬂt documento Soporte que |0 sustente:
AUTORZACION DE USO DE LA TASA DE UN TERCERO AL 1 3y NO R

1.3 TIPO DE TRAMITE QUE DESEA REALIZAR (Seleccione fa casills de color para ser di i jo al f del trimite a itar. Alimprimirfo, marque con unaX

I EXPEDICION DE REGISTRO SANITARIO O RENOVACION [ x]
I MODIFICACION 1
[ ] CERTIFICACION CON O SIN REGISTRO SANITARIO /1

[ (3K N K

l' l I' ' \O  R— AUTORZACION CON O SIN REGISTRO SANITARIO /]

Instituto Nacional de Vigianca de Medicamentos y Alimentos. I DESGLOSE |
Ee—1 CANCELACION (PERDIDA DE FUERZA EJECUTORIA) —




NOMBRE DE PRODUCTO

v Declarar la verdadera naturaleza del producto, conforme a las definiciones contenidas en el Articulo 3
del Decreto 1686 de 2012, modificado por el Articulo 1 del Decreto 162 de 2021. Ejemplo: CERVEZA
RUBIA, VINO TINTO, LICOR DE HIERBAS, APERITIVO SABOR A VODKA.

v"Incluir las caracteristicas o atributos que diferencian el producto de otros de la misma clasificacion:
Ejemplo: CERVEZA RUBIA, VINO TINTO, LICOR DE HIERBAS, APERITIVO SABOR A VODKA.

v Envinos, puede incluir denominacion de origen, nombre de la cepa de uva, menciones relacionadas
con el tiempo de aiejamiento y/o método de conservacion, siempre y cuando esta informacion este
debidamente sustentada en la documentacion técnica aportada o en una justificacion anexa emitida por el
fabricante: Ejemplo: VINO BLANCO SAUVIGNON BLANC FERMENTADO EN BARRICA, VINO
MOSCATEL, VINO BLANCO RESERVA, VINO TINTO TEMPRANILLO D.O. TORO.

NV ImO ),
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NOMBRE DE PRODUCTO

v En cervezas, puede incluir tipo o estilo y hacer alusion a los sabores o ingredientes permitidos si
los adiciona, siempre y cuando esta informacion este debidamente sustentada en la documentacion
técnica aportada: Ejemplo: CERVEZA SABOR A LIMON, CERVEZA PILSNER, CERVEZA TIPO NEW
ENGLAND IPA, CERVEZA NEGRA ESTILO STOUT.

v La adicion de cualquier expresion que no esté describiendo la verdadera naturaleza del producto,
no esté asociada a alguna caracteristica o atributo del producto y tampoco corresponda a la marca
comercial autorizada o presentada ante la SIC, también debera justificarse y sera estudiada para su
autorizacion. Ejemplo: PAMELA, LA CORRIENTE, CARMEN, MULATA, FUEGO.

v El nombre no debe describir o presentar el producto de una forma falsa, equivoca o engaiosa o
susceptible de crear en modo alguno una impresion errénea sobre su verdadera naturaleza. Ejemplo:
GINEBRA COMPUESTA SABOR A VINO, LICOR DE RON (pero adiciona sabor a ron no el ron destilado),
WHISKY ESCOCES (pero se elabora en Colombia).

e ¢

inVima »
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PROCESO DE ELABORACION

PRODUCCION DE CERVEZA

[ Malteado ] . [ Maceracion ] . [ Coccion ] . [ Fermentacién ] . [ Maduracion ] . [ Embotellado ]

v
v
v
v
] 00090
NV Mo

Evidenciar la secuencia de las operaciones.

Variables de proceso (ejemplo: temperatura, tiempo).

Entradas y salidas (materias primas que intervienen en el proceso, subproductos, producto final). Tener en
cuenta que debe ser coherente con lo reportado en la composicion cuali-cuantitativa.

Equipos (filtro, molino, caldera, tanque).

D),




COMPOSICION CUALI-CUANTITATIVA

FORMULACION DE CERVEZA

v"Incluir todas las materias primas mencionadas en la

Materia prima Cantidad descripcion del |?r.oceso de elaboracion. -
v" En el caso de aditivos, emplear nombres especificos,

Agua 85,5% no comerciales.

Malta de cebada 14,38 % v Indicar valores especificos, no rangos.

Lapulo 0,08 % v' En caso de amparamientos, la informacion debe ser
especifica para cada variedad.

Levadura 0,04 % v' Verificar que la sumatoria de cantidades sea coherente

con la base de calculo trabajada.

INVirMmao ),

Instituto Nacional de Vigiar




CONSTANTES ANALITICAS Y TECNICAS DE ANALISIS

Graduacion alcohdlica v' Para bebidas nacionales, esta informacién debe estar
Contenido de aztcares debidamente firmada por el Director Técnico del
: establecimiento o emitida por un laboratorio acreditado.
Acidez total v' Para bebidas importadas, esta informacion debe ser
Metanol emitida por el laboratorio oficial del pais de origen o un
Sulfuroso libre laboratorio acreditado por el organismo competente en el

) pais de origen.
Congeneres v' En caso de amparamientos, la informacion debe ser
Gravedad especifica especifica para cada variedad.
pH v’ Las constantes analiticas y técnica de analisis deben estar
- relacionadas.
Concentracion de levaduras

INViMmao })
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LEY DE EMPRENDIMIENTO

LEY 2069 DE 2020 (Diciembre 31)
POR MEDIO DEL CUAL SE IMPULSA EL EMPRENDIMIENTO EN COLOMBIA

ARTICULO 2. TARIFAS DIFERENCIADAS DEL REGISTRO ANTE EL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS- INVIMA. Modifiquese el articulo 9 de la Ley 399
de 1997, el cual quedara asi:

Articulo 9°. Manual de tarifas. El Gobierno nacional reglamentara el manual de tarifas para el cobro de la tasa
de los servicios prestados por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima.

PARAGRAFO 2. En todo caso las microempresas, incluyendo los pequefios productores de acuerdo con la tipificacion
actual en el marco del Decreto 691 de 2018 o aquellos que lo modifiquen o deroguen, teniendo en cuenta la clasificacion
vigente sobre tamafio empresarial, quedaran exceptuadas del pago de tarifas para la expedicion, modificacion y
renovacion de los registros ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima.

i w ° 0 O
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https://funcionpublica.gov.co/eva/gestornormativo/norma.php?i=85961

LEY DE EMPRENDIMIENTO

El mismo tratamiento, recibiran las cooperativas, las asociaciones mutuales y las asociaciones
agropecuarias, étnicas y campesinas que desarrollen actividades economicas productivas y que
clasifiquen como microempresas, para lo cual se les aplicaran las disposiciones del Decreto 957 de

2019.

No podran acceder a las tarifas diferenciadas, las microempresas que se encuentren en una
situacion de subordinacion respecto de gran empresa, o pertenezcan a un grupo empresarial, de
conformidad con lo dispuesto en los articulos 260 y 261 del Cédigo de Comercio. En el caso de que
las empresas beneficiarias de la excepcion de la tarifa decidan ceder su registro, las empresas
cesionarias deberan cancelar el valor que les corresponda por dicho registro de acuerdo con su
tamano.

i I |¢o °0
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https://funcionpublica.gov.co/eva/gestornormativo/norma.php?i=94550
https://funcionpublica.gov.co/eva/gestornormativo/norma.php?i=41102
https://funcionpublica.gov.co/eva/gestornormativo/norma.php?i=41102

LEY DE EMPRENDIMIENTO

Exceptuados de pagos

Microempresas, incluyendo los pequefos productores.

Cooperativas

Asociaciones mutuales y asociaciones agropecuarias, étnicas y campesinas que desarrollen
actividades economicas productivas y que clasifiqguen como microempresas.

INVimao ))
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Im/frﬁo | Te Acompaia

LEY DE EMPRENDIMIENTO - Ley 2069 de
2020

Articulo 2° Paragrafo 2°

El objetivo de la Ley es promover el
desarrollo de los pequerios productores y
las microempresas.

El  INVIMA contribuye al desarrollo
economico del pais, reduciendo cargas
economicas YV facilitando la formalizacion y
desarrollo de estas empresas, dando
cumplimiento a la normatividad sanitaria.




invirho | Te Acompaiia

Excepcion de pago de tarifas para
impulsar el emprendimiento

Aplica para:

Esta exencién de pago de tarifa cobija a los microempresarios
interesados en acceder a la expedicion de:

Registros Sanitarios nuevos (por primera vez), Modificaciones
de Registros Sanitarios Renovaciones de Registros Sanitarios

Otros beneficiarios...

De igual manera, podran acceder a estos tramites gratuitos las
cooperativas, las asociaciones mutuales y las asociaciones

agropecuarias, étnicas y campesinas que desarrollen actividades

economicas productivas y que se clasifiqguen como microempresas

segun las disposiciones del Decreto 957 de 2019.
L L L, ey /4
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DECRETO 691 DE 2018

La determinacion del beneficio en favor de la persona natural se efectuara a través de la verificacion del criterio de que
el total de sus activos no superen a los doscientos ochenta y cuatro (284) SMMLV (369.200.000) al momento de la
solicitud del tramite ante el Invima, presentando el balance comercial o documento equivalente aprobado por una
entidad financiera. *SMMLV = 1.300.0000

La determinacion del beneficio en favor de un titular se efectuara a través de la verificacion del criterio

de tamano empresarial bajo el criterio exclusivo de “fos ingresos por actividades ordinarias anuales™

previsto en el precitado decreto, el cual senala en su articulo 2.2.1.13.2.2 los rangos para la definicion

del tamano empresarial, asi;

Acreditacion de la condicion de beneficiario:

DECRETO 957 DE 2019

Tamano Rangos Sector Manufacturero Rangos Sector Rangos Sector
UVT 2024 = 47.065 de corvich c :
Empresa ervicios omercio
PESOS COP Desde Hasta Desde Hasta Desde Hasta
Micro 0 23.563 0 32.988 0 44 769
*UVT
Tamano Rangos Sector Manufacturero Rangos Sector Rangos Sector
de Servicios Comercio
Empresa
) o000 Desde Hasta Desde Hasta Desde Hasta
ln ImO Micro 0| $1.108.992.595 o| s 1.552.580.220 0| $2.107.052.985
*Pesos COP

Instituto Nacional de Vigianca de Medicamenios y Alimentos.




ACREDITAR MICROEMPRESARIOS

La calidad de microempresas debera ser acreditada en la solicitud correspondiente, adjuntando uno
de los siguientes documentos:

1. Certificacion donde conste el valor de los ingresos por actividades ordinarias de la empresa a 31 de
diciembre del afio inmediatamente anterior o los obtenidos durante el tiempo de su operacion en la
forma establecida en el articulo 2.2.1.13.2.4. del Decreto 957 del 2019, asi:

a) Las personas naturales mediante certificacion expedida por estas.

b) Las personas juridicas mediante certificacion expedida por el representante legal o el contador o

revisor fiscal, si estan obligadas a tenerlo.

Nota: Mediante el Certificado de Existencia y Representacién Legal o en RUES, se establece si las empresas estan obligadas o no a tener Revisor Fiscal. Si
en el documento se indica que una persona natural o juridica es revisor fiscal, esta persona debe firmarlo. En caso contrario, el Representante Legal.

Para las empresas que cuenten con menos de un afo de existencia, sus ingresos por actividades ordinarias seran los obtenidos
durante el tiempo de su operacién, con corte al mes inmediatamente anterior a la fecha de presentacion del tramite respectivo.

Si una persona juridica es revisora fiscal, el Representante Legal de esta fima de revisoria debera firmar la
certificacién o este deberd autorizar a un contador la firma de la misma.

Yy L XX
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4. MANUAL TARIFARIO

Caodigo

90044

90046

90045

Invima

Instituto Nacional de Vigianca de Medicamenios y Alimentos.

Concepto

Registro Sanitario nuevo y renovacion Licores: aguardiente, whisky,
cognac, brandy, ron, vodka, ginebra, gyn, tequila, licor, cremas, licor
anisado, pisco, grapa, cachaza, licores saborizados, armagnac, (Decreto
1686 de 2012), Viche/Biche - categoria artesanal étnica AE, (Ley 2158
de 2021 y Resolucion 113 de 2024) “Aplicable a microempresas,
incluyendo los pequenos productores de acuerdo con la tipificacion
actual en el marco del Decreto 691 de 2018. Exceptuada de pago, en el
marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.”

Vinos, aperitivos, cocteles, refrescos vinicos, “Aplicable a
microempresas, incluyendo los pequenos productores de acuerdo con
la tipificacién actual en el marco del Decreto 691 de 2018. Exceptuada
de pago, en el marco del pardgrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.”

Cervezas (Decreto 1686 de 2012), “Aplicable a microempresas,
incluyendo los pequenos productores de acuerdo con la tipificacion
actual en el marco del Decreto 691 de 2018. Exceptuada de pago, en el
marco del paragrafo 2 del Art. 2 de Ley 2069 de 2020.”

Opciones

N/A

N/A

N/A

UuvB

0,00

0,00

0,00

TARIFA $

»




5. RADICACION DEL TRAMITE

Oficina Virtual

v" https://app.invima.gov.co/ovirtual/

Oficina
Virtual

Im/_fh'ﬁo

Oficina Virtual Invima - Atencién al Ciudadano Invima > Oficina Virtual Invima > Enviar un tramite

iPor favor seleccione uno de nuestros servicios!

'8 \ g ) & N

MEDICAMENTO VITALNO Traza - Autorizacion de g a

s 3 Autorizacién de uso de
> DISPONIBLE | Respuestas - > Importacion y Exportacion - > ¥
2 3 emergencia - ASUE

Autos - Alcances Donaciones Internacionales
. J - J . J
r N 3 g e iy

Modificaciones de Alimentos y
> Alimentos y Bebidas Alcohdlicas > Bebidas Alcohélicas -Cerificados
de No Obligatoriedad

Medicamentos y Productos
> Bioldgicos

INVIiMa

Instituto Nacional de Vigiar




5. RADICACION DEL TRAMITE

Oficina Virtual

v" https://app.invima.gov.co/ovirtual/

In

mo

Instituto Nacional de Vigiar

Certificados de Venta Libre (CVL
y OMS)

Autorizaciones de publicidad

Laboratorios

Visitas y Certificaciones |
Nacionales e Internacionales

Microempresarios (Ley 2069 del
2020)

NO VITALES | Respuestas Auto-
Oficios-Prorrogas-Recursos-
Desistimientos-Etiquetas finales
NSO

Correcciones-Cancelaciones-
Pago Excedente-Anexos-Alcances

Correspondencia

Trafico postal y mensajeria
expresa




Consulta de registros sanitarios




CONSULTAS DE REGISTROS SANITARIOS

CONSULTA DATOS DE PRODUCTOS o
=] ® ® ® O
!In_m Nacond de 'c'-_:la‘u:! de l.‘-edrarrem:e-;ldg Rengtro © CIaSiﬁcaCion ATC O
¢ - Producto: ,
Grupo: (Seleccione Grupe ___ v} Aqui puedes consultar
O Por nombre del Producto © Por Registro Sanitario © Por Principio Activo Expediente: tOdO relacionado con
b
Registros Sanitarios,
Permisos Sanitarios vy
Por favor, introduzca la palabra que se muestra a continuacion: NOtIflcaCIOneS Sanitarias
de todos los productos
Sdwyn competencia del INVIMA
| |
[ Nueva Imagen ]

[ Buscar] [ Nueva Consulta ]
Para ver informacion detallada del producto, haga click en el niumero de expediente.

{ e o o » - Wttps://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg encabcum.jsp

INVimo
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https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum.jsp

GTTCO1

Cursos gratis Invima: Agendamiento de citas por cédigo QR

https://aulavirtual.invima.gov.co/imoodle/course/index.php
Carrera 34 # 54 — 70 - Bucaramanga, Colombia
Teléfonos 607 6910453 ext. 1
601 2425000 ext. 7700
WhatsApp 3059413261

gttoriente1@invima.gov.co

www.invima.gov.co




«¥>  MINISTERIO DE SALUD
l‘gﬁ Y PROTECCION SOCIAL
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