REFUBLICA DE CONANELA

G/TBT/N/COL/29

MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL

DECRETO NUMERO DE 2003
( )

Por el cual se modifican parcialmente los Decretos 3192/83, 365/94, Deroga
Decreto 2311/96 y se dictan otras disposiciones

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA

En ejercicio de sus facultades constitucionales y legales, en especial las
conferidas en el numeral 11 del articulo 189 de la Constitucion Politica, y

CONSIDERANDO:

Que el Gobierno expidio los Decretos 3192 de 1983, por el cual se reglamenta lo
referente a Fabricas de Alcohol y Bebidas Alcohdlicas, elaboracion, hidratacion,
envase, distribucidn, exportacion, importacion y venta de estos productos y se
establecen los mecanismos de control en el territorio nacional, el decreto 761 de
23 de Abril de 1993, el decreto 2311 del 19 de Diciembre de 1996 vy el decreto
365 de 1994, los cuales modifican parcialmente el decreto 3192.

Que mediante la Ley 170 de 1994, Colombia adhiri6 al Acuerdo de la
Organizacion Mundial del Comercio, el cual contiene, entre otros, el Acuerdo
sobre Obstaculos Técnicos al Comercio

Que el Decreto 1112 de 1996, crea el Sistema Nacional de Informacién sobre
Medidas de Normalizacién y Procedimientos de Evaluacién de la Conformidad y
dicta normas para armonizar la expedicion de reglamentos técnicos.

Que la Superintendencia de Industria y Comercio, mediante Resolucion 03742 de
2001 sefal6 los criterios y condiciones que deben cumplirse para la expedicion de
un Reglamento Técnico de caracter obligatorio, cuyo propdsito sea el de
establecer las caracteristicas de un producto, servicio o los procesos y métodos
de produccién.

DECRETA:




DECRETO NUMERO DE 2003 HOJA N° 2
Continuacion del Decreto por el cual se establece el Reglamento Técnico sobre los requisitos para las
Bebidas Alcohdlicas y se dictan otras disposiciones.

ARTICULO 1°.- Objeto. EIl presente reglamento tiene por objeto establecer los
requisitos sanitarios, que deben cumplir las Bebidas Alcohdlicas, materias primas
para bebidas alcohdlicas e insumos y establecimientos donde se elaboren,
hidraten, envasen, distribuyan, exporten, importen, comercialicen bebidas
alcohdlicas.

ARTICULO 2°- Campo de Aplicacion. Las disposiciones del presente
reglamento se aplican a las Bebidas Alcohdlicas, sus materias primas e insumos
nacionales e importadas, asi como a los establecimientos donde se elaboren,
hidraten, envasen, distribuyan y comercialicen.

ARTICULO 3°.- Definiciones. Para efectos del presente reglamento técnico
entiéndase por:

Aguardiente de Cafa, Canha, Cachaza o Branquifa: Bebida alcohdlica incolora,
obtenida por destilacion directa de zumos de cafa de azucar o de sus derivados
incluidas también las mezclas, que hayan sido sometidos a fermentacion
alcohdlica.

Aguardiente de Caina Compuesto: Bebida alcohdlica cuyo sabor y aroma se ha
modificado por la adicibn de aromatizantes y saborizantes naturales de uso
permitido en alimentos, de manera que no se desvirtuen completamente sus
caracteristicas de origen, se le pueden adicionar azucares o colorantes naturales
permitidos para alimentos.

Alcohol Vinico o Destilado de Vino: Alcohol natural obtenido por la destilacion
de vinos sanos u holandas, su graduacion alcohdlica sera como minimo de 50
grados alcoholimetricos y maximo de 75 grados alcoholimétricos. (Modifica el
numeral 3.5 del art. 6 de Dec. 365/94 y elimina el numeral 3.10 )

Anis o Anisado: Licor obtenido por destilacion alcohdlica, en presencia de
semillas maceradas de anis (anis comun, estrellado o su mezcla) al que se le
pueden adicionar otras sustancias aromaticas. También se obtiene mezclando
alcohol rectificado neutro o extraneutro con aceites o extractos de anis, seguido, o
no, de destilacion y posterior dilucion hasta el grado alcohdlico correspondiente,
asi mismo, se le pueden adicionar edulcorantes naturales o colorantes permitidos
en la legislacion sanitaria para alimentos. En Colombia se da la denominacién de
Aguardiente al licor anisado. (Deroga o modifica el paragrafo unico del numeral
9.1 del articulo 6 del decreto 365).

Anejamiento: Proceso consistente en dejar desarrollar naturalmente en
recipientes apropiados de madera de roble ciertas reacciones quimicas que
confieren a la bebida alcohdlica cualidades organolépticas particulares del
producto.

Aperitivo: Bebida alcohdlica de graduacibn maxima de 20 grados
alcoholimétricos, obtenido por la mezcla de alcohol etilico rectificado neutro,
alcohol puro o extraneutro, o alcohol vinico, holanda de vino, aguardiente de vino,
licores, agua, vino o vinos de frutas, mistela con destilados, infusiones,
maceraciones o percolaciones de sustancias vegetales amargas, aromaticas o
estimulantes permitidos y sus extractos o esencias naturales. Solo se podra
utilizar edulcorantes naturales, colorantes, saborizantes y aromatizantes
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permitidos por el Ministerio de Salud para alimentos. ( Modifica el numeral 6 del
art. 6 del Decreto 365/94 y no los subnumerales)

Armagnac: Como tal, se designa unicamente al producto vinico elaborado en la
region de Armagnac Francia, de acuerdo con las leyes y reglamentaciones del
Gobierno Francés.

Bebida Alcohdlica Adulterada: Es toda bebida alcohdlica:

a) A la cual se le han sustituido total o parcialmente sus componentes principales
reemplazandolos o no, por otras sustancias;

b) Que ha sido adicionada de sustancias no autorizadas;

c) Que ha sido sometida a tratamientos que simulen, oculten o modifiquen sus
caracteristicas originales;

d) Que ha sido adicionada de sustancias extrafias a su composicion.

Bebida Alcohdlica Alterada: Bebida alcohdlica alterada: es aquella que ha
sufrido transformaciones parciales 6 totales en sus caracteristicas, fisicoquimicas,
microbiolégicas u organolépticas por causa de agentes fisicos, quimicos o
bioldgicos. (modifica el numeral 5 art.2 Decreto 3192/83)

Bebida Alcohdlica Falsificada: Es aquella:

a) Con la apariencia y caracteristicas aprobadas por la autoridad sanitaria y que
no procede de los verdaderos fabricantes;

b) Se designa o expende con nombre o calificativo distinto al aprobado por la
autoridad sanitaria ;

c) Se denomina como la oficialmente aprobada por la autoridad sanitaria , sin
serlo;

d) Cuyo envase, empaque o rotulo contiene disefio o declaraciones que puedan
inducir a engafio respecto de su composicién u origen.

Bebida Alcohdlica Fraudulenta: Es aquella que:
a) No posee registro sanitario;

b) Es importada sin el cumplimiento de los requisitos vigentes, sefialados por las
respectivas normas;

c) Incumpla con los requisitos exigidos por la legislacion sanitaria vigente.
( Deroga el numeral 6 art 2 Decreto 3192/83)

Brandy de Frutas: Aguardiente obtenido por destilacién de vinos de frutas,
residuos de los mismos o mezclas entre si de estos destilados. Debera cumplir
con los mismos parametros establecidos para el brandy de acuerdo con el
Decreto 365/94.
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Calvados: Producto obtenido a partir de un destilado de mostos de manzana,
elaborado en la regién de Auge Francia de acuerdo con las leyes y
reglamentaciones del Gobierno Franceés.

Cara principal de exhibicion: Parte del envase con mayor posibilidad de ser
exhibida, mostrada o examinada en condiciones normales y acostumbradas para
la exhibicién en la venta al por menor.

Cognac o Cogiac: Se denomina asi unicamente al producto vinico elaborado en
al regién de Cogfiac Francia, de acuerdo con las leyes y reglamentaciones del
Gobierno Franceés.

Cremas: Es la denominacion que puede llevar las bebidas alcohdlicas (licores y
aperitivos) que han sido edulcoradas con una cantidad no menor de 250 g. / dm3,
expresados como sacarosa. (modifica el Art. 6°, Nral 9.1 del Decreto 365/94)

Encabezamiento : Es la adicion de alcohol vinico, o alcohol puro extraneutro o
rectificado neutro al vino.

Rétulo o etiqueta: Marbete, marca, imagen u otra materia descriptiva o grafica,
que se haya escrito, impreso, estarcido, marcado, marcado en relieve o en
huecograbado o adherido al envase de una Bebida alcohdlica.

Holanda de Vino: Alcohol vinico resultado de separar durante el proceso de
destilacion las cabezas y las colas del destilado quedando entonces el cuerpo de
la destilacion, cuya graduacién alcoholimétrica no es superior a los 70 grados
alcoholimétricos. (modifica el numeral 3.10.1 del art. 6 de Decreto 365/94 y
elimina el numeral 3.10)

Insumo: Sustancia natural o artificial, procesada o no, que se utiliza como
elemento auxiliar en la elaboracién de alcohol o bebidas alcohdlicas. Incluye
ademas el envase, el empaque, asi como rétulos y etiquetas . (modifica numeral
14 del Articulo 2 del 3192/83)

Licor: Bebida alcohdlica con wuna graduacion mayor de 20 grados
alcoholimétricos, que se obtiene por destilacion de bebidas fermentadas o de
mostos fermentados, o por mezclas de alcohol rectificado neutro o extraneutro,
alcohol vinico, holandas o aguardientes, con sustancias de origen vegetal
amargas, aromaticas o estimulantes permitidos y sus extractos o esencias
obtenidos con infusiones, percolaciones o maceraciones de los citados productos.
Solo se podran utilizar edulcorantes naturales, colorantes y saborizantes para
alimentos permitidos por el Ministerio de Salud. (Modifica Numeral 9 del articulo 6
de Decreto 365/94)

Licor de Expedicion: Mezcla de vino, zumos de frutas, brandy, azucar refinada,
que se adiciona para reponer el vino perdido durante la operacion de “deguello”
de las botellas (o durante el proceso de clarificacion) que confiere caracteristicas
especiales al vino espumoso natural.

Lote : Cantldad determinada de materia prima o de una bebida alcohdlica con
caracteristicas similares, fabricadas o producidas en condiciones esencialmente
iguales que se identifica por tener el mismo codigo o clave de produccién.
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Materia prima: Sustancia natural o artificial, procesada o no, que constituye los
componentes principales o secundarios y que se convierte en alcohol o en bebida
alcohdlica. (modifica numeral 13 del articulo 2 del Decreto 3192/83)

Mosto : Todo sustrato fermentable, obtenido a partir uvas o de frutas, cereales o
de otros productos naturales; ricos en carbohidratos susceptibles de
transformarse en etanol mediante procesos fisicoquimicos o bioquimicos. Se le
designara por la frase mosto de...”seguida del nombre de la fruta o sustancia de la
cual proviene. ( modifica numeral 4, articulo 6 del Decreto 365/94 y no los
subnumrales)

Producto en Proceso: Todo producto que se encuentra en cualquiera de las
etapas de transformacion.

Refresco de vino (“cooler” o “wine colores”): Producto elaborado a base de
vino y zumo de frutas, al que se le ha adicionado anhidrido carbonico, con una
graduacion minimo de 4 grados alcoholimétricos, el cual debera ser sometido a
tratamientos de pasteurizacion y filtracion a través de membranas u otro
tratamiento fisico-quimico que asegure su estabilidad. (modifica el Nral. 6.7. del
Art. 6° del decreto 365/94).

Registros de Produccion: Todos los documentos generados durante el proceso
de producciodn, que sustentan la historia de fabricacion de cada lote de producto, y
que deben ser archivados y estar a disposicion de la autoridad sanitaria
competente.

Sabajon: Es el producto obtenido por mezclas de leche, huevos, azucar, con
adicién de alcohol etilico rectificado neutro, aguardiente y otros licores y aditivos
permitidos por el Ministerio de Salud en la presente disposicién. Tendra una
graduacion entre 14 y 20 grados alcoholimetricos. (Modifica el numeral 6.3.1. del
Articulo 6 del Decreto 365/94)

Vino de Frutas Espumoso o Espumante: Vino de frutas que ha sido adicionado
de anhidrido carbdnico puro, en el momento de ser embotellado. Debe
expenderse a una presién superior de 4.053 x 10 > Pa ( 4 atmoésferas) a 20
grados centigrados. No se podra incluir en el rotulado de este producto el término
“natural”.

Vino Espumoso o Espumante: Vino adicionado de anhidrido carbdnico puro en
el momento del embotellado. Debe expenderse a una presidon no inferior a 4.053 x
10° Pa, a 20 grados centigrados. No se podra incluir en el rétulo de éste producto
el término “natural”. (modifica el Nral. 5.2. del Art. 6° del decreto 365/94 pero el
subnumeral.)

ARTICULO 4°.- Requisitos del Alcohol Etilico Puro o Extraneutro y Alcohol
Rectificado Neutro. EIl alcohol etilico puro o extraneutro y alcohol rectificado
neutro debera cumplir, ademas de los requisitos estipulados en el Decreto 365 de
1994, con lo siguiente:

Alcohol puro o extraneutro Alcohol rectificado neutro

Requisitos Minimo Maximo Maximo Maximo
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Requisitos

Alcohol puro o extraneutro

Alcohol rectificado neutro

Minimo

Maximo

Maximo

Maximo

Acidez total, expresada
como Acido Acético en
mg/dm3 de  alcohol
anhidro.

10

20

Aldehidos, expresados
como aldehido acético,
en mg/dm3 de alcohol
anhidro

10

Esteres, expresados
como acetato de etilo, en
mg/dm3 de  alcohol
anhidro

25

50

Alcoholes superiores, en
mg/dm3 de  alcohol
anhidro (Nota 1)

10

Total de congéneres o
Impurezas, (Aldehidos,
ésteres, alcoholes
superiores, acidez volatil,
furfural) mg/dm3 de
alcohol anhidro

35

80

Metanol, en mg/dm3 de
alcohol anhidro.

50

100

Prueba de Barbet, en
minutos.

30

Furfural, en mg/dm3 de
alcohol anhidro.

No detectable

No detectable

Nota 1. Los valores contemplados se deben a la presencia de n-propanol e isopropanol. Para
alcoholes con mas de tres (3) atomos de carbono el valor debe ser cero.

ARTICULO 5°. - Requisitos Generales del Ron. EIl ron debera cumplir con los
siguientes requisitos generales:

a) Debera ser un liquido transparente con aroma, color , sabor caracteristicos y
sin presentar particulas en suspension, ni sedimentos.

b)

El sabor del ron se podra suavizar por adicién de azucar o de otro edulcorante
natural permitido por el Ministerio de Salud, y el color se puede modificar con
caramelo o carbon activado.

Los taninos presentes en el Ron, deben su presencia unica y exclusivamente
a los procesos propios permitidos en la elaboracion del producto. Se prohibe la
adicion de taninos de cualquiera otra fuente.

d) Se podra agregar cortezas y virutas de madera de roble.
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e) Cuando se realicen mezclas de rones de diferentes edades, el afiejamiento lo

f)

define la edad del ron mas joven.
En la elaboracion de ron no se permitira ninguna de las siguientes practicas:

Adicion de edulcorantes artificiales.

Adicion de colorantes diferentes al caramelo de azucar.

Adicion de esencias naturales o artificiales (sintéticas) o de bonificadores
parcial o totalmente artificiales o sintéticos, que modifiquen las caracteristicas
organolépticas del ron.

Cualquier practica tendiente a acelerar o simular el afiejamiento natural.

El contacto durante su elaboracion, almacenamiento o transporte con
recipientes de hierro desnudo u otro material que lo contamine o modifique.

PARAGRAFO: El literal c) aplica para el whisky y el brandy

( Se adiciona a los Numerales 8.1, 8.2, y 8.3. del articulo 6° del Decreto 365/94
segun el caso)

ARTICULO 6°. - Requisitos del Aguardiente de Cana, Cana, Cachaza o
Branquifa. El Aguardiente de Cafa, Cana, Cachaza o branquifia debe cumplir
los siguientes requisitos

Valores
Requisitos Minimo Maximo
Contenido de Alcohol en grados|38
alcoholimétricos a 202C
Azucares totales , en gr/dm3 expresados
como sacarosa:
- Seco 0 6
- Dulce 6.1 30
Metanol en mg/dm3 de alcohol anhidro 300

Total congéneres (acidez volatil,
aldehidos, esteres, y alcoholes superiores) | 7000 6500
mg/dm3 de alcohol anhidro

Furfural mg/dm3 alcohol anhidro 50
Cobre expresado como Cu en mg/dm3 1
Hierro expresado como Fe en mg/dm3 8

El Aguardiente de Cana, Cana, Cachaza o branquina, se clasifica por su
contenido de azucares en:

Seco
Dulce
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b) En el rotulado del Aguardiente de Cafa, Cafa, Cachaza o branquifia, las
palabras Aguardiente de Cana, Cafia, Cachaza o branquifia deben ir seguidas
de la marca comercial. Cuando se trate de un aguardiente compuesto se
debera agregar a la designacién usada, la palabra “Compuesto o
Compuesta”.

ARTICULO 7°. - Requisitos del Anis o Anisado. El alcohol empleado en la
elaboracion del anis o anisado debera cumplir con los requisitos exigidos para el
alcohol etilico neutro o extraneutro, permitido en la elaboracion de bebidas
alcohdlicas.

El Anis o Anisado debera cumplir con los requisitos indicados en la siguiente
tabla:

Requisitos del anis o anisado

Requisitos Limite
Contenido de alcohol expresado en grados |29
alcoholimétricos a 20 °C, minimo

Azlcares totales expresados como sacarosa , en

g/dm3

Seco 0
Semiseco 0.1 -50
Dulce 50.1 —-150

Total de congéneres, expresado en mg/dm3 de |80
alcohol anhidro, maximo

Furfural No detectable
Metanol en mg/dm3 de alcohol anhidro, maximo 100

Cobre expresado como Cu en mg/dm3, maximo 1

Hierro expresado como Fe en mg/dm3, maximo 8

ARTICULO 8. - Los vinos, deberan cumplir los siguientes requisitos.

Requisitos para los vinos

Requisitos Minimo Maximo
Contenido de alcohol en grados alcoholimétricos a 20 °C. | 6 14~
Acidez volatil, expresada como &cido acético, en g/dm? | - 1.2
(libre de SO, CO, y acido soérbico)

Acidez total, expresada como acido tartarico, en g/dm3 3.8 8.0
(libre de SO,, CO, y acido soérbico)

Extracto seco reducido, en g/dm3 10.0 -
Metanol, mg/dm3 de alcohol anhidro - 3000

Azucares totales, previa inversion, expresados como
glucosa, en g/dm3

< Seco 0 5.0

< Semiseco 5.1 15.0
« Abocado 15.1 50.0
¢ Dulce >50.1

Acido sérbico o sus sales de sodio o potasio, expresado | - 150

como acido soérbico en mg/dms.

Anhidrido sulfuroso total, en mg/dm3 - 350

Sulfatos expresados como sulfato de potasio, en g/dm3 - 2.0
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Requisitos Minimo Maximo
Cloruros expresados como cloruro de sodio, g/dm3 - 1.0
Hierro expresado como Fe, en mg/dm3 - 8.0
Cobre expresado como Cu, en mg/dm3 - 1.0

PH 2.8 3.8
Identificacion de colorantes artificiales Negativo

Paragrafo: u) Se prohibe el encabezaminto de los vinos, los Vinos Espumosos Naturales y
los Vinos Espumosos o Espumantes

v) Los vinos y aperitivos vinicos, no deberan contener impurezas o materiales extrafios, ni
sedimentos diferentes a los de las materias primas utilizadas permitidas en su elaboracion o a los

componentes normales que se forman después del proceso de elaboracién (Se adicionan los
literales u) y v) al articulo 52 del Decreto 3192/83)

*Los vinos encabezados, se consideran generosos. ( modifica literal g) articulo 52 de
Decreto 3192/83)

ARTICULO 9. - Los vinos generosos, deberan cumplir los siguientes requisitos.

Requisitos para los vinos generosos

Requisitos Minimo Maximo

Contenido de alcohol en grados alcoholimétricos a 20 °C. | 14 -

Acidez volatil, expresada como acido acético, en g/dm3 - 1.2
(libre de SO,, CO, y acido soérbico)

Acidez total, expresada como acido tartarico, en g/dm3 35 10.0
(libre de SO,, CO, y &cido sorbico)

Extracto seco reducido, en g/dm3 10.0 -
Metanol, mg/dm3 de alcohol anhidro - 1000

Azlcares totales, previa inversion, expresados como
glucosa, en g/dm3

% Seco 0 25
% Semiseco 251 50
< Dulce 50.1 -
Acido sérbico o sus sales de sodio o potasio, expresado | - 150

como 4cido soérbico en mg/dms.

Anhidrido sulfuroso total, en mg/dm3 - 350
Sulfatos expresados como sulfato de potasio, en g/dm3 - 2.0
Cloruros expresados como cloruro de sodio, g/dm3 - 1.0
Hierro expresado como Fe, en mg/dm3 - 8.0
Cobre expresado como Cu, en mg/dm3 - 1.0
PH 2.8 3.8
Identificacion de colorantes artificiales Negativo

ARTICULO 10°. - Requisitos Generales de los Vinos Espumosos Naturales
y de los Vinos Espumosos o Espumantes. Estos productos deberan cumplir
con los siguientes requisitos:




DECRETO NUMERO DE 2003 HOJA N° 10
Continuacion del Decreto por el cual se establece el Reglamento Técnico sobre los requisitos para las
Bebidas Alcohdlicas y se dictan otras disposiciones.

a) Como colorantes, solo sera permitido el empleo de enocianina, caramelo,
remolacha y cochinilla; esta practica también se permite en los vinos y en los
vinos generosos (modifica el literal q) del articulo 52 del decreto 3192/83.

b) Se prohibe utilizar sustancias estabilizadoras de la espuma.

c) Los vinos espumosos naturales podran ser adicionados con el llamado "licor de
expedicion”.

d) Los vinos espumosos naturales y los vinos espumosos 0 espumantes deberan
estar libres de cualquier tipo de precipitacién o cristalizacion.

ARTICULO 11°. - Clasificacion de los Vinos Espumosos. Los Vinos
espumosos naturales y espumosos o espumantes se clasificaran asi:

a) Segun su color: - Tintos, - blancos, - rosados
b) Segun su contenido de azucares:

Requisitos que deben cumplir los vinos espumosos naturales y espumosos
o espumantes en cuanto al contenido de azucares y su denominacion

Aziicares totales previa inversion, en g/dm’
Denominacion Minimo Maximo
Brut 0 15
Extraseco 12 20
Seco 17 35
Semiseco 33 50
Dulce 50 -—-

c) Segun su origen:
- De Uvas
- De Frutas

ARTICULO 12°. - Requisitos Especificos de los Vinos Espumosos Naturales y
los Vinos Espumosos o Espumantes. Las diferentes clases de vinos espumosos
deberan cumplir con los requisitos indicados en la siguiente tabla:

Requisitos para los vinos espumosos

Requisitos Minimo Maximo

Contenido de alcohol en grados alcoholimétricos a20°C. |6 -

Presion a 20 °C, expresada en Pa [1] 4,053 x10°

Acidez volatil, expresada como acido acético, en g/dm3
(libre de SO,, CO- y acido sorbico) - 1,2

Acidez total, expresada como acido tartarico, en g/dm3
(libre de SO, CO, y acido sorbico) 3,75 10,0

Extracto seco reducido, en g/dm3 10 -
Metanol, mg/dm3 de alcohol anhidro - 1 000

Acido sérbico o sus sales de sodio o potasio, expresado
como acido sorbico en mg/dm®. - 150
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Requisitos Minimo Maximo
Anhidrido sulfuroso total, en mg/dm3 - 350
Sulfatos expresados como sulfato de potasio, en g/dm3 - 2,0
Cloruros expresados como cloruro de sodio, g/dm3 - 1,0
Hierro expresado como Fe, en mg/dm3 - 8,0
Cobre expresado como Cu, en mg/dm3 - 1,0

pH 2,8 35
Identificacion de colorantes artificiales Negativo

1. Los vinos burbujeantes tienen una presion inferior a 4.053 x 10° Paa20°C

ARTICULO 13°- Requisitos Especificos de los Vinos de Frutas. Los vinos de
frutas deberan cumplir con los requisitos indicados en la siguiente tabla:

Requisitos para los vinos de frutas

Requisitos Minimo Maximo
Contenido de alcohol en grados alcoholimétricos a 20 °C. | 6 -
Acidez volatil, expresada como &acido acético, en g/dm3 - 1,2
(libre de SO, CO, y acido soérbico)

Acidez total, expresada como acido tartarico, en g/dm3 3,5 10,0
(libre de SO,, CO, y acido soérbico)

Extracto seco reducido, en g/dm3 10 -
Metanol, mg/dm3 de alcohol anhidro - 1000
Azucares totales, previa inversion, expresados como

glucosa, en g/dm3

< Seco 0 15

< Semiseco 15.1 50

< Dulce 50.1 -
Acido sérbico o sus sales de sodio o potasio, expresado | - 150
como acido soérbico en mg/dms.

Anhidrido sulfuroso total, en mg/dm3 - 350
Sulfatos expresados como sulfato de potasio, en g/dm3 - 2,0
Cloruros expresados como cloruro de sodio, g/dm3 - 1,0
Hierro expresado como Fe, en mg/dm3 - 8.0
Cobre expresado como Cu, en mg/dm3 - 1,0
PH 2,8 4.0
Identificacion de colorantes artificiales Negativo

ARTICULO 14°. - Requisitos Fisicoquimicos de los Aperitivos. Los aperitivos

deberan cumplir con los requisitos indicados en la siguiente tabla:

Requisitos para los aperitivos.

Requisitos Aperitivo vinico Aperitivo no vinico
Minimo Maximo | Minimo Maximo

Acidez total, expresada como acido tartarico, en g/dm3 (libre de SO, | 3.5 10 - -

CO; y acido sérbico)
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Requisitos Aperitivo vinico Aperitivo no vinico
Minimo Maximo | Minimo Maximo

Acidez volatil, expresada como acido acético, en g/dm3 (libre de SOy, | - 1.2 - -

CO; y acido sérbico)

Extracto seco reducido, en g/dm3 7.0 - - -

Metanol, mg/dm? de alcohol anhidro - 1000 - 1000

Anhidrido sulfuroso total, en mg/dm3 - 350 - 350

Acido sérbico o sus sales de sodio o potasio, expresado como &cido | - 150 - 150

sorbico en mg/dms.

Acido benzéico o sus sales de sodio o potasio, expresado como | - 150 - 150

acido benzoéico en mg/dm®.

Mezcla de acido sérbico y acido benzoico, o sus sales de sodio o | - 200 - 200

potasio, en mg/dm3

Sulfatos expresados como sulfato de potasio, en g/dm3 - 2.0 - 2,0

Cloruros expresados como cloruro de sodio, g/dm3 - 1.0 - 1,0

Hierro expresado como Fe, en mg/dm3 - 8.0 1.0 8,0

Cobre expresado como Cu, en mg/dm3 - 1.0 - 1,0

PH 2.8 3.8 2.8 8.0

Identificacion de colorantes artificiales Negativo Ver nota 1.

Nota 1. A los aperitivos no vinicos se les permitira la adicién de colorantes artificiales autorizados por

el Ministerio de Salud para alimentos.

Paragrafo1. A los aperitivos no vinicos, como la pifia colada, y productos similares
adicionados con leche, se les aplicaran los requisitos microbidlégicos exigidos para

el sabajon.

ARTICULO 15- Requisitos generales del Sabajén. El sabajon debera cumplir

con los siguientes requisitos:

- Debera presentar apariencia homogénea. En caso de mostrar una ligera
separacion de sus componentes, luego de agitarse el producto, debera
recuperar facilmente su homogeneidad sin perder sus caracteristicas sensoriales

y fisicoquimicas.

- El colory el sabor del sabajon deberan ser los caracteristicos del producto.

- El color del sabajon debera ser uniforme

- El sabajén debera ser pasteurizado lo cual se verificara con la prueba de la

fosfatasa alcalina.

- Para su elaboracién se permitira la adicion de los siguientes aditivos de grado

alimenticio
ADITIVOS LIMITE MAXIMO
ESPESANTES BPM
- Agar-agar
- Almidoén

- Carboximetil celulosa
- Coloides de algas

- Gelatinas

- Gomas
CONSERVANTES
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- Acido sérbico o sus sales de sodio y
potasio expresadas como 4&cido
sorbico, en mg/dm3, maximo.

- Acido benzoico o sus sales de sodio y
potasio, expresadas como &cido
benzoico, en mg/dm3, maximo.

150

e De acuerdo con las BPM la cantidad de aditivos adicionados no debera exceder
la minima requerida para lograr el proposito propuesto con el mismo.

e Cuando se utilicen mezclas de acido benzoico y acido soérbico o sus sales de
sodio y potasio, se aceptara maximo 200.mg/dm3.

PARAGRAFO 1. Los recipientes para envasar el sabajon deberan ser de vidrio u
otro material aséptico, autorizado por la Autoridad Sanitaria competente. En el rétulo
o etiqueta deberan declararse los todos los ingredientes y aditivos. (modifica el
paragrafo unico del Art. 54 del decreto 3192/83 )

Articulo 16- Requisitos Especificos del Sabajon. Ademas de cumplir con los
establecidos en el articulo 15 del presente reglamento, estara sujeto los parametros
fisico-quimicos y microbiologicos establecidos en las siguientes tablas.

Tabla. Requisitos Fisico-Quimicos del Sabajén

REQUISITOS LIMITES
Minimo Maximo
Metanol, expresado en mg/dm3 de 1000
alcohol anhidro
Extracto seco, expresado en g/dm3 240
Cenizas expresado en g/dm3 4.5
Azucares totales en g/dm3 150
Contenido de proteina, expresado en|17.5
g/dm3
Contenido de huevo, expresado en|25
g/dma3.
Cobre expresado como Cu en mg/l 1
Hierro expresado como Fe en mg/l 8
Formol Negativo
Fosfatasa alcalina Negativo
Lecitina Positivo
Colesterol Positivo

Tabla Requisitos Microbiologicos del Sabajon

Examenes n m M C
Recuento de  microorganismos 3 800 1000 1
mesofilos
NMP Coliformes 3 <3 - 0
NMP Coliformes fecales 3 <3 - 0
Recuento estafilococo coagulasa 3 <100 - 0
positiva
Recuento de Mohos y levaduras 3 <10 - 0
Salmonella /25 gr 3 0 - 0
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Donde:

n: numero de muestras que se van a examinar

m: indice maximo permisible para indicar nivel de buena calidad

M: Indice maximo permisible para indicar nivel de calidad aceptable
C: numero maximo de muestras permitidas entre my M

Articulo 17. Requisitos Generales de la Cerveza. Sin prejuicio de lo
establecido en el Decreto 3192/83, debera cumplir con los siguientes requisitos:

a)

No debera contener impurezas o materiales extrafios, ni sedimentos
diferentes a los de las materias primas utilizadas permitidas en su elaboracion
0 a los componentes normales que se forman después del proceso de
elaboracion

No se permite el uso de materiales filtrantes como asbesto u otros materiales
prohibidos en la industria de alimentos y bebidas alcohdlicas.

La levadura empleada en la elaboracion de la cerveza debera provenir de un
cultivo puro de levadura cervecera libre de cualquier otro tipo de
microorganismo.

ARTICULO 18. Requisitos Especificos de la Cerveza. La cerveza debera
cumplir con los requisitos fisicoquimicos y microbioldgicos establecidos en la
siguiente tabla:

Tabla. Requisitos Fisico-quimicos de la Cerveza

Requisitos Limites

Minimo Maximo
Etanol expresado en grados
alcoholimétricos a 20° C 2.5 12
Metanol en mg/dm® - 100
Plomo expresado como Pb mg/dm?® 0.1
Cobre expresado como Cu mg/ dm® 1.0
Hierro expresado como Fe mg/ dm® 0.2
Cinc expresado como Zn mg/ dm> 1.0
Arsénico expresado como As mg/ dm’ 0.1

Tabla. Requisitos Microbiolégicos de la Cerveza

Examenes n m M C
Recuento de  microorganismos 3 80 100 1
mesofilos
Recuento de Mohos y levaduras 3 <10 - 0

Donde:
n: nUmero de muestras que se van a examinar

m: indice maximo permisible para indicar nivel de buena calidad

M: Indice maximo permisible para indicar nivel de calidad aceptable
C: numero méaximo de muestras permitidas entre my M
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ARTICULO 19°.- ENSAYOS . Los ensayos o técnicas analiticas empleadas en la
valoracion de los requisitos fisicoquimicos y microbiologicos de las bebidas
alcoholicas se haran segun Manual de Técnicas Analiticas utilizadas en Bebidas
Alcohdlicas. Invima —Minsalud adoptado por el Ministerio de Salud .

ARTICULO 20°.- Rotulado de los Vinos Espumosos Naturales, los Vinos
Espumosos o Espumantes y Vinos Burbujeantes de conformidad con el
proceso de elaboracién del mismo y su procedencia. En el rétulo de los vinos
espumosos naturales, los vinos espumosos 0 espumantes, y vinos burbujeantes
debe aparecer la expresion “ vino espumoso natural” o “vino espumante natural” o
“Champana”, o “Vino Espumoso” o “Vino espumante”, o “Vino burbujeante”, segun
el caso.

ARTICULO 21°.- Rotulado de Bebidas Alcohdlicas. En los rotulos o etiquetas
de las Bebidas Alcohdlicas nacionales e importadas, debera aparecer en forma
clara, visible, legible e indeleble y en idioma espafiol la siguiente informacion:
(Modifica el articulo 58 del Dec.3192/83)

a) Clasificacion del producto como se concedid en el Registro Sanitario.

b) Nombre del fabricante, hidratador y envasador responsable segun corresponda

c) Nombre del importador

d) Direccion y ciudad del fabricante, asi como del hidratador y del envasador
responsables, segun corresponda

e) Direccion y ciudad del importador

f) Marca Comercial

g) Numero del Registro Sanitario

h) Contenido Neto en Unidades del Sistema Internacional de Medidas

i) Grado alcohdlico expresado en grados alcoholimétricos a 20°C

j) Identificacion del Lote.

PARAGRAFO . Para las cervezas y aperitivos no vinicos especiales tales como el
sabajon, ponche, pifia colada, se debe declarar la fecha de vencimiento.

Es responsabilidad del fabricante establecer esta fecha.

No se permite la utilizacion de adhesivos o stiker para la declaracion de la fecha de
vencimiento.

La declaracion de la fecha de vencimiento debe ir sequida de la fecha misma; o
una referencia al lugar donde aparece

PARAGRAFO 2. La identificacion del lote podra aparecer en el material de envase,
tapa, rotulo o etiqueta, de tal manera que permita realizar la trazabilidad,
identificando la fabrica productora, fecha de produccion, condiciones de elaboracion,
etc. Dicha descripcion, se podra hacer mediante una indicacion en clave o en
lenguaje claro, en lugar visible, legible e indeleble. (Cddigos numéricos,
alfanumeéricos, ranurados, barras, perforaciones). Se podra aceptar como lote la
fecha de vencimiento. No se permite la utilizacion de adhesivos o stiker para la
declaracion de lote.

La declaracion del lote debe ir con la palabra lote seguida del mismo; o una
referencia al lugar donde aparece .
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Cuando el interesado modifique el sistema de codificacion del Lote, debera dar a
conocer al Invima la nueva manera de interpretarlo y su ubicacion. Para este
efecto el interesado allegara la informacion respectiva a la Subdireccion de
Licencias y Registros para su autorizaciéon. Para adelantar las acciones de
inspeccion, vigilancia y control, El Invima brindara esta informacion a las
Entidades Territoriales de Salud

PARAGRAFO 3: Cuando a los productos clasificados como Whisky y Brandy en el
numeral 8.1 y 8.2 del Decreto 365/94, se les adicione alcohol puro o extraneutro,
deberan declarar en los rétulos o etiquetas dicha practica asi: adicionado con
alcohol puro o extraneutro. La autoridad sanitaria debera verificar este
procedimiento a través de los registros de produccién y cartas de envasado.

PARAGRAFO 4: Para los productos clasificados como ron, en su etiqueta principal
deberan declarar el tiempo de afiejamiento.

PARAGRAFO 5. Para los productos importados, la declaraciéon de los literales c),
e) y g) del presente articulo, se podra realizar mediante la utilizaciéon de un
adhesivo o stiker.

ARTICULO 22 , Las bebidas alcohdlicas a las cuales se les permite la adicion de
colorantes artificiales, deben declararlos en su rétulo o etiqueta, cumplimentos con
los parametros que para tal fin se encuentren establecidos en la legislacion sanitaria
vigente para alimentos. .

ARTICULO 23°.- Leyendas Obligatorias. (Modifica articulo 59 Decreto 3192/83 y
Art. 11 del Decreto 365/94) Los rétulos o etiquetas de las Bebidas Alcohdlicas
nacionales o importadas deberan contener las siguientes leyendas:

a) Las bebidas alcohdlicas que se hidraten y envasen en el pais, a partir de
graneles importados deberan indicar en su etiqueta sin abreviaciones en forma
destacada y en igualdad de caracteres, obligatoriamente las leyendas “Hidratado
y/o Envasado en Colombia”. Los productos elaborados en el pais, deberan
indicar claramente en la etiqueta sin abreviaciones en forma destacada:
‘Industria Colombiana” o “Hecho en Colombia” o “Elaborado en Colombia” o
similares.

b) “Prohibese el expendio de bebidas embriagantes a menores de edad” conforme
a lo dispuesto en el art.1° de Ley 124 de 1994.

c) “El exceso de alcohol es perjudicial para la salud” conforme a lo dispuesto en el
articulo 16 de la Ley 30 de 1986. Esta leyenda debera ocupar como minimo la
décima parte del area total de la etiqueta y estar impresa en el extremo inferior
de la etiqueta en la cara principal de exhibicion. (modifica el articulo 11 del
Decreto 365/94)

PARAGRAFO 1. Los productos importados con una etiqueta en idioma diferente al
espafol, deberan usar un roétulo o etiqueta complementario que contenga la
informacion establecidas en los articulos 21, 22 y 23 de la presente disposicion, de
forma exacta en idioma espanol.

PARAGRAFO 2. Sélo para las bebidas alcohdlicas importadas se aceptara la
utilizacion del un adhesivo o stiker, en el cual se declaren las leyendas obligatorias
establecidas en los literales b),y c) del presente articulo.
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ARTICULO 24. Registro Sanitario del Producto. Las personas o entidades
publicas o privadas que a cualquier titulo elaboren, hidraten, envasen, importen, o
exporten bebidas alcohdlicas que se expendan directamente al consumidor,
deben obtener registro sanitario.

PARAGRAFO 1. Se exceptuan del cumplimiento de este requisito:

- las bebidas alcohdlicas como granel, nacionales e importados que no cuenten
con marca

- Las bebidas alcohdlicas importadas como muestras sin valor comercial, para
estudios técnicos, de mercadeo, de publicidad, (conforme a la legislacion
vigente expedida al respecto por el Ministerio de Comercio Exterior ).

(modifica el articulo 48 Decreto 3192/83) y deroga art.104 Decreto 3192/83

ARTICULO 25. Registro para elaborar y vender. Documentacién exigida. El
registro sanitario para elaborar y vender, se concedera a las bebidas alcohdlicas
elaboradas en el pais y su titular sera el propietario del producto. Para su tramite
debera presentar personalmente o a través de su apoderado o del representante
legal si es persona juridica, en la Subidreccién de Licencias y Registros o quien
haga sus veces del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
— Invima, .los siguientes documentos:

a) Formulario de solicitud de registro sanitario suscrito por el Representante legal
o su apoderado , en el cual se consignara la siguiente informacion:

— Naturaleza (clasificacion ) del producto

— Marca del producto

— Nombre o razén social de la persona natural o juridica a cuyo nombre se
solicita el registro sanitario y direccion exacta ( titular)

— Nombre o razon social y direccion exacta del fabricante

— Presentaciones comerciales y envases

b) Fotocopia del concepto sanitario favorable expedido por la autoridad sanitaria
competente, con una vigencia no mayor a seis (6) meses.

c) Ficha Técnica la cual debera contener como minimo la descripcion del
proceso de elaboracién, técnicas completas de analisis y constantes analiticas
del producto terminado, ubicacion del lote y manera de interpretacion del
mismo , firmada por el director técnico responsable.

d) Certificado actualizado de la constitucion y representacion legal del solicitante,
para persona juridica o registro mercantil para persona natural.

e) Recibo de pago por derechos de registro sanitario establecidos en la ley.

f) Certificado expedido por la Superintendencia de Industria y Comercio en el
que conste si la marca esta o no registrada, y en caso afirmativo , quien es el
titular. Si la marca no es de propiedad del solicitante debera presentar
autorizacion para su uso.

g) Etiquetas o sus proyectos por duplicado

h) Poder si fuere el caso

i) Contrato de elaboracion, debidamente legalizado cuando el producto no sea
elaborado por el titular del registro sanitario.

(Modifica articulo 65 del Decreto 3192/83
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ARTICULO 26. Registro para elaborar y exportar. Documentacion exigida. El
registro sanitario para elaborar y exportar se concedera unicamente a las bebidas
alcohdlicas que se elaboren en el pais para su exclusiva exportacién. Su titular
sera el propietario del producto quien debera presentar la misma documentacién a
que se refiere el articulo 25 de la presente disposicion, exceptuando el literal g)
(Modifica el articulo 66 del Decreto 3192/83)

ARTICULO 25 . — Registro para elaborar . Documentacioén exigida. El registro
sanitario para elaborar se concedera unicamente a las bebidas alcohdlicas que se
elaboren en el pais y que se vendan como granel bajo marca. Su titular sera el
propietario del producto quien debera presentar la documentaciéon a que se refiere
el articulo 25 de la presente disposicién , exceptuando el literal g) . ( Modifica el
articulo 67 del Decreto 3192/83)

ARTICULO 26 Registro para importar y vender. Documentacion exigida. El
registro sanitario para importar y vender se concedera a las bebidas alcohdlicas
importadas listas para su consumo, y su titular sera el fabricante en el pais de
origen . Para su tramite debe adjuntar los siguientes documentos:

a) Formulario de solicitud de registro sanitario suscrito por el Representante legal
o su apoderado, en el cual se consignara la siguiente informacion:

— Naturaleza (clasificacion ) del producto

— Marca del producto

— Nombre o razén social de la persona natural o juridica a cuyo nombre se
solicita el registro sanitario y su ubicacion ( titular )

— Nombre o razon social y ubicacién del fabricante

— Nombre o razén social de importador y su direccion completa

— Presentaciones comerciales y envases

— ubicacion del lote y manera de interpretacion del mismo

b) Certificado expedido por la autoridad sanitaria del pais exportador en el que
conste que la bebida esta autorizada para el consumo humano y es de libre
venta

c) Certificado de analisis del producto terminado realizado y expedido por el
laboratorio oficial o por laboratorios acreditados por la autoridad sanitaria del
pais de origen, allegando documentos que garanticen su acreditacion.

d) Certificando donde conste que el producto proviene directamente del
fabricante, o en su defecto, por un distribuidor autorizado por el mismo salvo
cuando el titular del registro sea el mismo fabricante

e) Etiquetas por duplicado que cumplan con los requisitos de rotulado de la
presente disposicion.

f) Certificacion del titular indicando quienes son los importadores autorizados de
sus productos

( Deroga el decreto 2311/1996)

ARTICULO 27. Registro para importar. Documentacion exigida Se concedera
registro sanitario para importar, a las bebidas alcohdlicas que se importar como
granel bajo marca. Su titular sera el fabricante en el pais de origen quien debera
presentar los documentos exigidos en el articulo 26 de la presente disposicion,
exceptuando el literal €) de la presente disposicién. (Modifica el articulo 69 del
decreto 3192/83)
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ARTICULO 28. Registro para hidratar y vender. Documentacion exigida . Este
registro se concedera a las bebidas alcohdlicas que se hidraten en el pais a partir
de graneles nacionales o importados, su titular sera el propietario del producto
final en el pais, y para su tramite debera adjuntar ademas de los documentos
exigidos en el articulo 25 de la presente disposicion , ademas los siguientes:

a) Fotocopia del registro sanitario del granel cuando corresponda.

b) Si de acuerdo a lo establecido en la presente disposicion , el granel esta
excento de registro sanitario, debe presentar , Ficha Técnica del granel la cual
debera contener como minimo la descripcion del proceso de elaboracion,
técnicas completas de analisis y constantes analiticas del producto terminado ,
firmada por el director técnico responsable

c) Copia de contrato de suministro del granel debidamente legalizado

d) Autorizacion del fabricante o comercializador autorizado por el fabricante del
granel nacional o importado, al titular del registro sanitario para hidratar y
envasar su producto indicando el grado alcohdlico final

(modifica el articulo 70 del Decreto 3192/83)

ARTICULO 29-. Registro para envasar y vender. Documentacion exigida.
Este registro se concedera a los productos envasados en el pais a partir de
graneles nacional o importados, su titular sera el propietario del producto final y
para su tramite debe presentar ademas de los documentos exigidos en el articulo
25 de la presente disposicion, los siguientes:

a) Fotocopia del registro sanitario del granel cuando corresponda.

b) Si de acuerdo a lo establecido en la presente disposicidén, el granel esta
excento de registro sanitario, debe presentar, ficha Técnica del granel la cual
debera contener como minimo la descripcion del proceso de elaboracion,
técnicas completas de analisis y constantes analiticas del producto terminado ,
firmada por el director técnico responsable

c) Copia de contrato de suministro del granel debidamente legalizado

d) Autorizacidon del fabricante o comercializador autorizado por el fabricante del
granel nacional o importado, al titular del registro sanitario para envasar

(Modifica el articulo 71 del Decreto 3192/83)

ARTICULO 30°.- Registro Sanitario para Varios Productos. Solamente los
vinos de igual marca, blancos, tintos y rosados de diferentes cepas, diferentes
tiempos de anejamiento y diferentes denominaciones de origen, con similares
caracteristicas Fisicoquimicas. Podran ampararse con un mismo Registro
Sanitario.

Igualmente los Whiskys y Rones de diferentes tiempo de afiejamiento de una
misma marca y similares caracteristicas fisico-quimicas y los aperitivos no vinicos
(incluidos ponche, sabajon etc.) y licores elaborados con las mismas materias
primas y similares caracteristicas fisicoquimicas, pero con diferentes saborizantes
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podran ampararse con un mismo Registro Sanitario (modifica el Articulo 74 del
Decreto 3192/83)

ARTICULO 31. Documentos procedentes del exterior. Los documentos
expedidos en el extranjero, deberan cumplir con las formalidades previstas en el
Cddigo de Procedimiento Civil, sin perjuicio de lo establecido en la Ley 455 de
1988, por medio de la cual se aprobd la Convencion sobre la abolicion del
requisito de legalizacion para documentos publicos extranjeros. (modifica articulo
76 del Decreto 3192/83)

ARTICULO 32.- MODIFICACIONES DE LAS RESOLUCIONES QUE
CONCEDEN EL REGISTRO SANITARIO - CAMBIO DE GRADUACION
ALCOHOLICA. Se acepta el cambio de graduacion alcohdlica, siempre que este
no sea inferior ni superior a los limite fijados para cada producto, y no haya cambio
de clasificacion, para este efecto el interesado debe allegar los siguientes
documentos:

a) Solicitud de modificacion

b) Descripcion del proceso de elaboracion, técnicas completas de analisis y
constantes analiticas de producto terminado firmadas por el director técnico
responsable .

c) Copia de Recibo de consignacién por concepto de modificacion de acuerdo con
la ley de tarifas vigente.

d) Etiquetas por duplicado que cumplan con los requisitos de la presente
disposicién

e) Poder si fuere el caso

ARTICULO 33. VISTO BUENO SANITARIO PARA BEBIDAS ALCOHOLICAS.
En los registros o licencias de importacion, el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - Invima otorgara visto bueno sanitario a todas las
bebidas alcohdlicas, sus materias primas e insumos que se intenten importan
con o sin registro sanitario.

ARTICULO 34. SISTEMA DE INFORMACION

ARTICULO 34. CERTIFICADO SANITARIO PARA NACIONALIZACION. Todo
lote o cargamento de bebidas alcohdlicas, sus materias primas e insumos, objeto
de importacion, requiere para tal proceso del certificado de inspeccion sanitaria
expedido por la autoridad sanitaria del puerto de ingreso de los productos.

ARTICULO 35 DOCUMENTACION PARA EXPEDIR CERTIFICADO SANITARIO
PARA NACIONALIZACION. . Para la expedicidon del certificado de inspeccion
sanitaria para nacionalizacion de bebidas alcohdlicas, sus materias primas e
insumos, se requiere:

a) Certificado sanitario del pais de origen o su equivalente

b) Copia del registro sanitario para aquellos productos que estén sujetos a este
requisito segun lo establecido en este decreto

c) Acta de inspeccion sanitaria de la mercancia.

ARTICULO 36. INSPECCION SANITARIA DE LA MERCANCIA. La autoridad
sanitaria en el lugar donde se adelante el proceso de importacién practicara una
inspeccion sanitaria para verificar
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a) La existencia de la mercancia

b) La conformidad de las condiciones sanitarias de la bebida alcohdlica, materia
prima o insumo, con las sefialadas en el certificado sanitario del pais de origen
y en el registro sanitario cuando el producto lo requiera.

c) Condiciones de almacenamiento, conservacion y empaque, asi como el lote y
fechas de vencimiento en los productos que lo requieran.

d) Otras condiciones sanitarias de manejo del producto de acuerdo con su
naturaleza.

De dicha inspeccion se levantara un acta suscrita por el funcionario que la realiza
y por el interesado que participe en ella.

ARTICULO 37. TRASLADO DE BEBIDAS ALCOHOLICAS PREVIO A LA
NACIONALIZACION. Las bebidas alcohdlicas, sus materias primas e insumos
que se importen al pais, previo a la nacionalizacidén, podran ser trasladadas del
puerto de desembarque a bodegas de almacenamiento en las cuales
permaneceran, hasta cuando se expida el certificado de inspeccion sanitaria

ARTICULO 38. Expedicion del Certificado Sanitario para nacionalizacion. La
autoridad sanitaria competente del lugar de nacionalizacion del embarque de la
bebida alcohdlica, materia prima o insumo objeto de importacién, con base en los
documentos allegados, en el acta de inspeccion de la mercancia, expedira el
certificado de inspeccién sanitaria.

ARTICULO 39 .- Para efectos de inspeccion vigilancia y control, de autorizacion
etiquetas, asi como concesion y amparamiento en un mismo registro sanitario, se
permitira una tolerancia de mas o menos 1.0 (un) grado alcoholimétrico, siempre
que este no sea inferior ni superior a los limites fijados para cada producto,

ARTICULO 40. Muestras para analisis. En el momento que consideren
necesario, las Autoridades Sanitarias podran tomar muestras en cualquiera de
las etapas de fabricacion, hidratacién, envase, expendio, transporte,
nacionalizacion (productos importados) y comercializacion de las bebidas
alcohdlicas, sus materias primas e insumos, para efectos de inspeccion, vigilancia
y control sanitario. (Modifica articulo 112 Decreto 3192/83) .

ARTICULO 41.- REQUISITOS DE MUESTREO: Cada muestra se debe
componer de tres unidades ( botellas, cajas de tetra brik, etc) que pertenezcan al
mismo lote de produccion,

Dependiendo del universo a muestrear , se podran tomar una o mas muestras de
un mismo producto. Cada unidad tapada de fabrica que forme parte de una
muestra, debe contener por lo menos 375,00 mL.

PARAGRAFO 1: En el caso que las presentaciones comerciales, sean inferiores
a los 375,00 mL ., la unidad de muestra se constituira por tantas presentaciones
comerciales tapadas de fabrica como se requiera para completar el volumen
establecido.

PARAGRAFO 2 : En el caso que las unidades de muestra no se encuentren
tapadas de fabrica, se hara claridad de esta situacién en el acta de toma de
muestras ( aplica también para graneles, materias primas e insumos)
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ARTICULO 42. MANEJO Y DESTINO DE LAS MUESTRAS DE ANALISIS. Las
muestras de analisis deben estar debidamente selladas, rotuladas e identificadas
de acuerdo al acta de toma de muestra. El destino de las unidades de cada
muestra de andlisis es el siguiente:

a) Una para el laboratorio de Salud Publica que va a realizar el analisis oficial

b) Una contramuestra sellada (sellos oficiales) e identificada, que se deja bajo
custodia del interesado, en el sitio de toma de muestras para que en el caso
de presentarse controversia en el resultado de los analisis sea analizada en un
laboratorio acreditado o reconocido por el Inivma ,

c) Una contramuestra sellada (sellos oficiales) e identificada que permanecera
bajo custodia de la autoridad sanitaria, para que en el caso de presentarse
controversia con el resultado analitico, esta sea enviada y analizada en el
Laboratorio Nacional de Referencia — Invima la cual servira de soporte para
aclarar el resultado analitico y dirima el conflicto

ARTICULO 43.-: ACTA DE TOMA DE MUESTRAS. De toda toma de muestras
de bebidas alcohdlicas, sus materias primas e insumos, la autoridad sanitaria
competente levantara un acta por triplicado firmada por las partes que intervengan
dejando:

a) una copia en el sitio de la toma de muestras al interesado,
b) una para el laboratorio de salud publica
c) y otra para archivo de la autoridad sanitaria.

En caso de negativa del representante legal o propietario del establecimiento para
firmar el acta respectiva, ésta sera firmada por un testigo.

PARAGRAFO. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA , establecera un formulario unico de aplicaciéon nacional para la diligencia
de toma de muestras de bebidas alcohdlicas.

ARTICULO 44. DERECHOS DE ANALISIS. Los derechos por concepto de
analisis para la el registro sanitarios, certificados de calidad de bebidas
alcohdlicas,

ARTICULO 45°- Partida Arancelaria. Seran las establecidas en los capitulos
correspondientes en el Arancel de Aduanas vigente para los productos
contemplados en presente disposicion.

ARTICULO 46°.- Vigilancia y Control. Corresponde al Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA y a las Direcciones
Territoriales de Salud, ejercer las funciones de inspeccion vigilancia y control
sanitarias, sobre las fabricas de alcohol y de bebidas alcohdlicas, y sobre las
bebidas alcohdlicas nacionales e importadas, sus materias primas e insumos para
lo cual podran adoptar las medidas de prevencién y sanitarias de seguridad
necesarias, asi como adelantar los procedimientos y aplicar las sanciones que se
deriven de su incumplimiento, acorde con lo establecido en el Decreto 3192 de
1983 o los que lo modifiquen, adicionen o sustituyan.
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PARAGRAFO 1. . Corresponde a la Dian, Secretarias Hacienda o a los
fabricantes segun el caso verificar la legitimidad o autencidad de los insumos
tales como sistemas de cierre y seguridad, tapas, envases y empaques, rétulos,
etiquetas, estampillas, y demas sefalizaciones.

ARTICULO 47.- Evaluacion de la Conformidad. Se entiende como los
procedimientos, técnicas, métodos y condiciones de ensayo, a los que debe
someterse un producto para verificar el cumplimiento de los requisitos
establecidos en el presente reglamento técnico y que se realizan de acuerdo a la
metodologia aqui descrita o en su defecto en los manuales de procedimientos
analiticos adoptados por el Ministerio de Salud.

PARAGRAFO. Si en los Manuales de Técnicas Analiticas y procedimientos
adoptados por el Ministerio de Salud, no se describe técnica o método alguno
para la determinacidon de los requisitos previstos en este Reglamento, se podran
utilizar las técnicas reconocidas internacionalmente AOAC.

ARTICULO 48°.- Régimen Sancionatorio. El régimen de sanciones sera el
establecido en la Ley 09 de 1979 y en el procedimiento del Decreto 3192 de 1983
o los que los modifiquen, adicionen, sustituyan o complementen.

ARTICULO 49°.- Revisidon y Actualizacion. El presente reglamento técnico se
revisara de acuerdo con los avances cientificos y tecnolégicos nacionales e
internacionales adoptados.

ARTICULO 50°.- Vigencia. El presente decreto rige a partir de la fecha de su
publicacion en el Diario Oficial y modifica en lo pertinente los articulos 2°, 6° 52,
58 y 59 del Decreto 3192 de 1983 y el articulo 6° y 11 del Decreto 365 de 1994..
Deroga el decreto 2311/96 y articulos 83 y 107 del Decreto 3192/83, y todas las
disposiciones que le sean contrarias

Dado en Bogota, a los

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

DIEGO PALACIO BETANCOURT
Ministro de la Proteccion Social




