REPUBLICA DE COLOMBIA
AR P,

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

DECRETO NUMERO DE 2017

Por medio del cual se modifica parcialmente el Decreto 1686 de 2012
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA

En ejercicio de sus atribuciones constitucionales y legales, en especial las conferidas en
el numeral 11 del articulo 189 de la Constitucién Politica y en desarrollo de la Ley 09 de
1979,y

CONSIDERANDO:

Que el Gobierno Nacional expidié el Decreto 1686 de 2012 por el cual se establecen los
requisitos que se deben cumplir para la fabricacion, elaboracién hidratacion, envase,
almacenamiento, distribucién, transporte, comercializacién, expendio, exportacion e
importacién de bebidas alcoholicas destinadas para el consumo humano.

Que el articulo 3 del Decreto 1686 de 2012, dispone que el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos — INVIMA y las direcciones territoriales, seran las
autoridades sanitarias competentes para ejercer funciones de inspeccion, vigilancia y
control y desarrollaran acciones de prevencidon y seguimiento con el propdsito de
garantizar el cumplimiento de lo dispuesto en el mencionado decreto.

Que el articulo 41 ib. sefala que los establecimientos que fabriquen, elaboren, hidraten y
envasen bebidas alcohdlicas deben solicitar al Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA el certificado de cumplimiento de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM).

Que el plazo para la obtencion de dicho certificado a que alude el articulo 42 del Decreto
1686 de 2012, fue objeto de ampliacion a través de los Decretos 1506 de 2014 y 262 de
2017, plazo que vence el 15 de febrero de 2019.

Que la normativa sanitaria indicada exige al productor nacional de bebidas alcohélicas
contar con la certificacibn de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), y en virtud del
principio de trato nacional consignado en el GATT -Acuerdo General sobre Aranceles
Aduaneros y Comercio- , segun el cual cada Miembro concede a los nacionales de los
demas el mismo trato que otorga a sus nacionales, se hace necesario que las bebidas
importadas que ingresen al territorio nacional, cumplan con BPM, todo ello como una
medida necesaria para proteger la salud humana y prevenir posibles dafios.

Que, conforme a lo anterior, se requiere realizar la correspondiente modificaciéon en el
Decreto 1686 de 2012 que permita al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos —INVIMA, exigir en el marco del otorgamiento de registro sanitario la
documentacion e informacién que evidencie el cumplimiento de las normas, procesos y
procedimientos de carécter técnico que aseguran la calidad de las bebidas alcohdlicas en
su fabricacion, elaboracion, hidratacion y envase -Buenas Practicas de Manufactura
(BPM)-, del establecimiento fabricante en el exterior.

Que, a su vez, es necesario excluir la autorizacion que deben conceder las autoridades
sanitarias a las personas naturales o juridicas encargadas del plan de capacitacion al
personal manipulador de bebidas alcohdlicas, en razén a que tales autoridades pueden
verificar el mencionado requisito durante las visitas de inspeccion, vigilancia y control
sanitario, por lo que se procedera a realizar la correspondiente modificacion en el articulo
27 numeral 2, del Decreto 1686 de 2012.
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Que el Ministerio de Salud y Proteccion Social ha recibido sendas comunicaciones por
parte de agremiaciones de profesionales del sector de quimicos de alimentos, referente
al requisito del Director Técnico del laboratorio de la fabrica de bebidas alcohdlicas, esto
es quimico, ingeniero quimico, quimico farmacéutico o ingeniero de alimentos, en el
sentido de que limita el ejercicio profesional de otras areas del conocimiento que podrian
desempenfar dicha responsabilidad, y evaluada favorablemente dicha solicitud por ese
Ministerio, se considera necesario realizar la modificacion contemplada en el articulo 40
ib.

Que de conformidad con lo establecido en el numeral 8 del articulo 8 del Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, este Ministerio publicé
previamente en su pagina web www.minsalud.gov.co, el proyecto de que trata el presente
decreto durante el periodo comprendido entre el XX de XXXX y el XX de XXXXX de
XXXX.

Que en cumplimiento del articulo 2.2.1.7.3.6 del Decreto 1074 de 2015, el Ministerio de
Salud y Proteccién Social, solicitdé concepto previo al Ministerio de Comercio, Industria y
Turismo, entidad que rindi6 el respectivo concepto a través de la Direccién de Regulacion,
mediante radicado MinCIT XXXXX y Minsalud XXXXX, en el que manifestd que XXXXX

Que el proyecto de decreto fue notificado a la Organizacion Mundial del Comercio (OMC),
mediante el documento identificado con las signaturas G/SPS/N/COL/XXX vy
G/TBT/N/COL/XXX del XX de XXXXX del 2017, recibiéndose observaciones por parte de
los XXXXXXX y XXXXX dentro del plazo previsto el cual tenia como fecha limite el XX de
XXXX de XXXXX.

Que frente al presente proyecto se emitid el concepto de abogacia de la competencia de
que trata el articulo 7 de la Ley 1340 de 2009, reglamentada por el Decreto 2897 de 2010,
en el que el Superintendente Delegado para la Proteccion de la Competencia de la
Superintendencia de Industria y Comercio mediante radicado de esa Entidad XXXX del
XX de XX de 201xxx, concluyd que “XXXXX”.

Que la Direccion de Participacién, Transparencia y Servicio al Ciudadano del
Departamento Administrativo de la Funcion Publica —-DAFP, en el marco de lo dispuesto
en el numeral 2 del articulo 1 de la Ley 962 de 2005, modificado por el articulo 39 del
Decreto — Ley 19 de 2012, mediante radicado interno XXX de XXXXX de 2017, emitié
concepto favorable sobre el proyecto normativo, encontrando que este se ajusta a la
politica de racionalizacion de tramites.

En mérito de lo expuesto,

DECRETA:

Articulo 1. Modifiquese el articulo 4 del Decreto 1686 de 2012, el cual quedara asi:

“Articulo 4. Requisito sanitario para la fabricacion (elaboracién, hidratacion,
envase) e importacion de bebidas alcohdlicas. Las bebidas alcohdlicas que se
fabriqguen dentro o fuera del pais y que se comercialicen en el pais, deben cumplir
con Buenas Practicas de Manufactura (BPM), de conformidad con lo sefialado en el
presente decreto.”

Articulo 2. Modifiquese el articulo 22 del Decreto 1686 de 2012, el cual quedara asi:
“Articulo 22. Buenas Practicas de Manufactura. Las bebidas alcohdlicas que se

fabriqguen dentro o fuera del pais y que se comercialicen en el pais, deben cumplir
con Buenas Practicas de Manufactura (BPM), de acuerdo a lo aqui sefialado:
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22.1. Los establecimientos ubicados en el pais donde se fabriquen bebidas
alcohdlicas deben obtener la certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) expedida por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA, para lo cual deben cumplir con los
requisitos establecidos en los Capitulos lll, IV y V del presente decreto.

22.2. Los establecimientos ubicados fuera del territorio nacional donde se
fabriquen bebidas alcohdlicas que se importen al pais, deben cumplir con
Buenas Préacticas de Manufactura (BPM), requisito que sera acatado con
alguno de los siguientes documentos:

22.2.1. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del establecimiento
fabricante y/o envasador, emitido por la autoridad competente del pais de
origen.

22.2.2. Certificado del Sistema de Andlisis de Peligros y de Puntos Criticos de
Control (HACCP por sus siglas en inglés) o documento que avale su
implementacién, emitido por la autoridad competente del pais de origen.

22.2.3. Documento emitido por el organismo autorizado y avalado por la autoridad
competente del pais de origen del producto, donde se constate el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura del establecimiento
fabricante o envasador de la bebida alcohdlica.

22.2.4. Certificacion emitida por la autoridad competente del pais de origen del
producto, donde se constate que la bebida alcohdlica y la fabrica donde se
produce es objeto de control oficial e inspeccién periddica.

22.2.5. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura del establecimiento
fabricante y/o envasador, expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA, cumpliendo con los requisitos
establecidos en los Capitulos I, IV y V del presente decreto.

Paragrafo 1. Durante la vigencia del registro sanitario concedido por el INVIMA, las
bebidas alcohdlicas deben ser fabricadas bajo los principios de las Buenas Préacticas
de Manufactura y el fabricante debe mantener vigente el documento que acredite su
cumplimiento.

Paradgrafo 2. Los establecimientos a que hace referencia el presente articulo
contaran con un plazo de hasta el 14 de febrero de 2019 para cumplir con el
requisito de Buenas Practicas de Manufactura. Vencido dicho plazo sin que se
demuestre tal requisito, no podra fabricarse o importarse la bebida alcohdlica al
pais.

Paragrafo 3. Los titulares de los registros sanitarios que se hayan otorgado con
anterioridad al 14 de febrero de 2019, deben aportar la documentacion que
demuestre el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura, a mas tardar el
15 de abril de 2019.”

Articulo 3. Modifiquese el articulo 27 del Decreto 1686 de 2012, el cual quedara asi:

“Articulo 27. Educacién y capacitacién. Toda persona que trabaje en la
fabricacién, elaboracién, hidratacion, envase, almacenamiento, distribucion,
transporte, comercializacion y expendio de bebidas alcohdlicas, debe cumplir con
los siguientes requisitos:

27.1.  Capacitacion permanente en temas higiénico sanitarios, en el manejo de
los mismos, ademas de las tareas especificas del proceso.

27.2. Las fabricas de bebidas alcohdlicas deben contar con un plan de
capacitacion continuo y permanente para el personal manipulador desde el
momento de su vinculacibn. Esta capacitacion estara bajo la
responsabilidad de la empresa y podra ser efectuada por ésta o por
personas naturales o juridicas que cuenten con formacion y experiencia en




DECRETO NUMERO DE 2017 HOJA No. 4de 7

Continuacion del decreto “Por medio del cual se modifica parcialmente el Decreto 1686 de 2012”

el area de buenas practicas de manufactura, practicas de higiene y
sistemas preventivos en bebidas alcohdlicas.

27.3. Para el cumplimiento de préacticas higiénicas se deben utilizar avisos
alusivos en sitios estratégicos para su observancia durante la manipulacion
de los productos.

27.4. Los programas de capacitacion, registros y demas documentacion deben
estar a disposicidn de la autoridad sanitaria competente.”

Articulo 4. Modifiquese el articulo 36 del Decreto 1686 de 2012, el cual quedara asi:

“Articulo 36. Sistema de aseguramiento y control de calidad. Los
establecimientos donde se fabriquen, elaboren, hidraten y envasen bebidas
alcohdlicas, deben contar con un sistema de control y aseguramiento de calidad, el
cual debe ser esencialmente preventivo y cubrir todas las etapas desde la obtencién
de materias primas e insumos hasta la distribucion y venta de productos terminados.

Paragrafo. Los establecimientos donde se fabriquen bebidas alcohdlicas deben
contar con un responsable para el manejo del Sistema de Aseguramiento y Control
de Calidad.”

Articulo 5. Modifiquese el articulo 40 del Decreto 1686 de 2012, el cual quedara asi:

“Articulo 40. Director técnico de laboratorio. Los laboratorios de las fabricas de
bebidas alcohdlicas deben contar con un director técnico que tenga experiencia
profesional en el ejercicio de esta labor, y cuente con formacioén profesional en el
control de calidad fisicoquimico y microbiolégico de bebidas alcohdlicas y sus
materias primas.”

Articulo 6. Modifiquese el articulo 61 del Decreto 1686 de 2012, el cual quedard asi:

“Articulo 61. Documentos generales para la obtencion del registro
sanitario. Para la obtencion del registro sanitario de bebidas alcohdlicas, el
interesado debe presentar los documentos que se sefialan a continuacion:

61.1. Solicitud escrita que debe contener:

61.1.1. Nombre del producto.

61.1.2. Nombre y direccién del titular del registro sanitario.

61.1.3. Nombre y direccion del fabricante.

61.1.4. Informar si se trata de una importacion, la cual debe indicar el nombre y
domicilio del importador.

61.1.5. Informar la vida til de las bebidas alcohdlicas que por su condicion fisico-
quimica y microbioldgica la requieran.

61.1.6. Indicar la ubicacion e identificacion del nimero o cédigo del lote de
produccion.

61.2. Documento que contenga la informacién del rétulo o etiqueta, con los
requisitos establecidos en el capitulo VI del presente reglamento técnico.

61.3. Certificado de existencia y representacion legal o matricula mercantil del
titular o solicitante del registro sanitario, fabricante, hidratador, envasador,
exportador o importador con una fecha de expedicion no mayor a tres (3)
meses a la fecha de radicacion del tramite.

61.4. Cumplir con Buenas Practicas de Manufactura (BPM), y en caso de
productos importados, acreditar tal condicion de conformidad con lo
establecido en el presente decreto.
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61.5.  Autorizaciéon o poder debidamente otorgado, si es del caso.

61.6. Certificado expedido por la Superintendencia de Industria y Comercio en el
cual conste que la marca esta registrada a nombre del interesado o que
este ha solicitado su registro y que se encuentra en tramite. Cuando el
titular de la marca sea un tercero debera adjuntarse la autorizacién para el
uso de la misma.”

Articulo 7. Modifiquese el articulo 64 del Decreto 1686 de 2012, el cual quedara asi:

“Articulo 64. Requisitos para la obtencion de registro sanitario para importar y
vender e importar. El interesado debe presentar adicionalmente a los requisitos
establecidos en el articulo 61 del presente reglamento técnico lo siguiente:

64.1. Descripcion del proceso de elaboracibn y composicién cualitativa -
cuantitativa, técnicas completas de andlisis y constantes analiticas del
producto terminado, emitidas por el laboratorio oficial del pais de origen o
por un laboratorio acreditado por la autoridad competente del pais de
origen, allegando documento que avale tal acreditacién.

64.2. Documento que acredite que el establecimiento que fabrica o envasa la
bebida alcohdlica cumple con las Buenas Practicas de Manufactura en los
términos del presente decreto.

64.3. Certificado de Venta Libre del producto, expedido por la autoridad sanitaria
del pais de origen o quién haga sus veces, con fecha de expedicién no
mayor a dos (2) afios a la fecha de la radicacion del tramite.

64.4.  Certificacion del titular indicando quienes son los importadores autorizados
de sus productos y en caso que el titular delegue esta facultad en un
distribuidor, debe allegar declaracion formal en la que se describa tal
situacion.

64.5.  Autorizacién expresa del fabricante del producto donde conste la cesién del
derecho de la titularidad del registro, en caso en que éste decida no ser el
titular del registro sanitario.”

Articulo 8. Modifiquese el articulo 65 del Decreto 1686 de 2012, el cual quedara asi:

“Articulo 65. Renovacion del registro sanitario. Para renovar el registro sanitario,
el titular debe solicitar su renovacion ante el Invima, con una antelacion de seis (6)
meses a su vencimiento.

Las solicitudes y documentacion que se presenten para renovacion de los registros
sanitarios de bebidas alcohdlicas con posterioridad a dicho término, no seran
tramitadas y el interesado debe solicitar un nuevo registro sanitario. Si como
consecuencia el interesado solicita nuevo registro sanitario durante los seis (6)
meses antes del vencimiento, el producto amparado con un nuevo Registro
Sanitario solo podra comercializarse una vez vencido el registro sanitario inicial.

Concedida la renovacién de un Registro Sanitario, mantendra el mismo namero
otorgado inicialmente sin la adicion de la letra R. el interesado en obtener la
renovacion deberd acreditar ante la autoridad sanitaria los mismos requisitos
previstos para el otorgamiento de registros sanitarios.

Paragrafo. Las bebidas alcohodlicas a las cuales se les haya vencido el registro
sanitario 0 se les haya aprobado la renovacion del mismo podrdn agotar las
existencias del producto con el numero de registro sanitario inicialmente asignado,
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para lo cual no requeriran autorizacion previa por parte del INVIMA. No obstante, no
se podra fabricar o importar bebidas alcohdlicas con registros sanitarios vencidos”.

Articulo 9. Modifiquese el articulo 72 del Decreto 1686 de 2012, el cual quedard asi:

“Articulo 72. Cambio de ubicacién o direccion del titular, fabricante o
importador, hidratador o envasador. Las solicitudes de cambio de razén social,
ubicacion o direccion del titular, fabricante o importador, deben presentarse ante el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
acompanada de los siguientes documentos:

72.1.

72.1.1.

72.1.2.

72.2.

72.3.

72.4.

Solicitud escrita, la cual debe incluir la siguiente informacion:

Nombre o razon social de la persona natural o juridica a cuyo nombre se
solicita la modificacion.

Nombre de la nueva razén social del titular, fabricante o importador segun
sea el caso.

Certificado de existencia y representacion legal o matricula mercantil del
titular o fabricante segln sea el caso, en el que se contemple la nueva
razon social, con una fecha de expedicidbn no mayor a tres (3) meses a la
radicacion del tramite.

Cuando se trate de cambio de ubicacion o direccion del fabricante,
envasador, o hidratador, este debe cumplir con Buenas Practicas de
Manufactura (BPM), de acuerdo con lo establecido en el presente decreto.

Poder debidamente otorgado, si es del caso.”

Articulo 10. Modifiquese el articulo 73 del Decreto 1686 de 2012, el cual quedara asi:

“Articulo 73. Cambio o adicién de fabricante(s), hidratador(es) o envasador(es): Las
solicitudes de cambio o adicién de fabricante, envasador o hidratador deben
presentarse ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA, acompafadas de los siguientes documentos:

73.1.

73.1.1.

73.1.2.

73.2.

73.3.

73.4.

73.5.

Solicitud escrita, la cual debe incluir la siguiente informacion:

Nombre o razén social de la persona natural o juridica a cuyo nombre se
solicita la modificacion del registro sanitario.

Nombre o razdn social, ubicacion y direccion del nuevo fabricante,
hidratador o envasador.

Certificado de existencia y representacion legal o matricula mercantil del
nuevo fabricante, hidratador o envasador segun sea el caso, con una fecha
de expedicién no mayor a tres (3) meses a la radicacion de la solicitud del
tramite.

Cumplir con las Buenas Précticas de Manufactura (BPM), de acuerdo con
lo establecido en el presente decreto.

Poder debidamente otorgado, si es del caso.

El contrato de elaboracion, hidratacion o envase.”

Articulo 11. Notificacion. El presente decreto sera notificado a través del punto de
contacto MSF/OTC del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, en el ambito de los
convenios comerciales en que sea parte Colombia.
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Articulo 12. Vigencia. El presente decreto comenzara a regir seis (06) meses después
de la fecha de su publicacion, y modifica los articulos 4, 22, 27, 36, 40, 61, 64, 65, 72y 73
del Decreto 1686 de 2012.

PUBLIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dado en Bogot4a, D. C., a los

ALEJANDRO GAVIRIA URIBE
Ministro de Salud y Proteccién Social

MARIA LORENA GUTIERREZ BOTERO
Ministra de Comercio, Industria y Turismo




