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DECRETO 1083 DE 2025
(octubre 15)

por medio del cual se modifica el Decreto nimero 1686 de 2012, modificado por el Decreto nimero 162 de
2021, y el Decreto nimero 1366 de 2020 y se dictan otras disposiciones.

[Mostrar]

Los datos publicados en SUIN-Juriscol son exclusivamente informativos, con fines de divulgacion del
ordenamiento juridico colombiano, cuya fuente es el Diario Oficial y la jurisprudencia pertinente. La
actualizacion es periddica. El seguimiento y verificacion de la evolucién normativa y jurisprudencial no
implica una funcién de certificacion, ni interpretacion de la vigencia de las normas por parte del Ministerio.

Subtipo: DECRETO REGLAMENTARIO

El Presidente de la Republica de Colombia, en ejercicio de sus atribuciones constitucionales y legales, en
especial las conferidas en el articulo 189 numeral 11 de la Constitucién Politica, y en desarrollo del articulo
417 de la Ley 9a de 1979 y el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y,

CONSIDERANDO:

Que los articulos 417, 418 y 419 de la Ley 9a de 1997, por la cual se establece el Cddigo Sanitario Nacional,
otorgan al hoy Ministerio de Salud y Proteccién Social las competencias para regular todo lo relacionado con
las bebidas alcohdlicas desde una perspectiva sanitaria y de salud publica.

Que, por su parte, la Ley 790 de 2002 y el articulo 1.1.1.1 del Decreto numero 1074 de 2015, otorgan al
Ministerio de Comercio, Industria y Turismo la facultad de formular, adoptar, dirigir, coordinar y ejecutar la
politica comercial exterior de bienes y servicios, la politica de desarrollo empresarial y la politica de turismo,
con el fin de promover la competitividad, la productividad y la inversion.

Que de conformidad con la precitada normatividad corresponde al Ministerio de Comercio, Industria y Turismo
ejercer la coordinacion del Subsistema Nacional de la Calidad, con el propdsito de promover en los mercados
la seguridad, calidad, confianza, innovacion, productividad y competitividad de los sectores productivos y de
los importadores de productos.

Que el numeral 3 del articulo 10 de la Ley 1816 de 2016 establece que para el otorgamiento de los permisos
de introduccion de licores por parte de los departamentos, el productor debe presentar el certificado de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) al que se refiere el paragrafo del articulo 4° del Decreto niumero 1686
de 2012 o el que lo adicione, modifique o sustituya, y para licores importados el equivalente al utilizado en el
pais de origen del productor, o el expedido por un tercero que se encuentre avalado por el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima).

Que el Decreto numero 1686 de 2012, modificado por el Decreto nimero 162 de 2021, fija el reglamento
técnico que determina los requisitos sanitarios exigidos en la fabricacion, elaboracién, hidratacion, envasado,
almacenamiento, distribucion, transporte, comercializacién, expendio, exportacion e importacion de bebidas
alcohdlicas destinadas al consumo humano.

Que el paragrafo 2° del articulo 22 del Decreto numero 1686 de 2012, modificado por el articulo 3° del Decreto
numero 162 de 2021, establece que los establecimientos que fabriquen bebidas alcohdlicas ubicados dentro y
fuera del territorio nacional tendran plazo hasta el 14 de febrero de 2023, para cumplir con la certificacion en
BPM en los términos del mismo articulo. A su vez, indica que la vigencia de los certificados otorgados por el
Invima fue ampliada por dos (2) afios mas.
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Que el articulo 41 del Decreto numero 1686 de 2012 sefiala que los establecimientos que fabriquen, elaboren,
hidraten y envasen bebidas alcohdlicas deben solicitar al Invima el certificado de cumplimiento en BPM.

Que el numeral 2 del articulo 64 del Decreto numero 1686 de 2012, modificado por el articulo 15 del Decreto
numero 162 de 2021, establece que el interesado debe presentar el documento que acredite que el
establecimiento que fabrica o envasa la bebida alcohdlica cumple con las BPM, en los términos del referido
decreto, como requisito, entre otros, para la obtencion de registro sanitario para importar y vender e importar.

Que el articulo 87 del Decreto numero 1686 de 2012 dispone que le corresponde al Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) ejercer inspeccion, vigilancia y control a la fabricacion,
elaboracion, hidratacién, envase, exportacion e importacién de Bebidas Alcohdlicas, conforme a los articulos
43, 44 y 45 de la Ley 715 de 2001, o las normas que la modifiquen adicionen o sustituyan; asi mismo les
corresponde a las Entidades Territoriales de Salud ejercer la inspeccién, vigilancia y control al
almacenamiento, distribucién, expendio y transporte asociado a bebidas alcohdlicas.

Que el Decreto numero 1366 de 2020 establece los requisitos para otorgar el registro sanitario de bebidas
alcohdlicas fabricadas y comercializadas por microempresarios y la certificacion en buenas practicas de
manufactura.

Que el articulo 10 del Decreto numero 1366 de 2020 establece que los establecimientos donde se fabriquen,
elaboren, hidraten y envasen bebidas alcohdlicas de propiedad de microempresarios tendran un plazo de
cinco (5) anos a partir de su entrada en vigencia, para obtener la certificacion en BPM, en los términos del
Decreto numero 1686 de 2012. Entretanto, para su funcionamiento deberan obtener el acto administrativo que
constate el cumplimiento de las condiciones higiénicas sanitarias y no pone en riesgo la calidad del producto,
expedido por la autoridad sanitaria competente.

Que el Ministerio de Salud y Proteccién Social recibié una comunicacion por parte de la Embajada Britanica en
Colombia, mediante documento denominado: “Solicitud de Extensiéon - Acreditacion Buenas Practicas de
Manufactura Bebidas Alcohdlicas originarias del Reino Unido” con Radicado “202242302692462 del
12/12/2022, en el que pone en consideracion la extensién de doce (12) meses del plazo otorgado en el
articulo 22 del Decreto 1686 de 2012, modificado por el articulo 3° del Decreto nimero 162 de 2021, para
acreditar la comercializacién de bebidas alcohélicas por parte de empresas ubicadas en el Reino Unido.

Que la Delegacion de la Unién Europea (UE) ante la Republica de Colombia presento: “solicitud retraso
entrada en vigor BPM” ante el Ministerio de Salud y Proteccion Social, mediante comunicados con Radicado
numeros 202242302757582 del 21/12/2022, 202242302762112 del 21/12/2022 y 202242302762122 del
21/12/2022, para que aplace la entrada en vigor hasta el afio 2025 del Decreto 162 de 2021, esto es, el
término de que trata el articulo 22 del Decreto numero 1686 de 2012. Dicha solicitud, tiene como finalidad
evitar cualquier discriminacion entre los exportadores de la UE y la industria nacional colombiana, pese a las
diferentes opciones para demostrar el cumplimiento de los requisitos del Certificado de BPM se presenta el
Certificado de Venta Libre (CVL) como homologacion del Certificado de BPM para las bebidas alcohdlicas
importadas de acuerdo con el Decreto niumero 1686 de 2012, modificado por el Decreto numero 162 de 2021.
El CVL, expone la Delegacién de la UE, resulta ser la Unica opcidon econdmicamente viable por parte de los
pequenos productores, sin embargo, manifiestan que: “El Invima considera como prueba valida del
cumplimiento de los requisitos de GMP (BPM, por sus siglas en inglés Good Manufactoring Practice) solo las
CVL de la UE que mencionan explicitamente que tanto los productos como las instalaciones de produccion
estan sujetos a inspecciones sanitarias periddicas”. Agrega la Delegacién de la UE que algunos de los CVL de
la UE solo mencionan al productor, aun asi, cubren todos los riesgos, demostrando el cumplimiento de su
legislacion, y que el Decreto numero 1366 de 2020 ha retrasado la entrada en vigor de estos requisitos de
certificacion para los pequefios productores de bebidas alcohdlicas.

Que el Ministerio de Salud y Proteccién Social recibié por parte del Invima, mediante Radicado numero
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20232004201 del 30/01/2023, la solicitud de eliminar la certificacion en BPM, para fabricantes nacionales y
productos importados. Esta solicitud se justifica, entre otros argumentos, en que estas actividades de
vigilancia pueden realizarse por medio de visitas de inspeccion sanitaria y tomas de muestra en el caso de
productos importados. Asi mismo, el Invima indica que, en vista de la posibilidad de prérroga, se evalue la
pertinencia de la misma; considerando los pocos establecimientos certificados en BPM, pese a que se han
ampliado en varias ocasiones los plazos durante nueve (9) afios, desde la vigencia del Decreto numero 1686
de 2012 en relacioén con los plazos establecidos para el cumplimiento de la Certificacion en Buenas Practicas
de Manufactura (BPM), inicialmente se otorgd un término de dos (2) afos. Posteriormente, el Decreto niumero
1506 de 2014 amplié dicho plazo a cuarenta y dos (42) meses. Mas adelante, el Decreto numero 262 de 2017
concedié una prérroga adicional de veinticuatro (24) meses, mientras que el Decreto numero 216 de 2019 fij6
como fecha limite el 14 de febrero de 2021. Posteriormente, mediante el Decreto nimero 162 de 2021, se
extendid nuevamente el plazo hasta el 14 de febrero de 2023.

Que, de otra parte, el Decreto nimero 1366 de 2020 establecié para los microempresarios un plazo especial
de cinco (5) afos, contados a partir de su entrada en vigencia, para dar cumplimiento a la citada certificacion
en BPM.

Que, el Invima informa que con corte al afio 2022, de 415 establecimientos hay 101 con certificados en BPM,
lo que se traduce en un 24,3%; con la particularidad que para el periodo comprendido entre los afios 2020 y
2022, se certificaron en BPM tan solo 9 establecimientos.

Que el Invima pone en consideracion al Ministerio de Salud y Proteccién Social, en la referida solicitud con
Radicado numero 20232004201 del 30/01/2023, que se modifique la definicion de “concepto sanitario”
contenida en el articulo 3° del Decreto nimero 1686 de 2012 modificado por el articulo 1° del Decreto numero
162 de 2021, toda vez que en esta se establecié que el concepto sanitario puede ser: “favorable, pendiente o
desfavorable”, precisando que debe ser: “favorable, favorable con requerimientos o desfavorable”, en
concordancia con el articulo 89 del Decreto nimero 1686 de 2012, modificado por el articulo 23 del Decreto
numero 162 de 2021.

Que el Invima solicita al Ministerio de Salud y Proteccién Social, en la referida solicitud con Radicado numero
1101-0080-2021 de mayo de 2021, que se corrija el error de digitacion que trata el inciso tercero del articulo
65 del Decreto numero 1686 de 2012 modificado por el articulo 16 del Decreto nimero 162 de 2021, en el
sentido que el procedimiento sancionatorio administrativo a aplicar esta determinado en el Capitulo Il del
Titulo Il de la Ley 1437 de 2011, y no esta definido en el Titulo Il del Capitulo Ill de la misma ley.

Que, conforme a lo expuesto, y una vez evaluadas las solicitudes presentadas ante el Ministerio de Salud y
Proteccion Social por parte de la Embajada Britanica en Colombia, la Delegacion de la Unién Europea, y el
Invima, asi como la informacién técnica aportada por esta ultima entidad mediante Radicado numero
20232004201 del 30/01/2023, se considera pertinente y necesario suprimir la exigencia de certificacion de
BPM como requisito en el marco del otorgamiento de registro sanitario para bebidas alcohdlicas nacionales e
importadas. Asi mismo, corresponde establecer los procesos y procedimientos de caracter técnico que
aseguran la calidad de las bebidas alcohdlicas en su fabricacion, elaboracién, hidrataciéon y envase. Lo
anterior, teniendo en cuenta que los requisitos sanitarios actualmente exigibles y las acciones de inspeccion,
vigilancia y control, tales como las visitas sanitarias y la toma de muestras, permiten verificar de manera
efectiva el cumplimiento de las condiciones higiénica sanitarias requeridas, garantizando la calidad de las
bebidas alcohdlicas. En este sentida, la exigencia de una certificacion adicional resultaria redundante y podria
representar una barrera innecesaria, sin que ello represente un mayor beneficio en términos de salud publica.

Que, una vez realizado el analisis correspondiente conforme lo dispone el articulo 7° de la Ley 1340 de 2009,
reglamentada por el Decreto numero 2897 de 2010, el presente acto administrativo no tiene incidencia en la
libre competencia, y mediante Radicado nimero 24-99229-2-0 del 18/03/2024 de la Superintendencia de
Industria y Comercio se comunica que no se requiere el concepto de abogacia de la competencia.
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Que, en consecuencia, es necesario modificar los articulos 3°, 4°, 22, 41, 61, 64, 69, 72, 73, 89 y derogar el
articulo 42 del Decreto niumero 1686 de 2012, modificados por los articulos 1°, 2°, 3°, 14, 15, 17, 18, 19y 23
del Decreto numero 162 de 2021, asi mismo es necesario corregir el error de digitacion contenido en el
articulo 65 del Decreto numero 1686 de 2012, modificado por el articulo 16 del Decreto 162 de 2021, y
modificar los articulos 1°, 2°, 6°, 7° y 10 del Decreto niumero 1366 de 2020.

Que en cumplimiento de los principios de transparencia y participacion ciudadana consagrados en el articulo
8° de la Ley 1437 de 2011 (Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo), el
proyecto de Decreto fue publicado para comentarios del publico en general a través de la pagina web del
Ministerio de Salud y Proteccién Social. El periodo de publicacion y consulta publica se llevo a cabo del 25 de
junio hasta el 9 de julio de 2024, con el fin de permitir a los ciudadanos, organizaciones y demas interesados
conocer el contenido del proyecto y presentar observaciones, sugerencias o propuestas. Las observaciones
recibidas durante este periodo fueron debidamente revisadas y valoradas en el proceso de formulacion final
del presente acto administrativo.

En mérito de lo expuesto,

DECRETA:

Articulo 1°. Objeto. El presente acto administrativo modifica el Decreto numero 1686 de 2012, modificado por
el Decreto numero 162 de 2021, y el Decreto numero 1366 de 2020 y tiene por objeto suprimir como requisito
la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) para la obtencion del registro sanitario de bebidas
alcohdlicas que se fabriquen, elaboren, hidraten, envasen, exporten e importen y comercialicen en el territorio
nacional.

Articulo 2°. Certificacion voluntaria en BPM. Los establecimientos que fabriquen, elaboren, hidraten y
envasen bebidas alcohdlicas podran voluntariamente solicitar al Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (Invima) el certificado de cumplimiento en BPM, de acuerdo con el procedimiento
establecido en el Capitulo V del Decreto numero 1686 de 2012, y en cumplimiento al Capitulo Il del Decreto
numero 1686 de 2012, o las normas que los modifiquen, adicionen o complementen.

Articulo 3°. Adicionese la definicion de “Concepto sanitario” al articulo 3° del Decreto nimero 1686 de 2012,
modificado por el articulo 1° del Decreto numero 162 de 2021, el cual quedara asi:

“Articulo 3°. Definiciones. Para efectos de la aplicacion del presente reglamento técnico se adoptan las
siguientes definiciones:

“Concepto sanitario: Es el concepto emitido por las autoridades sanitarias competentes una vez realizada la
inspeccion, vigilancia y control al establecimiento donde se fabriquen, elaboren, hidraten, envasen,

almacenen, distribuyan, transporten, comercialicen, expendan o exporten bebidas alcohdlicas o sus materias
primas. Este concepto puede ser favorable, favorable con requerimientos o desfavorable”.

Afecta la vigencia de: [Mostrar]

Articulo 4°. Modifiquese el articulo 4° del Decreto numero 1686 de 2012, modificado por el articulo 2° del
Decreto numero 162 de 2021, el cual quedara asi:

“Articulo 4°. Requisitos sanitarios. Los establecimientos donde se fabriquen, elaboren, hidraten, envasen,
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almacenen, distribuyan, transporten, comercialicen y expendan bebidas alcohdlicas, se cefiran al
cumplimiento de las practicas permitidas y no permitidas y al cumplimiento de los requisitos sanitarios
contenidos en el Decreto numero 1686 de 2012 o los actos administrativos que lo modifiquen, adicionen o
sustituyan. Los anteriores establecimientos deben contar con concepto sanitario favorable o favorable con
requerimientos, otorgado por las autoridades sanitarias competentes, en ejercicio de sus funciones de
inspecciobn, vigilancia y control.

Para los productos importados, fabricados en establecimientos que se encuentran fuera del territorio nacional,

deben allegar el Certificado de Venta Libre (CVL) vigente del producto, expedido por la autoridad sanitaria del
pais de origen o quién haga sus veces”.

Afecta la vigencia de: [Mostrar]

Articulo 5°. Modifiquese el Titulo del Capitulo Il del Decreto nimero 1686 de 2012, el cual quedara asi:
“CAPITULO Il

Requisitos de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)”.

Afecta la vigencia de: [Mostrar]

Articulo 6°. Modifiquese el articulo 22 del Decreto nimero 1686 de 2012, modificado por el articulo 3° del
Decreto numero 162 de 2021, el cual quedard asi:

“Articulo 22. Buenas Prdcticas de Manufactura (BPM). Los interesados en fabricar, elaborar, hidratar y
envasar bebidas alcohélicas, deben cumplir para su elaboracién con las Buenas Practicas de Manufactura de
conformidad con los requisitos establecidos en el presente Titulo.

Paragrafo. La vigencia de los certificados ya otorgados por el Invima se ampliara por dos (2) afios mas a

partir de la entrada en vigencia del presente decreto’.

Afecta la vigencia de: [Mostrar]

Articulo 7°. Modifiquese el articulo 41 del Decreto numero 1686 de 2012, el quedara asi:
“Articulo 41. Certificado de cumplimiento de Buenas Prdcticas de Manufactura. Los establecimientos que
fabriquen, elaboren, hidraten y envasen bebidas alcohdlicas pueden solicitar al Invima el certificado de
cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), presentando los documentos que se sefialan a
continuacion:
1. Solicitud de visita de certificacion firmada por el representante legal o apoderado.
2. Certificado actualizado de la constitucion y representacion legal del interesado o registro mercantil.
Estos documentos deben tener una fecha de expedicién no mayor a tres (3) meses a la radicacion de

la solicitud del tramite.

3. Poder debidamente otorgado, si es el caso”.
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7 de 13

Afecta la vigencia de: [Mostrar]

Articulo 8°. Derdéguese parcialmente el articulo 42 del Decreto numero 1686 de 2012, respecto de los
paragrafos 1°, 2° y 3° del mencionado articulo.

Afecta la vigencia de: [Mostrar]

Articulo 9°. Modifiquese el articulo 61 del Decreto numero 1686 de 2012, modificado por el articulo 14 del
Decreto numero 162 de 2021, el cual quedara asi:

“Articulo 61. Documentos generales para la obtencion del registro sanitario. Para la obtencion del
registro sanitario de bebidas alcohdlicas, el interesado debe presentar ante el Invima, la siguiente
informacion:

1. Diligenciar el formato definido por el Invima, el cual debe incluir la siguiente informacion:

a) Nombre del producto;

b) Marca del producto, la cual debera estar registrada o en tramite ante la Superintendencia de
Industria y Comercio (SIC), lo cual sera objeto de verificacion por parte del Invima.

¢) Nombre y direccion del titular o titulares del registro sanitario;
d) Nombre y direcciones de los fabricantes;
e) Informar si se trata de una importacion, la cual debe indicar el nombre y domicilio del importador;

f) Informar la vida dtil de las bebidas alcohdlicas que por su condicion fisicoquimica y microbiolégica la
requieran;

g) indicar la ubicacion e identificacion del niumero o cédigo del lote de produccion.

2. Documento que contenga la informacion del rotulo o etiqueta, con los requisitos establecidos en el
Capitulo VI del presente reglamento técnico.

3. Identificacién del Numero de Identificacién Tributaria (NIT), para su consulta en el Registro Unico
Empresarial y Social (RUES). Cuando se trate de una entidad exceptuada de registro en Camara de
Comercio, segun el articulo 45 del Decreto nimero 2150 de 1995 o el articulo 2.2.2.40.1.3 del Decreto
numero 1074 de 2015, o las normas modifiquen, adicionen o complementen y sociedades extranjeras,
se debera aportar copia simple del documento que acredite la existencia y representacion legal de la
entidad peticionaria.

4. Para establecimientos nacionales deben contar con concepto favorable o favorable con
requerimientos, realizado por el Invima como autoridad sanitaria competente, en ejercicio de sus
funciones de inspeccion, vigilancia y control.

5. Autorizacién o poder debidamente otorgado, si es del caso.

6. Cuando el titular de la marca sea un tercero debera adjuntarse la autorizacién para el uso de esta”.
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Afecta la vigencia de: [Mostrar]

Articulo 10. Modifiquese el articulo 64 del Decreto niumero 1686 de 2012, modificado por el articulo 15 del
Decreto numero 162 de 2021, 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:

1. Descripcion del proceso de elaboracion y composicion cualitativa-cuantitativa, técnicas completas de
analisis y constantes analiticas del producto terminado, emitidas por el laboratorio oficial del pais,
regiéon, comunidad o provincia del pais de origen o por un laboratorio acreditado por la autoridad
competente del pais de origen, aportando documento que cumpla tal condicion.

2. Para los productos importados fabricados en establecimientos que se encuentran fuera del territorio
nacional, deben allegar el Certificado de Venta Libre (CVL) del producto, vigente y expedido por la
autoridad sanitaria del pais de origen o quién haga sus veces.

3. Certificacion del titular indicando quienes son los importadores autorizados de sus productos. caso
de que el titular delegue esta facultad en un distribuidor, debe allegar declaracion formal en la que se
describa tal situacion. 4. Autorizacion 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”.

Afecta la vigencia de: [Mostrar]

Articulo 11. Modifiquese el articulo 65 del Decreto nimero 1686 de 2012, modificado por el articulo 16 del
Decreto numero 162 de 2021, el cual quedara asi:

“Articulo 65. Renovacion automatica del registro sanitario. Antes del vencimiento del registro sanitario, el
titular debera solicitar la renovacion del mismo ante el Invima, para lo cual debera aportar los documentos
exigidos en el Capitulo VIII del presente reglamento técnico, segun aplique.

La renovacién se surtira de manera automatica con revision posterior, siempre y cuando se mantenga la
informacién, caracteristicas y rotulado o etiquetado permanente que fueron aprobadas durante la vigencia del
registro sanitario. Invima, una vez otorgue renovacion al registro sanitario, procedera a realizar la verificacion
del cumplimiento de los requisitos establecidos en el presente reglamento técnico, para lo cual podra solicitar
informacidn al interesado, quien contara con un plazo de un (1) mes para suministrarla.

Si como consecuencia de la revision posterior, el Invima comprueba que el titular del registro sanitario
incumple los requisitos o no da respuesta al requerimiento de informaciéon, mediante acto administrativo
debidamente motivado, procedera a suspender el registro sanitario, en los términos del Coédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, o la norma que lo modifique, adicione o
complemente.

Suspendido el registro sanitario no se podra comercializar el producto. La suspension de los registros
sanitarios se levantara cuando desaparezcan las causas que la originaron.

Si transcurridos tres (3) meses no han desaparecido estas causas, mediante acto administrativo debidamente
motivado, procedera la cancelacion del registro.

Paragrafo 1°. El registro sanitario mantendra el mismo numero otorgado inicialmente sin la nomenclatura R.
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Si en la solicitud de renovacion del registro sanitario, se aportan etiquetas con la nomenclatura R, se otorgara
simultaneamente, el agotamiento de existencias del producto.

Paragrafo 2°. Los casos de vencimiento del registro sanitario, abandono, desistimiento o negacién de una
solicitud de renovacion, el titular del mismo no podra importar, elaborar, hidratar ni envasar en Colombia y
quedara automaticamente otorgado un plazo maximo e improrrogable de tres (3) afios, para agotar las
existencias o stocks de las bebidas alcohdlicas que se encuentren en las instalaciones de la fabrica, en el
lugar del establecimiento de almacenamiento o en el mercado. Vencido este término, la autoridad sanitaria
competente podra aplicar las medidas sanitarias de seguridad y sanciones previstas en la normatividad
Sanitaria vigente.

Paragrafo 3°. El caso en que el titular del registro sanitario presente la solicitud de renovacion con
modificaciones, estas se tramitaran con revision previa’.

Afecta la vigencia de: [Mostrar]

Articulo 12. Modifiquese el articulo 69 del Decreto nimero 1686 de 2012, modificado por el articulo 17 del
Decreto numero 162 de 2021, el cual quedara asi:

“Articulo 69. Cambio de marca. Para productos nacionales e importados, la solicitud de cambio de marca
debe presentarse ante el Invima, acompafiadas de los siguientes documentos:

1. Solicitud escrita, la cual debe incluir la siguiente informacion:

a) Nombre o razén social de la persona natural o Juridica a cuyo nombre se solicita la modificacion del
registro sanitario;

b) Nueva marca del producto, la cual debera estar registrada o en tramite ante la Superintendencia de
Industria y Comercio (SIC), lo cual sera objeto de verificacion por parte del Invima.

c¢) Etiquetas actualizadas con la nueva marca y cambios sujetos aprobacion.
2. Cuando el titular de la marca sea un tercero debera adjuntarse la autorizacion para el uso de esta.

3. Poder debidamente otorgado, si es del caso”.

Afecta la vigencia de: [Mostrar]

Articulo 13. Modifiquese el articulo 72 del Decreto nimero 1686 de 2012, modificado por el articulo 18 del
Decreto numero 162 de 2021, el cual quedara asi:

“Articulo 72. Cambio de ubicacion o direccion del titular, fabricante o importador, hidratador o
envasador. Las solicitudes de cambio de razén social, ubicacion o direccién del titular, fabricante o importador
deben presentarse ante el Invima, con la siguiente informacion:

1. Diligenciar el formato definido por el Invima, el cual debe incluir la siguiente informacion:

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

b) Nombre de la nueva razén social del titular, fabricante o importador segun sea el caso.
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2. Identificacién del Numero de Identificacién Tributaria (NIT) para su consulta en el Registro Unico
Empresarial y Social (RUES). Cuando se trate de una entidad exceptuada de registro en Camara de
Comercio, segun el articulo 45 del Decreto nimero 2150 de 1995 o el articulo 2.2.2.40.1.3 del Decreto
numero 1074 de 2015, o las normas modifiquen, adicionen o complementen y sociedades extranjeras,
se debera aportar copia simple del documento que acredite la existencia y representacion legal de la
entidad peticionaria.

3. Para las bebidas alcohdlicas nacionales debera aportar acta de visita con concepto sanitario
favorable o favorable con requerimientos, expedida por el Invima, en ejercicio de sus funciones de

inspeccioén, vigilancia y control.

4. Para las bebidas alcohdlicas importadas debera presentar CVL emitido por la autoridad sanitaria
competente, o quien haga sus veces.

5. Poder debidamente otorgado, si es del caso’.

Afecta la vigencia de: [Mostrar]

Articulo 14. Modifiquese el articulo 73 del Decreto nimero 1686 de 2012, modificado por el articulo 19 del
Decreto numero 162 de 2021, el cual quedara asi:

“Articulo 73. Cambio o adiciéon de fabricante(s), hidratador(es) o envasador(es). Las solicitudes de
cambio o adicion de fabricante, envasador o hidratador, debe presentarse ante el Invima, con la siguiente
informacion:

1. Diligenciar el formato definido por el Invima, el cual debe incluir la siguiente informacion:

a) Nombre o razén social de la persona natural o juridica a cuyo nombre se solicita la modificacién del
registro sanitario,

b) Nombre o razén social, ubicacion y direccién del nuevo fabricante, hidratador o envasador.

2. Identificacién del Numero de Identificacién Tributaria (NIT) para su consulta en el Registro Unico
Empresarial y Social (RUES). Cuando se trate de una entidad exceptuada de registro en Camara de
Comercio, segun el articulo 45 del Decreto numero 2150 de 1995 o el articulo 2.2.2.40.1.3 del Decreto
numero 1074 de 2015, o las normas modifiquen, adicionen o complementen y sociedades extranjeras,
se debera aportar copia simple del documento que acredite la existencia y representacion legal de la

entidad peticionaria.

3. Para las bebidas alcohdlicas nacionales debera aportar acta de visita con concepto sanitario
favorable o favorable con requerimientos, expedida por el Invima.

4. Para las bebidas alcohdlicas importadas debera presentar certificado de venta libre CVL emitido por
la autoridad sanitaria competente, o quien haga sus veces.

5. Poder debidamente otorgado, si es del caso.

6. El contrato de elaboracion, hidratacion o envase”.
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Afecta la vigencia de: [Mostrar]

Articulo 15. Modifiquese el articulo 89 del Decreto numero 1686 de 2012, modificado por el articulo 23 del
Decreto numero 162 de 2021, el cual quedara asi:

“Articulo 89. Concepto sanitario. La autoridad sanitaria competente, de conformidad con los requisitos
sanitarios sefialados en el presente reglamento técnico, emitira concepto sanitario a los establecimientos que
fabriquen, elaboren, hidraten, envasen, almacenen, distribuyan, transporten, comercialicen, expendan o
exporten bebidas alcohdlicas o sus materias primas en los siguientes casos:

1. Concepto sanitario favorable: Se expiden cuando el establecimiento o vehiculo transportador
cumple con la totalidad de los requisitos establecidos en el presente reglamento técnico.

2. Concepto sanitario favorable con requerimientos: Se expide cuando el establecimiento o
vehiculo transportador no cumple con la totalidad de los requisitos sanitarios establecidos en el
presente reglamento técnico y las condiciones sanitarias no ponen en riesgo la calidad de la bebida
alcohdlica En este caso, la autoridad sanitaria procedera a sefialar los requisitos efe no cumplimiento
en el acta de visita.

3. Concepto sanitario desfavorable: Se expide cuando el establecimiento o vehiculo transportador
no cumple con los requisitos sanitarios establecidos en el presente reglamento y los incumplimientos
pueden poner en riesgo la salud del consumidor En este caso, la autoridad sanitaria competente
adoptara las medidas sanitarias de seguridad y sanciones de acuerdo con lo sefialado en los articulos
576 y 577 de la Ley 92 de 1979, modificado por el Decreto numero 2106 de 2019, y adelantaran el
procedimiento sancionatorio contemplado en la Ley 1437 de 2011 o la norma que lo modifique,
adicione o complemente”.

Afecta la vigencia de: [Mostrar]

Articulo 16. Modifiquese el articulo 1° del Decreto numero 1366 de 2020, el cual quedara asi:
“Articulo 1°. Objeto. El presente decreto tiene por objeto establecer disposiciones para el otorgamiento del
registro sanitario de bebidas alcohdlicas por parte del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y

Alimentos (Invima) a los microempresarios que fabriquen, elaboren, hidraten y envasen bebidas alcohdlicas en
el territorio nacional”.

Afecta la vigencia de: [Mostrar]

Articulo 17. Modifiquese el articulo 2° del Decreto nimero 1366 de 2020, e! cual quedara asi:

“Articulo 2°. Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en el presente decreto se aplican a las
microempresas que fabriquen, elaboren, hidraten y envasen bebidas alcohdlicas, con destino al consumo
humano para el otorgamiento del registro sanitario ante el Invima’.

Afecta la vigencia de: [Mostrar]

Articulo 18. Modifiquese el articulo 6° del Decreto numero 1366 de 2020, el cual quedara asi:
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“Articulo 6°. Bebidas alcohdlicas amparadas bajo un mismo registro sanitario. Se podran amparar varias
bebidas alcohdlicas fabricadas por microempresarios, bajo un mismo registro sanitario, siempre y cuando
corresponda a la misma clasificacién del producto, con igual marca comercial”

Afecta la vigencia de: [Mostrar]

Articulo 19. Modifiquese el articulo 7° del Decreto numero 1366 de 2020, el cual quedara asi:

“Articulo 7°. Vigencia del registro sanitario. El registro sanitario de bebidas alcohdlicas que expida el Invima
al microempresario, tendra un periodo de vigencia de cinco (5) afios, contado a partir de la firmeza del acto
administrativo que lo otorgue, el cual sera renovable por una sola vez, por un término igual al inicialmente
concedido, previa solicitud del interesado antes de su vencimiento. Vencido el registro sanitario o su prorroga,
el interesado debera obtener el registro sanitario en los términos del Decreto numero 1686 de 2012, o la
norma que lo modifique, adicione o complemente”.

Afecta la vigencia de: [Mostrar]

Articulo 20. Modifiquese el articulo 10 del Decreto numero 1366 de 2020, el cual quedara asi:

“Articulo 10. Certificacion en buenas practicas de manufactura. Los microempresarios que hayan
obtenido la certificacién en Buenas Practicas de Manufactura en los términos del Decreto numero 1686 de
2012, o la norma que lo modifique, adicione o complemente, tendran una ampliacién de la vigencia por cinco
(5) afios mas, contados a partir de la entrada en vigor del presente decreto”.

Afecta la vigencia de: [Mostrar]

Articulo 21. Vigencia y derogatorias. El presente decreto regira a partir de los tres (3) meses siguientes a la
fecha de su expedicion, modifica los articulos 3°, 4°, 22, 41, 61, 64, 69, 72, 73, 89 y deroga el articulo 42 del
Decreto numero 1686 de 2012, modificados por los articulos 1°, 2°, 3°, 14, 15, 17, 18, 19 y 23 del Decreto
numero 162 de 2021, corrige el error de digitacion y modifica el contenido del articulo 65 del Decreto nimero
1686 de 2012, modificado por el articulo 16 del Decreto niumero 162 de 2021, y modifica los articulos 1°, 2°,
6°, 7° y 10 del Decreto numero 1366 de 2020.

Publiquese y cumplase.
Dado en Bogota, D. C., a 15 de octubre de 2025.
GUSTAVO
PETRO
URREGO
El Ministro de Salud y Proteccién Social,
Guillermo Alfonso

Jaramillo
Martinez.
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La Ministra de Comercio, Industria y Turismo,

Diana
Marcela
Morales
Rojas.
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