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1. ANTECEDENTES Y CONTEXTO

El Ministerio de Salud y Proteccion Social expide en el 2012 el Decreto 1686, reglamento
técnico sobre los requisitos sanitarios que se deben cumplir para la fabricacion, elaboracion,
hidratacién, envase, almacenamiento, distribucién, transporte, comercializacion, expendio,
exportacion e importacion de bebidas alcohdlicas destinadas para consumo humano, en
éste se determind en su Articulo 42 - Paragrafo 1°, que:

“Los establecimientos que fabriquen, elaboren, hidraten y envasen bebidas alcohdlicas
tendran dos (2) afios de plazo, contados a partir de la fecha de entrada en vigencia del
presente reglamento técnico, para obtener el certificado de Buenas Préacticas de
Manufactura (BPM) ante el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
Invima”.

Ahora, en cuanto a los requisitos para la obtencién del registro sanitario para bebidas
alcohdlicas importadas, el Decreto determiné como requisitos:

“1. Descripcion del proceso de elaboracion y composicion 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 acreditacion.

2. Certificado de venta libre del producto, expedido por la autoridad sanitaria del pais de
origen o quién haga sus veces, con fecha de expedicion no mayor a un (1) afio a la fecha
de la radicacion del tramite.

3. 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
declaracién 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.”

En este no se precisa la certificacion de BPM, para las bebidas alcohdélicas importadas.

En este contexto y proximo al vencimiento de los términos indicados, la industria de bebidas
alcohdlicas manifestdé que las empresas para dar cumplimiento a la certificacion debian
hacer inversiones para la adecuacion a sus instalaciones, que incluyen ademas estudios
de prefactibilidad y factibilidad y disefios, con el propésito de obtener ante el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA -, la correspondiente
certificacion de Buenas Practicas de Manufactura — BPM. A su vez para el caso de las
empresas de caracter publico que pertenecen a las entidades territoriales, la consecucion
y ejecucion de los recursos se sujeta al cumplimiento de procesos administrativos y
contractuales, incluidos tramites de autorizacion y aprobacion ante los respectivos érganos
colegiados. Atendiendo a esta necesidad se expidio el Decreto 1506 de 2014, por el cual
se modifico el articulo 42 del Decreto 1686 de 2012, aumentando a cuarenta y dos (42)
meses el plazo, contados a partir de la fecha de entrada en vigencia, para obtener el
certificado de BPM.
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Asi las cosas, se presenta en el 2016 nuevamente la preocupacion por parte del Invima,
gue pese a los esfuerzos de asistencias técnicas, visitas y capacitaciones sélo un 8% de
los establecimientos dedicados a la elaboracion de bebidas alcohdlicas en el territorio
nacional contaban con la certificacion, por lo tanto se estimd conveniente otorgar una
segunda prorroga mediante el Decreto 262 del 14 de febrero de 2017 “A través de este, se
concedi6 un plazo y se dictaron otras disposiciones”, aumentando el plazo por veinticuatro
(24) meses mas para el proceso de certificacion y de dos (2) afios adicionales a los
certificados expedidos entre el 9 de agosto de 2013 y hasta la entrada en vigencia de la
modificacion del Decreto.

Ahora bien, mediante comunicacion del 29 de enero de 2019, el INVIMA informa al
Ministerio de Salud y Proteccion Social que, tras la verificacibn del censo de
establecimientos dedicados a la elaboracion de bebidas alcohdlicas, solo cuarenta y cuatro
(44) de los doscientos setenta (270) establecimientos existentes, cuentan con el certificado
en BPM.

A su vez, el numeral 3, del articulo 10 de la ley 1816 de 2016, establecié que los
departamentos so6lo podran otorgar permisos de introduccién de licores cuando el productor
cuente con el certificado de BPM expedido por el INVIMA al que se refiere el articulo 4 del
Decreto 1686 de 2012 , para el caso de productos importados, este certificado debera ser
el equivalente utilizado en el pais de origen del productor, o el expedido por un tercero que
se encuentre avalado por el INVIMA, por tanto se previno al Ministerio de salud sobre las
posibles dificultades de la introduccién a los Departamentos de los licores nacionales.

Teniendo en cuenta lo anterior, se otorgd una tercera prorroga mediante Decreto 216 de
2019 - Por el cual se modificé el Decreto 262 de 2017, ampliando el plazo previamente
indicado hasta el 14 de febrero de 2021 para obtener el certificado en Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) y a los certificados expedidos entre el 9 de agosto de 2013 y el 14 de
febrero de 2019 ampliar su de vigencia por dos (2) afios, al termino inicialmente expedido.

Frente a la nueva prorroga, los fabricantes nacionales plantearon la necesidad de revisar
la certificacion de BPM que deben presentar las bebidas alcohodlicas importadas que
ingresan a nuestro pais, puesto que éstos solo debian presentar certificado de Venta libre
del pais de origen, sin este requisito de BPM, por tanto y en busca de generar igualdad de
condiciones para los productores nacionales e importadores de bebidas alcohdlicas frente
a la obtencion del Certificado de BPM fue expedido el Decreto 162 de 2021 “Por medio del
cual se modifica el Decreto 1686 de 2012”, el cual plantea entre otros temas, 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
Buenas Practicas de Manufactura y la vigencia de los certificados ya otorgados por el
INVIMA se ampliara por dos (2) afios mas.

A su turno, en el 2019 se declar6 Proyecto de Interés Nacional Estratégico PINE, el proyecto
“Un pacto por el emprendimiento en la cerveza artesanal” con el objetivo de impulsar y
formalizar més de 255 cervecerias artesanales en todas las regiones del pais, que podrian
generar 8.300 puestos de trabajo a 2022. En un trabajo conjunto, realizado entre la
Consejeria Presidencial para la Competitividad y Gestion Publico-Privada, el Ministerio de
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Salud y el INVIMA, se realizaron diversas mesas de trabajo con los cerveceros artesanales
en cabeza del gremio COLCAS, durante todo el 2019, en busqueda de solucionar los
cuellos de botella que les afectaba su competitividad y formalizacion.

Como causa, de uno de estos cuellos de botella, se identificd la obtencion del Certificado
en Buenas Précticas de Manufactura, por lo cual, ademas de otros beneficios para acelerar
la formalizacion, se expidid el Decreto 1366 de 2020 que tiene entre sus objetivos:

(i) facilitar la produccion nacional de bebidas alcohélicas por parte de microempresarios,
(ii) fomentar la formalizacion del empleo y a su vez,

(iii) proteger la salud humana y prevenir los posibles dafios a la misma,

(iv) establecer un plazo razonable para la obtencién de la certificacion de BPM.

En este Decreto se amplia el plazo para los establecimientos en donde se fabriquen,
elaboren, hidraten y envasen bebidas alcoholicas de propiedad de microempresarios dando
plazo de cinco (5) afios a partir de la firmeza del acto administrativo que lo otorgue, para
obtener la certificacion en Buenas Practicas de Manufactura en los términos del Decreto
1686 de 2012.

En el transcurso de la implementacion de la certificacion en Buenas Practicas de
Manufactura, esos establecimientos pueden obtener, para su funcionamiento, el acto
expedido por la autoridad sanitaria competente donde conste que cumplen con las
condiciones higiénicas sanitarias y no pone en riesgo la calidad del producto.

Ahora bien, dentro de la revision técnica realizada al Decreto 162 se planteé por parte del
Invima el hallazgo del yerro juridico descrito en el Articulo 65. Renovacion automatica del
registro sanitario en el parrafo que indica:

“Si como consecuencia de la revisiéon posterior, el INVIMA comprueba que el titular del
registro sanitario incumple los requisitos 0 no da respuesta al requerimiento de
informacion, mediante acto administrativo debidamente motivado, procedera a
suspender o cancelar el registro sanitario, cumpliendo el procedimiento administrativo
contemplado en el Titulo Il del Capitulo Il del Cédigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo (CPACA)”.

Lo anterior, debido a que el Titulo Il del Capitulo Ill hace referencia al Procedimiento
administrativo sancionatorio, el cual no seria aplicable al procedimiento de renovacion

automatica ya que es una instancia inicial a la cual no aplica, y por lo que se hace necesaria
su modificacion.

CONTEXTO INTERNACIONAL:

LA UNION EUROPEA
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El reglamento desarrollado por la Unidn Europea frente a productos Vitivinicolas cuenta con
la aprobacion de los 27 paises de Europa que la conforman, frente a lo cual se realiz6 por
este Ministerio la evaluacién para homologacién del certificado de BPM para productos
importados buscando su equivalencia conforme con a los requisitos establecidos por
Colombia en el Decreto 162 de 2021.

Al revisar la normatividad existente se encontr6 que el reglamento vigente para
certificaciones y vigilancia de la cadena de produccién del vino corresponde al
REGLAMENTO DELEGADO (UE) 2018/273 DE LA COMISION, de 11 de diciembre de
2017, por el que se completa el Reglamento (UE) No. 1308/2013 del Parlamento Europeo
y del Consejo en lo que atafie al régimen de autorizaciones para plantaciones de vid, el
registro viticola, los documentos de acompafiamiento, la certificacion, el registro de
entradas y salidas, las declaraciones obligatorias, las notificaciones y la publicaciéon de la
informacion notificada, y por el que se completa el Reglamento (UE) No. 1306/2013 del
Parlamento Europeo y del Consejo en lo que atafie a los controles y sanciones pertinentes,
por el que se modifican los Reglamentos (CE) No. 555/2008, (CE) No. 606/2009 y (CE)
No. 607/2009 de la Comision y por el que se derogan el Reglamento (CE) No. 436/2009 de
la Comision y el Reglamento Delegado (UE) 2015/560 de la Comision Europea.”

Sin embargo, pese al control de estos paises y una vez verificada la propuesta de certificado
de exportacion contenido en el reglamento antes referido, Anexo 6 parte Il “Certificados
especificos de exportacién contemplados en el articulo 12, apartado 1, letra b)”, se encontré
que el certificado menciona en su contenido roles diversos, asi: Expedidor, Exportador,
Importador, pero en el documento no se identifica claramente el rol del Fabricante y/o
Productor (Envasador) de la bebida alcohélica, objeto de exportaciéon desde la Union
Europea al pais. Adicionalmente, respecto al rol de expedidor, no queda claro si el mismo
corresponde al fabricante y si el corresponde entonces a una auto declaracion de este, caso
en el cual no se estaria cumpliendo con lo establecido en el Decreto 162.

Es necesario mencionar que dentro de los reglamentos revisados no se logré identificar
este alcance para otro tipo de bebidas alcohdlicas en el caso de cervezas y otras bebidas
espirituosas, las cuales en muchos de los paises que conforman la Unién Europea, son
artesanales y no tiene el mismo alcance de certificacion o normativo que el Vino.

REINO UNIDO

En el 2021, el Reino Unido a través de su Punto de Contacto OTC, alleg6 al Punto de
Contacto del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, algunas inquietudes sobre el
Decreto 162 de 2021 relacionadas con el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura,
el cual se notificé por la Organizacion Mundial del Comercio, mediante el documento
identificado con la signatura G/TBT/N/COL/242.

Para hacerle el seguimiento correspondiente a este tema, se adelantaron mesas de trabajo

con el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, y se revisaron
los documentos con los que este pais homologaria el cumplimiento del requisito del
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Certificado de BPM. Para ello, se presentaron 4 documentos, de los cuales s6lo 1 cumplia
con lo descrito en el mencionado Decreto, a saber, el Certificado 1SO 22000:2018.

No obstante, desde la Embajada, se inform6 que no todas las empresas estan en la
capacidad de contratar a un organismo de certificacion de calidad que expida el certificado
ISO 22000:2018, debido a sus costos, con lo cual se crearia un potencial obstaculo técnico
al comercio.

Por ello, Reino Unido solicité que para este pais se continuara presentando el Certificado
de Venta Libre, el cual corresponde al documento que acredita que un producto
determinado puede venderse y comercializarse legalmente en su territorio. El CVL esta
sujeto al cumplimiento de la regulacion general de alimentos “General Food Obligations”
expedida en el 2004, asi como la Regulacién (EC) 852/2004 en materia de higiene de
productos alimenticios.

Lo anterior bajo el entendido que, la regulacion citada consagra la obligacion en virtud de
la cual las bebidas alcohdlicas exportadas desde el Reino Unido hacia terceros paises
cumplan con los estandares, entre ellos los estdndares sanitarios, establecidos en la
regulacién de alimentos. Por otro lado, el Articulo 14 de esta regulacion consagra la
prohibicion de comercializar productos en el Reino Unido si resultan nocivos para la salud
0 Si no son aptos para el consumo humano.

ESTADOS UNIDOS

En el 2021, a solicitud de la Embajada de Estados Unidos, se iniciaron mesas técnicas para
la concertacion del documento mediante el cual se avalaria el requisito del Certificado de
Buenas Practicas de Manufactura ante el Invima. Si bien en un principio el documento
presentado no cumplia con los requerimientos, luego de reuniones de los equipos técnicos,
y ajustado el documento por parte de Estados Unidos, se evidencié que los modelos de
certificados aportados por la Embajada Americana para la exportacion de bebidas
alcohdlicas a nuestro pais dan cumplimiento a la normatividad sanitaria vigente.

CHILE

En la IX Reunion de la Comision Administradora del Acuerdo de Libre Comercio entre Chile
y Colombia, ese pais manifestod inquietud por las nuevas exigencias de Colombia para
certificar Buenas Practicas de Manufactura (BPM) en vinos por modificacion del Decreto
1686 de 2012.

Indicaron que, el Servicio Agricola y Ganadero (SAG) de Chile, ya esta emitiendo para
Colombia un certificado sanitario para exportar vinos exclusivamente a Colombia desde el
afio 2017. Ademas de ello, la Ley chilena N°18.455 fija normas sobre produccion,
elaboracion y comercializacién de alcoholes etilicos, bebidas alcohdlicas y vinagres, y
establece que es el Servicio Agricola y Ganadero (SAG) el organismo publico en Chile
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encargado de velar por el cumplimiento de las disposiciones legales y normativas de la Ley
y sus Decretos reglamentarios para garantizar la genuinidad, potabilidad e inocuidad de los
vinos y bebidas alcohdlicas que se producen, comercializan e internan al pais, a través de
la definicibn normativa, control y fiscalizacion de estos productos, lo cual se puede efectuar
en cualquier etapa de su cadena productiva.

Finalmente, manifestaron que el SAG establece la normativa y la supervision para la
proteccion de las denominaciones de origen de vinos y piscos, y certifica esta condicion en
los productos de exportacion, y el certificado que ya emite SAG cuenta con la informacién
requerida, y los importadores en Colombia, los exportadores en Chile y el gobierno
consideran que es un requisito que va a obstaculizar el comercio innecesariamente, por lo
cual se solicitaron tener a bien aceptar el Certificado actualmente emitido para Colombia
por el SAG.

Una vez revisado el certificado propuesto por Chile frente a los requisitos estipulados en el
Decreto 162 de 2021, se emitié6 un concepto favorable para su aceptacion, por cuanto el
mismo da cumplimiento a lo establecido en el literal ¢ del articulo 2 del Decreto 162 de 2021.

BRASIL

En el afio 2022, la Embajada de Brasil en Colombia, a través de su agregado agricola,
presentd consulta ante el Invima, para la verificacién del certificado “CERTIFICADO DE
ORIGEM PARA EXPORTACAO DE BEBIDAS, FERMENTADOS ACETICOS, VINHOS E
DERIVADOS DA UVA E DO VINHO” usualmente emitido por la autoridad reguladora de
Brasil para bebidas (MAPA) a la industria local, para los fines de dar cumplimento al literal
c del articulo 2 del Decreto 162 de 2021.

No obstante, este documento no cumple con las disposiciones alli contempladas. Después
de reuniones realizadas, no ha habido concertacion del documento, puesto que no
contempla el lleno de requisitos dispuesto en la norma.

2. DESCRIPCION DEL PROBLEMA
2.1. Objetivo original de laregulacidon que se va a modificar.

El Decreto 1686 de 2012, defini6 que los establecimientos donde se fabriquen elaboren,
hidraten, envasen, almacenen, distribuyan, comercialicen, expendan, exporten o importen
bebidas alcohdlicas deben dar cumplimiento a los parametros técnicos definidos en dicha
norma y ademas los establecidos para la obtencion del certificado de BPM.

Luego de la revisidn respecto a las consultas elevadas por los representantes de los
distintos paises y el avance de fabricantes nacionales, se hizo un analisis técnico del estado
del arte de la certificacion en buenas practicas por la industria nacional entre el 2012 y el
2022. A nivel nacional las fabricas cuentan con concepto sanitario emitido por el Invima, lo
gue refrenda el cumplimiento de la normatividad sanitaria vigente, sin embargo de los 415
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establecimientos que representa el 100% de fabricas registradas en el censo de
establecimiento en el 2023, sélo 101 establecimientos o sea el 24 % se encuentran
certificadas, este requisito inicialmente se plantea en el Decreto 1686 de 2012 y ha venido
prorrogandose en cuatro oportunidades su implementacion motivada por las dificultades de
los industriales en cuanto al costo de certificacién; ahora bien, en el periodo de pandemia
(del 25 de marzo de 2020 a Julio de 2022) esta industria al no ser de funcionamiento
esencial fue impactada directamente en su operacién, lo cual directamente retrasé la
adherencia al proceso de certificacion, como se evidencia en la siguiente tabla.

2012 170
2013 167
2014 178
2015 1 184
2016 15 182
2017 10 235
2018 18 270
2019 45 271

Tabla 1. Establecimientos de bebidas alcohdlicas
certificados en BPM.

Fuente: Bases de datos Certificaciones BPM bebidas alcohdlica a marzo 2023 — Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA. (* se presenta Pandemia Covid — 19)
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Particularmente este requisito ha generado en la industria nacional preocupacion frente a
la incertidumbre de su autorizacion de funcionamiento y la afectacion directa al concepto
sanitario otorgado por la autoridad sanitaria.

Asi mismo se realiz6 una busqueda en las bases de datos del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — Invima, respecto a los certificados de libre venta
aportados para los registros sanitarios de vino y cerveza provenientes de la Unién Europea,
lo cual permitid evidenciar que de 30 Certificaciones revisadas8 no cumplen con las
especificaciones de describir productor y producto en el alcance de la certificacién seguin
los requerimientos del Decreto 162 de 2021. En el caso de cervezas, de 5 registros
autorizados sélo un documento no llena todos los requisitos de norma, por lo anterior y
debido a que los términos especificos de certificacion de productor y producto en el
documento antes mencionado., se establecié la necesidad de unificar criterios en torno a la
certificacion de BPM que deben presentar las bebidas importadas que ingresan a nuestro
pais.

Aunado a lo anterior, la Ley 1816 de 2016, en el numeral 3 del articulo 10, definié que los
departamentos solo podran otorgar permisos de introduccion de licores cuando el productor
cuente con el certificado de buenas practicas de manufactura; asi mismo sefialé que para
los productos importados este certificado debera ser el equivalente al utilizado en el pais
de origen del productor, o el expedido por un tercero que se encuentre avalado por el
INVIMA.

En este contexto la modificacion definidé los requisitos que deben cumplir las bebidas
alcohdlicas importadas en aspectos relacionados con el certificado de BPM. Lo anterior en
concordancia con lo definido en la Ley 1816 de 2016 - "Por el cual se fija el régimen propio
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del monopolio rentistico de licores destilados, se modifica el impuesto al consumo de
licores, vinos, aperitivos y similares, y se dictan otras disposiciones" y las necesidades
manifestadas por la industria en relacion a mejorar los tramites ya existentes y ajustar e
incorporar definiciones tales como: Cerveza artesanal, Cerveza de cereales, Ginebra,
Ginebra compuesto o Gin, Sangria y Sidra con zumo de frutas, con el fin de evitar
obstéculos técnicos al comercio.

2.2. Principales cambios de la modificacion de la regulacion.

Los principales cambios propuestos en la modificacion de la regulacién son:

1.

La eliminacién de la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura como requisito
para el funcionamiento y obtencién del registro sanitario, establecidos en los articulos 2,
3, 14, 15, 18, 19 y 23 del Decreto 162 de 2021, y dejar como voluntario el tramite de
dicha Certificacion.

Corregir dentro de la redaccién del texto del Decreto 162 de 2021, la definicion de
concepto sanitario, quedd que este podria ser favorable, pendiente o desfavorable. No
obstante, lo que corresponde es: favorable, favorable con requerimientos o desfavorable,
de acuerdo con lo establecido en el articulo 23 del mismo decreto.

Eliminar la certificacion es necesario ajustar y modificar los articulos 1, 2, 6, 7 y 10 del
Decreto 1366 de 2020, en los cuales se describe como requisito el tramite de
Certificacién de BPM, en esta modificacion se propone ampliar la vigencia por dos afios
(2 afos) mas a las Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura otorgados por el
INVIMA lo cual se precisa en el articulo 10 del Decreto 1366 de 2020.

Corregir dentro de la redaccion del texto en el articulo 16 del Decreto 162 de 2021, en el
cual se instaurd la renovacion automatica con revision posterior de los registros
sanitarios de bebidas alcohdlicas que no presenten modificaciones frente a su vigencia
inicial, en los siguientes términos:

“Antes del vencimiento del registro sanitario, el titular debera solicitar la renovacion de
este ante el INVIMA, para lo cual debera aportar los documentos exigidos en el Capitulo
VIII del presente decreto, segun aplique.

La renovacion se surtira de manera automatica con revision posterior, siempre y
cuando se mantenga la informacion, caracteristicas y rotulado o etiquetado permanente
que fueron aprobadas durante la vigencia del registro sanitario, y se encuentre vigente
la Certificacion en Buenas Practicas Manufactura (BPM). El 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 informacién al interesado, quien contara con un plazo de un (1) mes para
suministrarla.
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Si como consecuencia de la revision posterior, el INVIMA comprueba que el titular del
registro sanitario incumple los requisitos 0 no da respuesta al requerimiento de
informacién, mediante acto administrativo debidamente motivado, procedera a
suspender o cancelar el registro sanitario, cumpliendo el procedimiento administrativo
contemplado en el Titulo Il del Capitulo Il del Codigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo (CPACA)”.

Teniendo en cuenta dicha norma, la Direccion de Alimentos y Bebidas cuenta con las
facultades para realizar los requerimientos, sin embargo, en los casos de necesitar hacer
la suspension y la cancelacién de aquellos registros que no cumplan con el auto de
requerimiento, deberia remitir a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, lo que
aumentaria el tiempo de su conclusion.

En este sentido, teniendo en cuenta que se cometié un error al referenciar el Titulo 11l del
Capitulo Il del CPACA, para lo cual el Invima solicit6 ajustar el texto que se realice mediante
el procedimiento administrativo contemplado en el Cédigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo -CPACA.

2.4. Sectores potencialmente afectados e impactos esperados.

El sector que se espera impactar corresponde principalmente al sector de la industria
nacional de bebidas alcohdlicas, ya que un alto porcentaje de fabricantes a la fecha no
cumplen con el requisito de certificacion de BPM. Lo anterior, sin impactar el cumplimiento
que estos deben dar a la normatividad sanitaria vigente, ni las acciones de inspeccion,
vigilancia y control adelantadas por el Invima.

De igual forma, el sector de importadores de bebidas alcohdlicas, quienes podran adelantar
el tramite de obtencion del registro sanitario de sus productos utilizando el certificado de
venta libre que se han manejado histéricamente, sin que impligue modificaciones
adicionales a los requisitos previos a la entrada en vigencia del Decreto 162 de 2021.

3. OBJETIVOS
3.1. Alcance de la actualizacion de laregulacion

El proyecto de regulacién busca generar mecanismos, a la industria nacional de bebidas
alcohdlicas y al sector importador de estos productos, que faciliten la obtencion del registro
sanitario de las bebidas alcohdlicas nacionales e importadas.

Lo anterior, en consideracion a que el sector de bebidas alcohdlicas tuvo gran impacto
economico durante el periodo de pandemia donde se restringié el comercio de productos
no esenciales. Entonces, al eliminar este requisito, se pretende mantener los estandares
de BPM en la industria de bebidas alcohdlicas y enfocar su vigilancia en el cumplimiento
sanitario como resultado a corto Plazo; ahora bien, se busca disminuir las consultas,
peticiones, quejas y reclamos frente al tramite de certificacion en esta industria y de los
importadores, impactando directamente en los costos de operacion tanto de los fabricantes,
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cémo de la misma autoridad sanitaria y fomentando los procesos de importacion como
impacto a mediano y largo plazo.

3.2 Objetivo de la actualizaciéon de la regulacién.

El objetivo del proyecto de madificacion es la supresion del tramite administrativo de
expedicion de la Certificacion de Buenas practicas de manufactura (BPM). Esto teniendo
en cuenta que la verificacion de las BPM es realizada a través de las acciones de
inspeccion, vigilancia y control (IVC) implementadas por el INVIMA a este tipo de
establecimientos, de lo cual se deriva un concepto sanitario para su funcionamiento.

Con lo anterior, se pretende por medio de las acciones de IVC realizar la validacion del
sistema de aseguramiento de la calidad en este tipo de industria y el control de productos
importados, estas acciones son realizadas por el INVIMA y se centran en la verificacion del
cumplimiento de los requisitos normativos y técnicos necesarios para su funcionamiento.
La eliminacion de esta certificacion beneficia a 367 establecimientos activos y sin concepto,
gue corresponde al 72% del censo sector que a la fecha no ha logrado acceder a la
certificacion.

4. JUSTIFICACION DE LA NECESIDAD.
4.1. SITUACION NACIONAL

Segun las modificaciones y prorrogas enunciadas en el antecedente, se analizé la
informacion respecto a la implementacion del requisito de certificacién de buenas practicas
de manufactura para bebidas alcohdlicas de produccién nacional con el Decreto 1686 de
2012. Desde su primer plazo (2014) de creacion se ha aplazado su cumplimiento en 4
oportunidades por aproximadamente 9 afios.

Tabla 2. Censo de los establecimientos de bebidas alcohdlicas y su distribucion en el
territorio nacional, con corte a diciembre de 2022.

Grupo de Trabajo No. Fabricas De Activos Nuevos sin Inactivos
Territorial = GTT bebidas Alcohdlicas concepto
INVIMA
Cco1 31 20 4 7
CO2 159 132 21 6
COo3 23 16 3 4
CC1 40 27 4 9
CC2 17 14 2 1
OcCC1 59 48 6 5
OcCcC2 54 31 10 13
EJE CAFETERO 19 15 2 2
ORINOQUIA 4 4 0 0
Grupo de Apoyo 9 8 0 1
Narifio
TOTAL 415 il 52 48

Fuente: Censo de establecimientos Invima 2022.
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Respecto al cumplimiento del requisito de la certificacion de buenas practicas de
manufactura se encuentra a corte diciembre 2022:

Tabla 3. Numero de establecimientos de bebidas alcohdlicas y su distribucién en el territorio
nacional, con Certificacion de BPM corte a diciembre de 2022.

GTT Certificadas en BPM al No. Fabricas
Ao 2022 Totales

co1 4 31
Cco2 42 159
COo3 6 23
CC1 16 40
cC2 2 17
0OCC1 16 59
0CcC2 10 54
EJE CAFETERO 4 19
ORINOQUIA 0 4
Grupo de Apoyo Narifio 1 9
TOTAL 101 415

Fuente: Censo de establecimientos Invima 2022.

Empresas Certificadas Vs Total de fabricas de
bebidas alcohdlicas
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Con el analisis de los datos presentados se encuentra que, de las fabricas activas en el
censo de establecimientos, solo 101 cumplen actualmente con la certificacion de las buenas
practicas de manufactura, convirtiéndose en una problematica real ya que representa el
24% de los 415 establecimientos, pese a las cuatro prorrogas enunciadas.

En el afio 2020, 92 fabricas de bebidas alcohdlicas a nivel nacional contaban con la
certificacion BPM expedida por el Invima. Con corte a diciembre 2022, son 101
establecimientos, por lo que en estos Ultimos dos afios solo 9 fabricas han obtenido la
certificacion.
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Ahora bien, el componente de inspeccidn sanitaria establecido en la Resolucion 1229 de
2013 "Por la cual se establece el modelo de inspeccidn, vigilancia y control sanitario para
los productos de uso y consumo humano" es el proceso mediante el cual se realiza la
verificacion de los objetos de Inspeccion, Vigilancia y Control sanitario, con el fin de
determinar que sus caracteristicas cumplan con los estandares y requisitos establecidos en
la normatividad vigente, los cuales son equiparables en cuanto a requisitos con los
estandares planteados en la certificacion de buenas practicas de manufactura, factor
determinante para la industria en el no cumplimiento de este requisito a la fecha.

Esto teniendo en cuenta que actualmente para la expedicién del registro sanitario de
bebidas alcohdlicas nacionales, se tiene como requisito la presentacion del Acta de Visita
del Invima, con concepto favorable o favorable con requerimientos.

El articulo 7 de la mencionada resolucion establece que la Inspeccion, Vigilancia y Control
sanitario corresponde a la “Funcién esencial asociada a la responsabilidad estatal y
ciudadana de proteger la salud individual y colectiva, consistente en el proceso sistematico
y constante de verificacion de estandares de calidad e inocuidad, monitoreo de efectos en
salud y acciones de intervencién en las cadenas productivas, orientadas a eliminar o
minimizar riesgos, dafios e impactos negativos para la salud humana por el uso de consumo
de bienes y servicios”.

La inspeccion comprende tres etapas, a saber:

() preparacion de la inspeccion, incluida la investigacion de antecedentes;

(i) inspeccidn in situ del objeto, que puede incluir la toma de muestras u otro tipo de
material probatorio, de conformidad con las especificaciones dictadas en el manual de
normas y procedimientos que se apliquen para el tipo de objeto de inspeccion,
vigilancia y control sanitario y

(i) evaluacién y emisién de concepto sanitario. Como resultado de la inspeccién sanitaria
se puede originar un concepto sanitario, o la aplicacién de medidas de control.

Es necesario tener en cuenta que de acuerdo al manual tarifario del Invima 2023, la Visita
certificacion o renovacién de buenas practicas de manufactura a establecimientos
fabricantes es de $7.782.602, valor que debe ser asumido por el fabricante, lo cual
representa para las 314 fabricas un costo de operacion por valor de $ 2.443.737.028 pesos.
Frente al impacto econdmico que esta industria sufrié durante la pandemia se lograria que
estos costos ayuden a la recuperacion de esta linea en la economia nacional sin que se
desconozcan los estandares de cumplimiento sanitario.

4.2. SITUACION INTERNACIONAL.
VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS SANITARIOS.
El Ministerio de Salud y Proteccién Social recibié solicitud de extension por parte de la

Embajada Britanica en Colombia, en el que pone en consideracion la extension de doce
(12) meses del plazo otorgado en el articulo 22 del Decreto 1686 de 2012, modificado por
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el articulo 3 del Decreto 162 de 2021, para acreditar la comercializacion de bebidas
alcohdlicas por parte de empresas ubicadas en el Reino Unido.

Asi mismo la Delegacién de la Unién Europea (UE) ante la Republica de Colombia presenté
solicitud para que aplace la entrada en vigor hasta el afio 2025 del Decreto 162 de 2021,
esto es, el término que trata el articulo 22 del Decreto 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 de BPM como lo es la presentacién de un Certificado de Venta Libre (CVL) de
acuerdo con el Decreto 1686 de 2012, modificado por el Decreto 162 de 2021. El CVL,
expone la Delegacién de la UE, resulta ser la Unica opcidon econdmicamente viable por parte
de los pequefios productores, sin embargo, solo los CVL que mencionan explicitamente
que tanto los productos como las instalaciones de produccién estan sujetos a inspecciones
sanitarias periddicas, sin embargo, algunos de los CVL solo mencionan al productor, aun
asi, cubren todos los riesgos, demostrando el cumplimiento de su legislacién.

Es importante precisar que la Delegacion de la Union Europea representa los 27 paises
miembros, con lo cual, al sumarse con la solicitud de la embajada de Reino Unido, se hace
preocupante que el requisito establecido, se convierta en un obstaculo técnico al comercio
que para Colombia tendria un desgaste técnico y juridico al iniciar un proceso de defensa,
gue no necesariamente tendria el impacto deseado a nivel sanitario hacia nuestro pais.

En este escenario internacional al suprimir este requisito se esperaria la disminucion en
tramites de consulta de importadores frente a la validez de los certificados aportados por
los fabricantes con los cuales desean hacer tratos comerciales en nuestro pais.

5. IMPLEMENTACION Y MONITOREO

Para la implementacion y monitoreo es necesario contar con el censo de establecimientos
cuya fuente de informacion sera el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos Y
Alimentos — Invima, que en conjunto con el ministerio de salud verificaran el avance y
monitoreo de los indicadores propuestos, los cuales nos podran informar si la alternativa
regulatoria es efectiva.

5.1 Implementacion y cumplimiento

La implementacién de lo dispuesto en el proyecto de acto administrativo sera de forma
inmediata, sin mediar un periodo de implementacion toda vez que lo propuesto es la
eliminacion de un tramite.

Sin embargo, se define el siguiente indicador, para que periddicamente, de acuerdo al
Articulo 2.2.1.7.6.7 del Decreto 1595 de 2015 “Revision de reglamentos técnicos. Los
reglamentos técnicos expedidos seran sometidos a revision por parte de la entidad
reguladora, con el fin de determinar su permanencia, modificacién o derogatoria, por lo
menos, una vez cada cinco (5) afios, o antes, si cambian las causas que le dieron origen
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(...)”, y para evidenciar la efectividad del reglamento en el tiempo, teniendo en cuenta los
objetivos del numeral 3 y asi evaluar la intervencion que concluye este Analisis de Impacto
Normativo, en este caso, alternativa regulatoria propuesta.

Se espera que el cumplimiento de objetivos a corto plazo sea la disminucion de las
consultas planteadas al Invima, de fabricantes nacionales e importadores, asi mismo de
delegaciones de los distintos paises interesados en el cumplimiento normativo en el pais.

A mediano plazo se espera el aumento en la inspeccion sanitaria a las fabricas de bebidas
alcohdlicas, teniendo en cuenta que sera el requisito expreso para la obtencion del registro
sanitario y que se elimina la certificacion obligatoria en BPM.

Al largo plazo se espera mejoria en el cumplimiento de las condiciones sanitarias en la
elaboracion de bebidas alcohdlicas, teniendo en cuenta que existird una inspeccion y
seguimiento con mayor frecuencia a estas fabricas y por ende la disminucion de los riesgos
a la salud publica asociados a la fabricacién legal de bebidas alcohdlicas.

Indicador para el cumplimiento de Objetivo de la actualizacién de la regulacion:

- % de cumplimiento de BPM Nacional (concepto sanitario): (Numero de fabricas
con concepto favorable o favorable con observaciones /NUmero total de fabricas)
x 100.

- % De disminucién de consultas de Importadores de bebidas Alcohdlicas:
(nimero de PQR de importadores de bebidas alcohdlicas / numero de PQR total)
x100.

6. CONSULTA PUBLICA

Este Analisis de Impacto Normativo Simple se realiza con los aportes de los actores
involucrados del sector de bebidas alcohdlicas de gobierno, para la construccion del analisis
del problema se analiz6 la solucion a la situacién presentada en la implementacién de la
certificacion de BPM y su impacto en la comercializacién de las bebidas alcohdlicas, la
consulta nacional sera publicada en la pagina web del ministerio de salud en el link
https://www.minsalud.gov.co/Normativa/Paginas/analisis-de-impacto-normativo.aspx  por
diez (10) dias calendario para el publico en general, agremiaciones y sector industrial,
ademas se socializara con las instituciones nacionales que tendran injerencia en la norma.
Las observaciones planteadas, se dard respuesta a cada una de ellas y se ajustara el
documento e incorporaran las modificaciones que se considere pertinente, el consolidado
finalmente sera publicado, conforme con los términos del articulo 2.2.1.7.5.5. del Decreto
1595 de 2015 y se presentara como anexo del presente documento.
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