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MiNISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL

RESOLUCION NUME = P02606 ¢ 500

( ? 7 JUL 2000 )

Por la cual se establece el Reglamento Técnico sobre los requisitos que deben cumplir
los aditivos alimentarios que se fabriquen, procesen, envasen, aimacenen, transporian,
expendan, lmporten exporten, comercialicen y se empleen en la elaboracion de alimentos
para consumao humano en el territorio nacional,

'EL MINISTRO DE LA PROTECCION SOCIAL

En ejercicio de sus atribuciones legales, en especial de las conferidas en el literal d) de! -
articulo 297 de la Ley 09 de 1979 y en el articulo 2° del Decreto 205 de 2003, y

CONSIDERANDO:

Que el articulo' 7 del Decreto 2269 de 1093 establece que los productos o servicios

sometidos a Una norma teécnica colombiana obligatoria deben darle cumplimiento
‘ lndepend!entemente que los productos o servicios se elaboren o presten en Colombia o
" que se importen al pais, razén por la que la Superintendencia de Industria y Comercio
- expidid la Resolucion 3742 de 2001, mediante la cual se sefialaron los critering y
. condiciones gue deben cumphrse para la expedicion de reglamentos técnicos.

Que la Ley 170 de 1994 aprobd el Acuerdo por el que se establece |a "Organizsnczién
Mundial det Comercio" y sus Acuerdos Multilaterales Anexos, dentro de los cuales se
encuentra, el Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC), ley que reguia la
elaboracion, adopeion y aplicacion de reglamentos técnicos, con base en la informacion
~cientifica y tecnica disponible, en la tecnologia de elaboracion conexa o en los usos
-finales a que se destinen Ios productos.

Que de acuerdo con lo seﬁalado en los articulos 9, 11, 13, 23 v 24 de! Decreto 3468 de
1982, los productores de bienes y servicios sujetos al cumplimiento de norma técnica
DflGJEl] obligatoria o reglamento técnico, seran responsables por 1as condiciones de calidad
| e idoneidad de los bienes y servicios que ofrazcan, las cuales deberan corresponder a las
previstas en la norma o reglamento.

C‘Jue de conformidad con lo establecido en Ia Decision Andina 582 de 2003, los
reglamentos técmcos tienen como objetivos legitimos: los imperativos de la moratidad
puiblica, seguridad nacional, proteccién de Ia vida o la salud humana, animal o vegetsd, la
defensa del consumidor y la proteccion del medio ambiente.

Que consultada la informacidn cientifica v toxicoldgica mas reciente sobre los adilivos
- alimentarios, algunos de ellos deben permitirse s0lo en determlnadoq productos
‘alimenticios y cumpliendo ciertas condmmnev de uso,
. Que de conformidad con lo anterior, se hace necesario establecer un reglamento técnico
‘que determine los requisitos sanitarios que se debe seguir el proceso de produccion v uso
de los aditivos alimentarios y garantice su cumplimiento, con el fin de proteger la salud

humana y prevenir posibles dafios a la mismna.
L] .
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Que el reglamento técnico que se establece con la presente resolucion, fue notificado a la
. Organizacion Mundial del Comercio mediante los documentos identificacos con las
- signaturas G/TBT/N/CQL/97 y G/SPS/N/COL/146 dal 17 de agosto v 18 de noviembre de
2007 sobre los cuales se presentaron observaciones por parte de los E.E.U.U y se le dio
respuesta mediante oficio radicado con ¢l nimero 11002 del 6 de enero de 2008.

En ‘merito de Io:\ekpuesto,‘
RESUELVE:

TITULO |

OBJETQ Y CAMPQ DE APLICACION

Articulo 1. Objeto: La presente resolucion tiene por objeto establacer el reglamento
técnice sobre los requisitos generales que deben cumplir los aditivos alimentarios qQue se
fabriquen, procesen, envasen, almacenen, transporten, expendan, importen, exporien,
¢omercialicen y se empleen en la elaboracion de alimentos para consumo humano c¢n el
territorio nacional, con el fin de proteger 1a vida, la salud humana y prevenir las practicas
due puedan inducir a error, confusion o enganto a los consumidores.

Articulo 2. Campo de aplicacién. Las disposiciones contenidas en el reglamento técnico
gque se establece mediante la presente resolicién se aplican a:

1. Los aditivos  alimentarios que se fabriquen, procesen, envasen, almacenen,
. transporten, expendan, importen, oxparten, comercialicen y se ulilicen en la
elaboracién de alimentos para consumo humane en el territorio nacional.

2. Los establecimientos donde se fabriquen, procesen, envasen, almacenen,
transporten, expendan, importen, exporten, comercialicen y se ulilicen en Ia
elaboracion’de alimentos para consumo humano en el territorio nacional. ‘

3. Las personas naturales o juridicas que se dediquen a cualquiera de las actividades
. sefialadas en el numeral 1 del presente articulo.

4. Las actividades de rnspecclén vigitancia y control que ejerzan las autoridndes

sanitarias en la fabricacion, procesamiento, envase, almacenamiento, transporte,
expendio, importacion, exportacién, comercializacion y uso de aditivos ahmmtarlot.

TITULO I
: .‘ ' CONTENIDO TECNICO
| CAPITULO 1
DEFINICIONES

Articulo 3. Definiciones: Para efaqtds del reglamento técnico que se establece a través
de |a presente resolucion, se adoptan las siguientes definiciones:

Aditivo alimentario: Cualquier sustancia gue como tal no se consume normalmante

como alimento, ni se usa como ingrediente hasico, en alimentos, tenga o ne valor nutritivo,

y
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-y cuya adicion intencional al alimento con fines tecnoldgicos, incluidos los organoctépticos,
‘en sus [ases de fabricacién, elaboracion, preparacion, tratamiento, envasado, transnorte,
-empaquetado o almacenamiento, resulte n pueda preverse razonablemente que resulte,
directa o indirectamente, por si o sus subproductos, en un componente del alimento o un

elemento que afecte sus caracteristicas, Esta definicién no incluye los contaminantes ni
las sustancias anadidas al alimento para mantener o mejorar las cualidades nuiricionales.

Coadyuvante de elaboracion: Toda sustancia que no se consume como alimento an si
. Mmisma, y sea utilizada intencionalmente en la transformacion de materias primas,
alimentos o sus ingredientes para cumplir un determinado propdsito tecnolégico durante
el tratamiento o la transformacion vy que puade dar lugar a 1a presencia involuntaria, nero
técnicamente inevitable en el producto fina!, de residuos de la propia sustancia o dn sus
derivados que no representen ningln riesgo para la salud y que no tengan ningun efccto
tecnolégico en el producto final - :

‘Clase funcional; Es Ia funcion tecnoldgica que un aditivo alimentario desempefia ~n el
alimento.

Dosis maxima de uso: Es ta concentracion mas alta de un aditivo respacto de la cusl se
ha determinado que es funcionalmente eficaz en un alimento o categoria de alimenrtos y
‘que es inocua. Generalmente se expresa como myg. de aditivo per Kg. de alimento.

Ingestién diaria admisible IDA: La estimacién de I3 cantidad de aditivo alimentario,
‘expresada en relacion con el peso corporal, que una persona puede ingerir diarianinte
~toda la vida sin riesgo para su salud, entondido éste como la dosis de aditivo que no
excede de la dosis maxima permitida, con I certeza razonable de que no serd perjudicial

para los consumidores.

Ingestion diaria admisible “no especificada’: Expraesion que se aplica a las sustancias
alimentarias de muy baja toxicidad cuya ingostién alimentaria total, derivada de su uso en
las dosis necesarias para conseguir el efecto deseado y de su concentracien admisible
anterior en los alimentos, no representa segun el Comité Mixto FAQ-OMS de expertos en
aditivos alimentarios, un riesgo para la salud, teniendo en cuenta los datos (quirnicos,
bioquimicos, toxicoldgicos y de otro tipo) disponibles. :

; | CAPITULO II

PRINCIPIOS GENERALES PARA EL USO DE ADITIVOS ALIMENTARIOS

Articulo 4. Inocuidad de los aditivos alimentarios. En el uso de aditivos alimentarios

-se debe cumplir con los siguientes requisitos de inocuidad: : '

1. Solamente se pueden utilizar los aditivos alimentarios que no presentan ricsgos para
la salud de los consumidores en las dosis permitidas, de acuerdo a la reglamentcion
que sobre la materia expida el Ministerio de la Proteccion Social.

b

2. La aprobacion de un aditivo alimentario debe tener en cuenta la ingesta diaria
admisible IDA, o evaluacién equivalente de la inocuidad y su ingestién diaria probable
proveniente'de todas las fuentes.

3. La cantidad de aditivo que se adicione a un alimento serd igual o inferior a la <losis
maxima permitida y constituira la dosis minima necesaria para lograr el efacto técnico
previsto. \ ‘
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Paragrafo. Para el cumplimiento de lo sefialado an el presente articulo se tendra en
cuenta ta evaluacion de la inocuidad y la IDA establecida por los organismos nacionalas o
“internacionales competentes. .

 Articulo 6. Condiciones para el uso de aditivos alimentarios. Se’ pueden utilizar
aditivos afimentarios Unicamente si ello ofrece alguna ventaja o beneficio, no presenta
liesgos apreciables para la salud de los consumidores, no induce a error a los mismos,
cumple una o mas de las funciones tecnolégicas y, solamente cuando estos fines no se
~alcancen por otros medios que son factibles econdmica y tecnolégicamente. Para lo
. anterior se deben cumplir con los siguientes requisitos:

1. Conservar la calidad nutricional de! alimento. Una disminucion intenciorada en |a
calidad nutricional de un alimento estarfa justificada en los casos indicades an el
numeral 2 del presente articule, o cuando e! alimento no constituye un comporente
importante de una dieta normal. ‘

2. Proporcionar los ingredientes o conslituyentes necesarios para lon alimontos
destinados & grupos de consumidores con necesidades dietéticas especiales.

3. Mejorar la calidad de conservacién o !a estabilidad de un alimento o mejorar sus
- propiedades organolépticas, a condicion de que no se altera sy naturalezn, sustincia
o calidad de forma que engafie al consuniidor. -

4. Ayudar en la fabricacién, transform:icion, preparacion, tratamiento, envasudo,

~ transporte o almacenamiento del alimento, a condicion de que el aditivo no se utjlice
para encubrir los efectos del empleo de materias primas defectuosas o de practicns o
tecnicas indeseables, en especial las nn higiénicas, en el transcurso de cualgquiern de
estas operaciones.

~Articulo 6. Buenas practicas de manufactura en el uso de aditivos alimentarios.

Todos los aditivos alimentarios deben utilizarse de acuerdo a las siguientes nracticas de

manufactura;

-1 La cantidad de aditivo que se afiada al alimento se limitard a la desis misima
necesaria para obtener el efecto deseado. o

2. La cantidad de aditivo que pase a formar parte del alimento como consecunncia 4 su
-uso en la fabricacién, elaboracion o envasado de un slimento y que no tenga por

objeto obtener ningtin efecto fisico o técnico en el alimento mismo, se debe redurir en

- la mayor madida que sea razonablementa posible.

3. E) aditivo debe ser de calidad alimentaria apropiada y se preparara y manipulard de la
misma forma que un ingrediente alimentario,

Articulo 7. Especificaciones de identidad ¥ pureza de los aditivos allmentarioy. Los

. aditivos alimentarios deben ser de calidad alimentaria apropiada y cumplir en iodo
~momento las especificaciones de identidad y pureza aplicables recomendadas por la
Comision del Codex Alimentarius FAQ/OMS, o en su defecto, las especificaciones
-elaboradas por organismos nacionales o internacionales competentes.

CAPjTULD [}

PRINCIPIO DE TRANSFERENCIA Y PROHIBICIONES

Articulo B, Transferencia de los aditivos alimentarios a log alimentos, Se permite la
‘presencia de aditivos en log alimentos como resultado de 1z transferencia a partir oo las
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' materlas prlmas o ingredientes utlllzadm en su elaboracion, si se cumplen las siguicntes
condiciones:

1. Eluse del aditivo esté permitido en las materias primas u otros ingrediente: (inc!iidos
©los aditivos alimentarios) utilizados en | elaboracion del alimento.

2. La cantidad de aditivo allmentarm nresente en Ias materias primns u ntms
mgredrentes (incluidos tos aditivos alimentarios) no exceda la dosis maxima permitida.

.}.. 3. Elalimento al que se transfiera el aditivo no contenga dicho aditivo en una cartidad

... mayor de la que se introduciria como resultade del empleo de las materias primas o
los ingredieptes en condiciones tecnolbnicas o practicas de fabricacion apropiads s, de
acuerdo con Ias disposiciones de la presente resolucién,

Paragrafo. Lo. dlSpUEStO en el presente articulo no aplica a las formulas para m!'mres
lactantes y alimentos complementarios pora nifios y niflas lactantes y nifos y nifas
pequefios de acuerdo a la clasificacién que para el efecto establece la Resolucion 11488
de 1984, o la norma que la modifique, adicione o sustituya, a menos que se determine de
manera especlflca en la normativa correapondlente

i )
' CAPITULO IV

'CLASES FUNCIONALES DE ADITIVOS ALIMENTARIOS
o

Articulo 9. Clases funcionales: Los aditives alimentarios se clasifican de acuerdo con la
funcion que desempefian en el alimento, de la siguiente manera:

1. ACENTUADDR DE AROMA O SADOR (MODIFICADOR DE SABOR ARC‘MA)
Sustanqas que realzan el sabor ¢ el aroma que tiene un alimento,

' 2. ACIDULANTES: Sustancias que incrementan la acidez de un alimento y/o le |

confiaren un sabor acido.

3. AGENTES DE RECUBRIMIENTO O GLASEADO (REVESTIMIENTC, AGTNTE

‘ SELLANTE O DE ACABADO Y BRILLO): Sustancias que, cuando se aplicon en

la superﬁme exterior de un alimento, confieren a éste un aspecto brillante o lo
revusten ‘€on una capa protectora.

4. AGENTES ENDURECEDDRES Sustancias que vuelven o mantienen los toiidos
de frutas u hortalizas firmes o crocontes o actdan junto con agentes gelifipr intes
para produmr o reforzar un gel

" 5. AGENTES DE TRATAMIENTC DE LAS HARINAS (BLANQUDADC: xES'

MEJORADORES DE PANIFICAC!ON): Sustancias que se aﬁaden = la karina
para mejorar la calidad de coceion o =l color de la misma.

- 6. AGENTES GELIFICANTES Su‘ tancias que dan textura a un alimenio mediante
" laformacion de un gel.

7. AGENTES DE RETENCION DEL COLOR (FIJADORES DEL COLCR Y
ESTABILIZADORES DEL COLOR): Sustancias que estabilizan, retienon o
intensifican el color de un alimento,

8. ANTIAQLUTINANTES (ANTIAGLOMERANTES, ANTIADH; RENTES,
___ANTIHUMECTANTES, AGENTES DE SECADQ, ANTICOMPAC T ANT=8):

w
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Sustancias que reducen la tendencia de las particulas de un alimento & adherirse
unas a otras. ‘

9. ANTIESPUMANTES (AGENTES ANTIESPUMANTES): Sustancias qui: impiian o
reducen ta formacion de espuma. '

10. ANTIOXIDANTES (SINERGISTAS DE ANTIOXIDANTES, SECUES TANTES):
Sustancias que prolongan la vida (til de los alimentos protagiéndolos ¢! det riora
ocasionado por la oxidacion, por ejemplo, 1a ranciedad de fa grasa y los cambios
de color. ' C

BAE COLORANTES {LACAS): Sustancias que dan o restituyen color a un aments,

12. EDULCORANTES: Sustancias diferentes del azicar que confieren a 'n aliranto
un sabor dulce,

- 13. EMULSIONANTE: Sustancias que hacen posible la formacion o el mantenimiento °
' de una mezcla homogénea de dos 0 mas fases no miscibles, como el aceit: y el
agua, en un alimento, '

14 ESPESANTES: Sustancias que aumentan la viscosidad de un alimento.

 15. ESPUMANTES: Sustancias que posibilitan la formacién o @ mantenimien's de
una dispersion uniforme de una fase gaseosa en un alimento liquido o =dlide.

16. ESTABILIZANTES: Sustancias que posibilitan el mantenimiento de unz dinprrsion
uniforme de dos o mas sustancias no miscibles en un alimento.

17. GASIFICANTES (AGENTE LEUDANTE): Sustancias 0 combinacién de susi~ncias
que liberan gas y de esa manera aumentan el volumen de la masa.

18 HUMECTANTES (AGENTES DE RETENCION DE AGUA): Sustancias que
impiden la desecacién de los alincntos contrarrestando el efecto de un oscase
contenido de humedad de la atmosfura.

19, INCREMENTADORES DE VOLUMEN (AGENTE DE RELLENO): Sustincias
diferentes del aire y agua que aumentan &l volumen de un alimento sin eontribuir
significativamente a su valor energético disponible.

20. PROPULSORES (GASES PROPEILENTES): Gases diferentes do! aire que
expulsan un alimento de un recipiente.

21.REGULADORES DE ACIDEZ (AGENTE REGULADOR, AG':'TZ DE
REGULACION DE pH): Sustancias que alteran o controlan la acidez o nleatinidad ,
de un alimento.

22 SALES EMULSIONANTES (AGENTE DE FUSION, AGENTE [ ND{%/TE,

- SALES FUNDENTES, SECUESTRANTES): Sustancias que reorienan las
proteinas contenidas en el queso de manera dispersa, con lo que produc:n la
distribucion homogénea de la grasa y otros éomponentes.

. 23, SUSTANCIAS CDNSERVANTEES {CONSERVANTES): Sustancias que prel:iigan
+ la vida en almacén de los alimentos protegiendo a éstos del deterioro ~rasgicnado
por microorganismos. : o

Paragrafo. Los aditivos alimentarios deben asignarse a las clases funcinnaln: del
presente articulo sobre la base de sus funciones tecnolégicas. Si un aditive lime: o

Al
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cumple mas de una funcion tecneldgica y aparece clasificado sélo en una de ellas, se
entiende que puede utilizarse para las otras funciones dentro de las dosis miximas
permitidas, de acuerdo a la reglamentacién gue sobre la materia se expida por parte de ,
este organismo. - .

CAPITULO V

LISTA DE ADITIVOS ALIMENTARIOS Y OTRAS DISPOSICIONES

‘Articulo 10. Lista de aditivos. El Ministerio de la Proteccidn Social establecera las listas
de los aditivos alimentarios prohibidos y di los permitidos que se fabriquer, prochnsen,
envasen, almacenen, transporten,” expendan, importen, exporten, comercialicen y se
utilicen en el territorio nacional, las ronrliciones y dosis maximas permitidasz v los ¥
-alimentos en los que pueden ser empleaclos, para lo cual, debera tener er cuenig las
normas de organismos nacionales e intornacionales. Asi mismo establecers 15 lislas de
~l0s coadyuvantes de elaboracion prohibidos y de los permitidos, las condiciones v dosis
maximas permitidas y los alimentos en los que pueden ser empleados, prra e cual
‘igualmente, deberd tener en cuenta Ins normas de organismos nacionalos e
internacionales,

Articulo 11. Rotulade o etiquetado de aditivos, E| Ministerio de |a Proteccion Social
- establecera los requisitos.de rotulado o ntiquetado de aditivos.

Articulo 12. Declaracién de aditivos en ol rétulo o etiqueta de los alimentos. Los
aditivos alimentarios deben declararse on la lista de ingredientes del rotulo o oliqua'a de
los alimentos con el nombre de la clase funcional establecida en la presente rosolucidn y
con el nombre especifico del aditive y 5@ podra anotar de manera opcional el nimoro de
identificacion del Sistema Interacional de Numeracién de Aditivos Alimentarins SN, de

- acuerdo con lo establecido en la Resolucién 5109 de 2005, o la norma que Iz modifique,

adicione o sustituya. ' y

Paragrafo. Para el cumplimiento del presente articulo adoptese el Sistema Iniernacional
de Numeracion (SIN), aprobado por la Comision del Codex Alimentarius, ‘

TiTULO 1N
DISPOSICIONES SANITARIAS
CAPITULO |

INSCRIPCION

Articulo 13. Obligatoriedad de la Inscripcidn, Todos los establecimientos dedicodos a
la fabricacion, procesamiento, envase, expendio, importacién y exportacion 'z aditivos
- alimentarios, deben inscribirse en la lista. nacional de aditivos del Instituto M. vignal de

Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, ‘ -

. I

Paragrafo. EI INVIMA establecera el procedimiento para la inscripcién en la'li=in rrcional

de aditivos.
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CAPITULO Il

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Articulo 14, Buenas Practicas de Manufactura (BPM). Todos los establec:~antos en
donde se fabriguen, procesen, mezclen, envasen, almacenen, transporten, ~xpendan,
importen, exporten y comercialicen aditivos alimentarios se cefiran a los prir:i- o8 de las
. Buenas Practicas de Manufactura BPM estipuladas en el Titulo Il del Decr-.'.. 3075 de
1997, excepto el Capitulo VIl o las disposiciones que lo sustituyan, m: iguen ©
adicionen.

Articulo 15. Certificacidon de Cumplimiento (CC). EI INVIMA expedird ¢~ icado de
cumplimiento de BPM a los establecimientos fabricantes, procesadores, me--~ndores y
envasadores de aditivos alimentarios en el territorio nacional, el cual tendra vy vigencia
~ de cinco (5) afos y podra reriovarse en los términos establecidos en esta resc! ~ian.

Paragrafo. Los aditivos alimentarios que se importen al pais deberan cu: ir con lo
‘establecido en el Capltulo X del Decreto 3075 de 1997, o la norma que o ~ndifique,
adicione o sustituya.

Articulo 16. Solicitud y procedimiento para obtener el Certificado de Cu:: - limiento

de-BPM. Para obtener el Certificado de Cumplimiento de las Buenas - :ticas de
Manufactura por parte del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos v /imentos -
INVIMA, se debe cumplir con el siguiente procedimiento:

A. Solicitud de certificado de cumplimiento de BPM:

. El fabricante, procesador, mezcladoer o envasador de aditivos alimentari»» debera
presentar solicitud de certificado de BPM en el formulario que para el efecto e=‘hlezca el
INVIMA, suscrita por el propietario, representante legal o apoderado, -, adjuntar
certificado de existencia y representacion legal o matricula mercantit con ur ‘echa de
-expedicion no mayor a 3 meses de la fecha de radicacion de la solicitud. ' - solicitud
debera contener la siguiente informacién:

Nombre ¢ razdn social del fabricante ¢ envasador.

Nombre e identificacion del propietario o representante legal,

Domicilic y direccidn del establecimiento.

Clase o clases funcionales de aditivos que se fabrican y/o se envasar, zegln lo
sefalado en el Capitulo IV Titulo Il de esta resolucién.

B

B. ‘Procedimiento para fa obtencion del Certificado de Cumplimiento de Bueri:::;; “racticas
‘@& Manufactura - BPM; :

1. Recibida la solicitud de certificado de Buenas Practicas de Manufactura, - Instituto

Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, realizars - visita de

© inspeccién al establecimiento para verificar el cumplimiento de las Buen:: Practicas

de Manufactura exigidas en el Decreto 3075 de 1997 o las disposicicr, 3 que lo
modifiquen, sustituyan o adicionen. :

2. Con base en el concepto favorable emitido por el funcionario o funcgicririos que
practiquen la visita de inspeccion, el Instituto Nacional de Vigilancia de Me: i~ mentos
y Alimentos - INVIMA, expedira e! certificado de cumplimiento de Busnas Trticas de
Manufactura - BPM al establecimiento.

3. En caso que el funcionario o funcionarios que practican la visita de i:peccién,
comprueben que el establecimiento no cumple las Buanas Practicas de Mifactura -
; " .
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4. BPM, éstos deberan establecer las exigencias necesarias en el formulirin de acta
- correspondiente y concederdn un plazo no mayor a treinta (30) dia~ para su
cumplimiento,

Vencido el plazo de que trata el numeral anterior, el INVIMA, debera realiz»r visita de
Jinspeccion y en caso de comprobar que las exigencias contenidas en ' acta no
fueron cumplidas, deberan aplicarse las medidas sanitarias de seguridad v ~anciones
previstas en la Ley 09 de 1979. Si el cumplimiento de las exigencias es norcial, e

- podra otorgar un nuevo plaze por un términc no mayor al inicialmente coneo:ido,

Paragrafo. Si el establecimiento requiere de obras civiles y/o cambios de m-ruinaria o
equipos e instalaciones, el plazo sefialado en el numeral 3 del presente arti~«/lo podra
extenderse o prorrogarse de acuerdo con la magnitud de las obras requericis, para lo
cual el interesado debera presentar la justificacion respectiva y un Plan de C::nlimiento
para estudio y aprobacidon del Instituto Nacional de Vigilancia de Medic:mentos y
Alimentos- INVIMA, que no podra exceder de un (1) afio, contado a partir de ' fecha de
la visita.

Articulo 17. Actualizacién y renovacion del certificade de cumplimiento -’ - B8P, El
representante legal o propietario del establecimiento esta en la obligacion de -tualizar la
- informacién que figure en el Certificado de Cumplimiento de Buenas Fri-ticag de
- Manufactura - BPM, en caso que durante su vigencia se produzcan cari'iss en la
- informacion inicialmente presentada, se debe realizar nuevamente la sulicitud de
actualizacion, allegando la documentacion de sustento necesaria.

Para obtener |a renovacion del Certificado de Buenas Practicas de Manufacturs: < BPM, el
representante legal o propietario debe presentar la solicitud correspondic: s en un
término no inferior a tres (3) meses antes de su vencimiento.

‘Paragrafo. A solicitud del interesado o de oficio, la autoridad sanitaria poc:: expedi
certificacion en la que conste que el establecimiento visitado cumple con las ondiciones
sanitarias y las Buenas Practicas de Manufactura establecidas en la presente rosolucion.

- ksta certificacion no . podra ser utilizada con fines promocionales, comorciales y
publicitarios o similares. '

~ Articulo. 18. Visitas de inspeccién, actas y notificacion. La autoride: sanitaria
- competente, realizara por lo menos una visita anual a los establecimientos que mabriguen,
- procesen, mezclen, almacenen, transporte, expendan, comercialicen o envason aditivos
alimentarios con el fin de verificar el cumplimiento de las Buenas Pricficas de

‘Manufactura - BPM. '

De la visita efectuada, el funcionario levantard un acta sobre el cumpliminnio de las
Buenas Practicas de Manufactura - BPM, emitira el concepto favorable o desiavorable
. segun corresponda y fijara las exigencias que se consideren necesarias. ' ‘

El acta de visita debe ser firmada por el funcionario o funcionarios que Ia eractican, y
notificada al representante legal, propietario o la pergona que atienda la vivita en el
‘establecimiento, y se le dejara copia del acta. '

Articulo 19. Registro de la informacidon. £ ‘lnstituto Naciona! de Vigiancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA, mantendra y publicara un registre act::!izado de
los establecimientos que fabrican, procesan, mezclan o envasen aditivos ~'mentarios

certificados con Buenas Practicas de Manufactura - BPM.
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D ] .

TiTULO IV

INSPECCI()N, VIGILANCIA, CONTROL, MEDIDAS DE SEGURIDAD Y SANTIONES

Articulo 20. Inspeccién, vigilancia y control, Corresponde al Instituto ;- ~ional de

Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y a las Direcciones Terii-riales de

Salud, en el ambito de sus competencias, ejercer las funciones de inspeccién, vijilancia y

. tantrol conforme a lo dispuesto en los literales b) y c) del anticulo 34 de la 1o 1122 de
2007 y la Ley 715 de 2001, para lo cual podran aplicar las medidas de = ~uridad e
imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con lo establecido v a Ley 09
~de 1979, segin el procedimiento establecido en el Dacreto 3075 de 1997 0 er s normas
que lo modifiguen, sustituyan o adicionen.

Paragrafo 1. El laboratorio dge referencia del Instituto Nacional de Viritngia de

Medicamentos y Alimentos - INVIMA, servira de apoyo a los laboratorios ¢ !4 red de °

salud publica, cuando éstos no estén en capacidad técnica de realizar ! analisis
requeridos, ‘

Paragrafo 2. Los laboratorios de salud publica deben aplicar métodos Y proce-limientos
aproplados para los andlisis v podran utilizar métodos reconocidos por croanismos
internacionales: en todo caso, los |aboratorios deben demostrar que el meter ! analltico
utilizado cumpla eon los requisitos particulares para el uso especifico previsto.

Articulo 21. Evaluacién de la conformidad, Se entiende como evaluacisn de |a
conformidad los procedimientos de inspeccién, vigitangia y - contro! de alirentos de
acuerdo con lo establecido en las Leyes 09 de 1979, 715 del 2001, 1122 de 2007 y el
Decreto 3075 de 1997 o en las normas que los modifiquen, sustituyan o adicion-n.

TiTruLo v

- PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

‘Articulo 22. Revisién y actualizacion. Con el fin de mantener actun'~das las
disposiciones del presente Reglamento Técnico, el Ministerio de la Proteceit: Social, lo
revisara en un término no mayor a cinco (5) afios, contados a partir de ' ‘wcha de
entrada en vigencia, o antes, si se detecta que las causales que motivaron su pedicion
fueron modificadas o desaparecieron, = |

* Paragrafo. Con el fin de actualizar el presente reglamento técnico, se crea e! Comité de
Aditivos Alimentarlos, integrado por: un (1) representante de la Direccién General de
‘Salud Publica de este Ministerio, un (1) representante del Instituto Nacional ¢ Yigilancia
de Medicamentos y Alimentos - INVIMA ¥ un (1) representante del Institi' Nacional
Salud-INS; Comité que se reunira por lo menos tres (3) veces al afio,

Articulo 23. Notificacion, E! reglamento técnico que se establece con |- nresente
resolucion, serd notificado a través del Ministerio de Comercio, Industria y Tu:=mo en el
_ Ambito de los convenios comerciales en aque sea parte Colombia. :

Articulo 24. Vigencia y derogatorias. Dé“conformidad con el numeral 5° de! rrticulo 9°
de la Decision 562 de 2003, el reglamentd técnico que se expide mediante ' :Jresentg
resolucién, empezara a regir dentro de los nueve (9) meses siguientes cont~s a partir
de la fecha de su publicacion en el Diario Oficial, a fin do que los
productores y comercializadores de aditivos ytilizados en alimentos para consumo

*
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humano y los demas sectores obligados al cumplimiento de lo dispuesto en - Hresente
reglamento técnico, puedan adaptar sus procesos yo pl’DdUCtOS a las concdiciones
eslablecidas en la presente resolucion. La presente resolucion deroga Ias disposiciones
que le sean contrarias, .

PUBLidUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en BogotaDC 7 ¢ Ml 2[][“}

DIEGO PALACIO BETANCOURT
Ministro de la Profeccion Social

© Proyectd: BCO
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