REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

DECRETO NUMERO DE 2025

Por el cual se establecen los requisitos técnicos para la fortificacion obligatoria del arroz,
harina de maiz, harina de trigo y alimentos envasados o empacados destinados para
consumo humano que los contengan en su formulaciéon como ingrediente primario que se
producen, importan y comercializan dentro del territorio nacional y se deroga el Decreto
1944 de 1996

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA

En ejercicio de sus atribuciones constitucionales y legales, especialmente de las
conferidas por el numeral 11 del articulo 189 de la Constitucion Politica, y el articulo 564
delalLey9de 1979,y

CONSIDERANDO

Que, el articulo 78 de la Constitucion Politica de Colombia, dispone: “...] Seran
responsables, de acuerdo con la ley, quienes en la produccién y en la comercializacion de
bienes y servicios, atenten contra la salud, la seguridad y el adecuado aprovisionamiento
a consumidores y usuarios. [...]";

Que el articulo 65 ibidem, dispone que el Estado garantizara el derecho humano a la
alimentacion adecuada, de manera progresiva, con un enfoque intercultural y territorial, y
a estar protegido contra el hambre y las distintas formas de malnutricion;

Que no obstante, la comunidad cientifica internacional y nacional ha avanzado en el
conocimiento sobre los requerimientos de los nutrientes y ha evidenciado la relacién
directa que existe entre dieta y salud, asi como la identificacion de las deficiencias
nutricionales como causas de morbimortalidad y su incidencia en las enfermedades no
transmisibles;

Que, mediante la Ley 170 de 1994, Colombia aprobé el “Acuerdo de la Organizacion
Mundial del Comercio”, el cual contiene, entre otros, el “Acuerdo sobre aplicacion de
Medidas Sanitarias y Fitosanitarias” y el “Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio”
gue reconocen el derecho de los Paises Miembros para adoptar las medidas necesarias
para la proteccion de la vida y la salud humana y expedir los reglamentos técnicos
necesarios para garantizar, entre otros, la seguridad y calidad de todos los productos,
comprendidos los industriales y agropecuarios y la prevencion de practicas que puedan
inducir a error a los consumidores;

Que, en la Cumbre Mundial en favor de la Infancia convocada por las Naciones Unidas en
1990, en la cual participaron 159 paises, entre ellos Colombia, se establecieron los
compromisos de los paises para erradicar las deficiencias de micronutrientes en sus
poblaciones;
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Que, posteriormente en la Conferencia Internacional de Nutricién realizada en Roma en
1992, los representantes de practicamente todos los paises del mundo incluido Colombia,
firmaron la Declaracion Mundial y Plan de Accién en Nutricién en la cual se ratifico la
determinacién de eliminar el hambre y todas las formas de desnutricion;

Que, de conformidad con lo dispuesto por el articulo 17 de la Ley 1098 de 2006, “por la
cual se expide el Cdodigo de la Infancia y la Adolescencia”, los nifios, las nifias y los
adolescentes tienen derecho a una buena calidad de vida que supone la generaciéon de
condiciones que les aseguren, entre otros aspectos, una alimentacién nutritiva y
equilibrada;

Que, el Documento CONPES 113 de 2008 aprobd la Politica Nacional de Seguridad
Alimentaria y Nutricional (PNSAN) y establecié como estrategia, para el abordaje de la
problematica en torno a la seguridad alimentaria y nutricional, el seguimiento y evaluacion
de las estrategias para prevenir y controlar las deficiencias de micronutrientes, asi como,
fortalecer el sistema de garantia de la calidad de los alimentos fortificados con
micronutrientes;

Que, en consonancia con lo sefialado en el precitado Conpes, el articulo 9 de la Ley 1751
de 2015, establece que es deber del Estado adoptar politicas publicas dirigidas a lograr la
reduccion de las desigualdades de los determinantes sociales de la salud, entendidos
como factores sociales, econdémicos, culturales, nutricionales, entre otros, los cuales
inciden en el goce efectivo del derecho a la salud, promover el mejoramiento de la salud,
prevenir la enfermedad y elevar el nivel de la calidad de vida;

Que, la Encuesta Nacional de Situacion Nutricional — ENSIN 2015, demuestra que existen
deficiencias de micronutrientes tales como Hierro, Zinc y Vitaminas A, B12 y D, en la
poblacién colombiana;

Que, en desarrollo de las lineas de politica para alcanzar las metas definidas en el Plan
Decenal de Salud Publica y el Plan Nacional de Seguridad Alimentaria y Nutricional, se
hace necesario hacer visible la problematica de las deficiencias de micronutrientes en la
poblacién colombiana y se cred la Estrategia Nacional para la Prevenciéon y Control de las
Deficiencias de Micronutrientes, en la cual se incluye como linea de accién, la fortificacion
de alimentos de consumo masivo tales como arroz, harina de maiz y harina de trigo;

Que, segun la ENSIN (2015), la harina de trigo es uno de los insumos mas importantes
para la fabricacion de productos de panaderia, galletas, pastas alimenticias entre otros,
asi como la harina de maiz para la produccién de arepas; del mismo modo, el arroz es el
alimento de mayor consumo en Colombia, y en tal sentido se constituyen en alimentos
basicos en la dieta de la poblaciéon colombiana;

Que, es necesario reglamentar los aspectos técnicos relacionados con la fortificacion de
alimentos de mayor consumo, con micronutrientes deficientes en la dieta colombiana, con
base en los principios o criterios de FAO/OMS como son: la carencia comprobada de
micronutrientes en la poblacién, amplio consumo del alimento por fortificar entre la
poblacién expuesta al riesgo, conveniencia del alimento y el nutriente en conjunto,
factibilidad técnica, nimero limitado de fabricantes del alimento, sin aumento sustancial
en el precio del alimento, nivel de consumo del alimento, legislacion y el seguimiento y
control de la fortificacion;

Que, mediante el Decreto 1944 de 1996, se establecié el reglamento técnico a traves del



https://www.icbf.gov.co/cargues/avance/docs/ley_1098_2006.htm#17
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cual se sefialan los requisitos sanitarios para la fortificacion de harina de trigo para
consumo humano, con el fin de proteger la vida, la salud, la seguridad humana y, prevenir
las préacticas que puedan inducir a error o engafio al consumidor, y que en consonancia a
lo antes sefialado, es necesario actualizar esos requisitos en este acto administrativo, para
lo cual se han surtido las reglas establecidas en el Decreto 1074 de 2015 “Por medio del
cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo";

Que para establecer las cantidades de micronutrientes con los cuales se va a fortificar los
alimentos se tiene en cuenta lo establecido en la Resolucion 3803 de 2016 “por la cual se
establecen las recomendaciones de ingesta de energia y nutrientes — RIEN para la
poblacién colombiana y se dictan otras disposiciones”, la Encuesta Nacional de Situacion
Nutricional — ENSIN 2015 y las recomendaciones de la Organizacion de las Naciones
Unidas para la Agricultura y la Alimentacion FAO/Organizaciéon Mundial de la Salud
- FAO/OMS.

Que, segun las Guias para la fortificaciéon de alimentos con micronutrientes de la FAO
(2017), la metodologia para definir los alimentos o materias primas fortificadas incluyen
las siguientes fases: identificacion de fuentes de micronutrientes en la poblacion,
identificacion de consumo promedio de los tres alimentos por grupo de edad, identificacion
de grupo indicador de la fortificacion acorde a recomendaciones y nivel de ingesta maximo
tolerable (UL), definidos en las RIEN, célculo de consumo promedio ponderado por
alimento segun frecuencias de la ENSIN, calculo de micronutrientes con base en consumo
promedio ponderado por tipo de producto, identificacion de aporte con la fortificacion,
comparacion de fuentes de fortificacion con el UL segun grupo de riesgo y definicién de
escenarios de fortificacion.

Que, de acuerdo con el documento CONPES 3816 de 2014, las estrategias para la
producciéon normativa en Colombia, incluyendo los reglamentos técnicos, deben estar
dirigidas a incorporar estudios y metodologias tales como el Analisis de Impacto Normativo
— AIN, que para este reglamentacion se elaboro y publico en el afio 2020, el cual concluy6
qgue la mejor solucién a la problematica identificada para el control y prevencion de
deficiencia de micronutrientes es la actualizacién de la regulacién sanitaria en materia de
fortificacion de alimentos de consumo masivo como el arroz, la harina de trigo y la harina
de maiz;

Que de acuerdo con los resultados del analisis de impacto normativo, la regulacion lograra
tener un impacto positivo en toda la poblacién objetivo de esta medida de salud publica, por
cada $2.264 que invierto en la fortificacion de productos de consumo masivo, se esta
generando un beneficio anual aproximado de $95.495 millones de pesos para la alternativa
de regulacion a los cinco afios, mientras que para un horizonte temporal mas amplio, por
cada $1.126 se genera un beneficio anual aproximado de $43.851 millones.

Que, el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, mediante radicado No. 2-2022-008501
del 28 de marzo de 2022, en el marco de sus competencias emitié concepto respecto a
este acto administrativo, en el que determino:

“(...) se considera que el proyecto de resoluciéon “Por el cual se establecen los
requisitos técnicos para produccion, importacion y comercializacion de arroz, harina
de maiz, harina de trigo y alimentos procesados, con fortificacion obligatoria para
consumo humano, tanto de produccion nacional como importados.”, se adecua a
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los lineamientos generales del Subsistema Nacional de la Calidad y que en
principio, no restringira el comercio mas de lo necesario para alcanzar los objetivos
legitimos ahi mencionados”.

Que, el reglamento técnico que se establece con el presente acto fue notificado a la
Organizacion Mundial del Comercio, OMC, mediante el documento identificado con las
signaturas G/TBT/N/COL/255 del 7 de abril de 2022.

Que, se emitio el concepto de abogacia de la competencia de que trata el articulo 7 de la
Ley 1340 de 2009, reglamentada por el Decreto 2897 de 2010, en el que la
Superintendencia Delegada para la Proteccién de la Competencia de la Superintendencia
de Industria y Comercio, mediante radicado 22-288091-2-0 del 2022-08-03, concluyé entre
otros lo siguiente:

“(...) no encuentra elementos que despierten preocupaciones en relacion con la
incidencia que pueda tener el proyecto de regulacion sobre la libre competencia en
los mercados involucrados”.

Que conforme con lo anteriormente sefalado, se considera necesario establecer una
regulacion que: (i) facilite la produccién para la fortificacion de arroz, harina de maiz y
harina de trigo de consumo humano; (ii) atienda las recomendaciones de la OMS para la
fortificacion de alimentos; (iii) proteja la salud humana y prevenga los posibles dafios a la
misma; y (iv) establezca un plazo razonable para la entrada en vigencia para el
cumplimiento de los nuevos requisitos.

En mérito de lo expuesto,

DECRETA

CAPITULO |
Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto. Establecer los requisitos técnicos para los procesos de fortificacion
obligatoria que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades
de produccion, importacion y comercializacion de arroz, harina de maiz y harina de trigo
destinadas para el consumo humano o como materia prima en la produccion de alimentos
y los alimentos para consumo humano envasados o empacados, con el fin de proteger la
vida y la salud de las personas.

Articulo 2. Ambito de aplicacién. Las disposiciones contenidas en el presente
reglamento técnico se aplican en todo el territorio nacional a las personas naturales y/o
juridicas que ejercen las actividades de produccién, importacion y comercializacion de:

2.1 Arroz pilado, harina de maiz y harina de trigo, de produccién nacional o importada.

2.2 Alimentos para consumo humano envasados o empacados que tengan en su
formulacién como ingredientes primarios harina de maiz, harina de trigo o sus
mezclas, tanto de produccién nacional como importados,

2.3 Produccién, importacion y comercializacion de Arroz pilado, Harina de maiz y
Harina de trigo para consumo humano.

2.4 Las acciones de inspeccion, vigilancia y control que ejerzan las autoridades
sanitarias sobre la produccién, importacion y comercializacion de arroz, harina de
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maiz y harina de trigo para consumo humano y los alimentos para consumo
humano envasados o empacados que tengan en su formulacion como ingrediente
primario harina de trigo y harina de maiz o sus mezclas.

Paragrafo: Se exceptuan del cumplimiento de este reglamento los siguientes productos:

a) Alimentos para consumo humano envasados o empacados que tengan en su
formulacion como ingredientes secundarios harina de maiz, harina de trigo o sus
mezclas, tanto de produccién nacional como importados.

b) Arroz organico de produccién nacional.

c) Alimentos para consumo humano envasados o empacados que tengan en su
formulaciéon como ingredientes primarios o secundarios harina de arroz, ya sean
de produccién nacional o importados.

d) Arroz integral, variedades japdnicas y las variedades de grano medio como
Calhikari, Calrose, Mochi y Akitakomachi las cuales se utilizan especificamente
para el sushi.

e) Sémolas o semolinas como materia prima para la preparacion de alimentos
procesados.

Articulo 3. Definiciones. Para la aplicacion del presente reglamento, se adoptan las
siguientes definiciones:

Arroz blanco o pilado: granos de arroz a los cuales se les ha removido la cascara, la
mayor parte de las capas exteriores del endospermo (pericarpio, tegumento y aleurona) y
el embrion. También se conoce como arroz elaborado o blanqueado.

Arroz fortificado: Arroz al cual se le han agregado o adicionado los micronutrientes en
las cantidades especificadas en el presente reglamento.

Arroz integral: Arroz descascarillado al que solo se le ha quitado la cascara exterior o
gluma parte no comestible y que conserva el germen integro con la capa de salvado que
lo envuelve, lo que le confiere un color moreno claro o pardo.

Arroz parbolizado o vaporizado: Arroz con cascara sometido a un tratamiento hidro
térmico (Vapor — agua) con secado constante antes de la molienda, conservando
vitaminas y sales minerales del arroz.

Fortificacion: Adicibn de uno o mas nutrientes esenciales a un alimento ya sea que
esté(n) o no contenido(s) en el alimento, con el propdsito de prevenir o corregir una
deficiencia demostrada de uno o mas nutrientes en la poblacion o en grupos especificos
de poblacion.

Harina de maiz: Producto deshidratado que se obtiene de la molienda de los granos de
maiz (Zea mays L.) sometido a coccién parcial con agua en presencia de hidroxido de
calcio (Cal) o con aditivos permitidos por la normatividad Colombiana o el Codex
Alimentarius Commission (CAC), o que es cocinado el maiz antes de molerlo o el alimento
que se obtiene de los granos de maiz, totalmente maduros, sanos, no germinados,
mediante un proceso de molienda durante el cual se pulveriza el grano hasta que alcance
un grado apropiado de finura, incluye la harina de maiz integral.
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Harina de maiz fortificada: Harina de maiz a la cual se le han agregado o adicionado
los micronutrientes en las cantidades especificadas en el presente reglamento.

Harina de trigo: Es el producto resultante de la molienda del grano limpio de trigo con o
sin la separacion parcial de la cascara, cualquiera que sea su granulometria o
denominacion comercial, incluye la harina de trigo integral. Es el producto preparado a
partir de grano de trigo blando, Triticum aestivum L., o trigo club, Triticum
compactum Host., 0 mezclas de los mismos, mediante procesos de trituracion o molienda
en los que el salvado y el germen son parcialmente retirados y el resto se tritura a un grado
adecuado de finura. Se excluye de esta definicién a la sémola y semolina de trigo de venta
directa.

Harina de trigo fortificada: Harina de trigo a la cual se le han agregado o adicionado los
micronutrientes en las cantidades especificadas en el presente reglamento.

Harinas reconstituidas: La mezcla de harina refinada, salvado y germen pueden ser
considerados como ingredientes integrantes, siempre que estos ingredientes sean
afiadidos al alimento en cantidades que aseguren que los componentes anatomicos
endospermo amilaceo, salvado y germen estén presentes en la proporcion tipica que
ocurre en la cariopsis intacta.

Sémola de trigo: Productos elaborados con granos de trigo duro (Triticum durum Desf.)
por medio de procedimientos de trituracion o molienda en los que se separa la mayor parte
del salvado y del germen, y el resto se muele hasta darle un grado adecuado de finura. La
sémola integral de trigo duro se prepara mediante un procedimiento de molienda similar,
pero se conserva el salvado y parte del germen.

Sémola de maiz: Alimento que se obtiene de los granos de maiz, Zea mays L., totalmente
maduros, sanos, sin germen, exentos de impurezas, moho, semillas de malas hierbas y
otros cereales mediante un proceso de molienda durante el cual se pulveriza el grano
hasta que alcance un grado apropiado de finura y se le quita casi completamente el
salvado y el germen.

Semolato: Productos obtenidos de la molienda de y posterior mezcla de sémola y harina dg
trigo

CAPITULO II
Fortificacion de arroz, harina de maiz y harina de trigo

Articulo 4. Fortificacién de arroz. El arroz pilado de produccién nacional o importado,
que se utiliza para el consumo humano directo y se comercializa en el territorio nacional
bien sea de uso casero o0 en la industria alimentaria, debera estar fortificado con acido
félico, hierro, zinc y vitamina B12, con adicion de las siguientes cantidades minimas de
nutrientes por cada kilogramo de arroz:

Nutriente Cantidad Compuesto vitaminico y/o
minimas (mg/Kg) mineral
Acido félico 2,0 Acido pteroilmonoglutamico o
acido folico
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Tetrametil hidro félico
Hierro 24 Pirofosfato Férrico
Zinc 25 Oxido de zinc

Paragrafo 1. La fortificacion de este producto debe hacerse antes de su comercializacion
bien sea a granel o empacado. En caso de ser arroz importado, la fortificacion puede
realizarse en Colombia en planta de procesamiento industrial antes de su
comercializacion.

Paragrafo 2. En el caso especifico de los productos importados, cuando el ingrediente
primario sea arroz, se aceptara que sean fabricados con materia prima fortificada o que
se fortifiqgue durante el proceso, de tal forma que tenga un aporte equivalente al % de arroz
en receta.

Articulo 5. Fortificacion de Harina de Maiz. La harina de maiz para consumo humano
de produccion nacional o importada que se comercializa en el territorio nacional de origen
nacional o importado, y gue su uso sea casero o en la industria alimentaria, debera estar
fortificada con hierro, zinc y vitamina A, con adicion de las siguientes cantidades minimas
de nutrientes por cada kilogramo de harina de maiz:

Nutriente Cantidad Compuesto vitaminico y/o mineral
minimas
(mg/Kg)
Hierro 30 Bisglicinato de hierro, Fumarato
ferroso

Fumarato ferroso encapsulado
Sulfato ferroso encapsulado
Zinc 30 Oxido de zinc

Vitamina A 2,8 Acetato o palmitato de retinol

Paragrafo 1. La fortificacion de este producto sea de produccion nacional o importado
debe hacerse antes de su comercializacion bien sea a granel o empacado.

Paragrafo 2. En el caso especifico de los productos importados, cuando el ingrediente
primario sea harina de maiz, se aceptara que sean fabricados con materia prima fortificada
o que se fortifique durante el proceso, de tal forma que tenga un aporte equivalente al %
harina de maiz en receta.

Articulo 6. Fortificacién de Harina de trigo. La harina de trigo que se utiliza para el
consumo humano y se comercializa en el territorio nacional de origen nacional o
importado, y que su uso sea casero o en la industria alimentaria, debera estar fortificado
con Hierro, Zinc, Niacina, acido folico y vitaminas B1 y B2, con adicion de las siguientes
cantidades minimas de nutrientes por cada kilogramo de harina de trigo:

Nutriente Cantidad minimas Compuesto vitaminico y/o mineral
(mg/Kg)
Vitamina B1 6 Mononitrato de Tiamina
Clorhidrato de tiamina
Vitamina B2 4 Riboflavina
Sal sddica - riboflavina de 5’-fosfato
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Nutriente Cantidad minimas | Compuesto vitaminico y/o mineral
(mg/Kg)
Niacina 55 Nicotinamida

Acido nicotinico

Acido Félico 1,54 Acido Folico (4cido
pteroilmonoglutamico)

Hierro 45 Bisglicinato de hierro, Fumarato
ferroso

Fumarato ferroso encapsulado
Sulfato ferroso encapsulado
zZinc 30 Oxido de zinc.

Sulfato de zinc monohidratado

Paragrafo 1. La fortificacion de este producto debe hacerse antes de su comercializacion
bien sea a granel o empacado. En caso de ser harina importada, la fortificacion puede
realizarse en Colombia en planta de procesamiento Iindustrial antes de su
comercializacion.

Paragrafo 2. En el caso especifico de los productos importados, cuando el ingrediente
primario sea harina de trigo, se aceptara que sean fabricados con materia prima fortificada
o que se fortifique durante el proceso, de tal forma que tenga un aporte equivalente al %
harina de trigo en receta.

CAPITULO Il
Control de calidad y etiquetado.

Articulo 7. Calidad de fortificantes. La calidad de los fortificantes y del vehiculo de la
premezcla deberan cumplir con las especificaciones técnicas establecidas en el Food
Chemical Codex (FCC), farmacopeas y las normas vigentes, de tal manera que se asegure
la calidad nutricional e inocuidad del producto final.

Articulo 8. Fortificacion voluntaria. Se podra utilizar fortificantes diferentes a los
establecidos en los articulos 4, 5 y 6 reconocidos como fuente de nutrientes por la
Resolucion 810 de 2021, o la norma que la modifique o sustituya. Los compuestos
vitaminicos o sales minerales no especificados en la tabla 15 de la misma resolucion,
deberan ser aprobados por la Sala Especializada de Alimentos y Bebidas del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -Invima.

Articulo 9. Control de calidad. La garantia de calidad o control interno de los niveles de
fortificacion establecidos en el presente reglamento para arroz, harina de maiz y harina de
trigo, asi como de los alimentos envasados empacados que tengan como ingrediente
primario el trigo y la harina de trigo son de responsabilidad de los productores y de los
importadores.

Articulo 10. Control oficial. El Invima con el fin de adelantar la vigilancia y control de la
fortificacion debera disefiar un plan de muestreo que permita hacer el seguimiento a estos
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alimentos.

Articulo 11. Etiquetado. El rotulo del envase o empaque del arroz fortificado, harina de
maiz fortificada y harina de trigo fortificada, debera contener en forma destacada la
leyenda “Fortificacion obligatoria con”, listando el contenido de los micronutrientes
adicionados en miligramos por kilogramo (mg/kg) de arroz o harina de maiz o harina de
trigo, teniendo en cuenta las cantidades minimas establecidas, adicional, al cumplimiento
de la Resolucion 5109 de 2005 o aquella que la modifique o sustituya y la Resoluciéon 810
de 2021 o aquella que la modifique o sustituya.

Paragrafo 1. Los productos alimentos para consumo humano envasados o empacados
derivados de la harina de trigo o harina de maiz que contengan estas materias primas
como ingredientes primarios deben realizar el rotulado nutricional de acuerdo a lo
dispuesto en la Resolucion 810 de 2021 o la norma que la modifique o sustituya.

Paragrafo 2. En el caso del arroz fortificado que se comercialice en el pais debera
contener la leyenda: “Evite ser lavado”.

CAPITULO IV
Evaluacién de la Conformidad.

Articulo 12. Procedimiento de evaluacion de la conformidad. Para efectos de
evaluacion de la conformidad del presente reglamento técnico, la informacion relacionada
con la fortificacion de los productos definidos en el campo de aplicacibn de este
reglamento, seran establecidas como declaracion de primera parte manifestada por el
productor, comercializador, o importador, o quién corresponda. Esta declaracion presume
que el declarante, ha efectuado por su cuenta, las verificaciones, inspecciones y los
ensayos requeridos, y por tanto proporciona bajo su responsabilidad que los alimentos
empacados o envasados cumplen con lo establecido en el presente reglamento técnico.

Paragrafo -. La declaracion de primera parte de los requisitos establecidos en este acto
administrativo debe cumplir la parte 1y 2 de la Norma ISO/IEC 17050.

Articulo 13. Métodos de ensayo. Los métodos de ensayo a ser empleados en la
verificacion de los requisitos especificados en el presente Reglamento se basaran en
Métodos Normalizados (Association Of Official Analytical Collaboration (AOAC)
International, ASTM, ISO, Codex Alimentarius Commission (CAC)) entre otros); o en su
defecto en los Métodos de Ensayo No Normalizados Validados y reconocidos por la
autoridad competente del pais de origen. En cualquiera de los casos los métodos
empleados deberan permitir la obtencion de resultados dentro de los requisitos
establecidos.

CAPITULO V
Responsabilidad, inspeccién, vigilancia y control

Articulo 14. Responsabilidad. Las personas naturales o juridicas que se dediquen al
procesamiento, comercializacion y/o importacion de harina de trigo, arroz, harina de maiz
y alimentos envasados y empacados para el consumo humano que los contengan como
ingredientes primarios, seran responsables del cumplimiento de los requerimientos
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sanitarios contemplados en la reglamentacion sanitaria y de lo dispuesto en el presente
reglamento técnico.

Articulo 15. Inspeccion, vigilancia y control. Corresponde al Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -Invima- ejercer las funciones de inspeccion,
vigilancia y control, en coordinacion con las entidades territoriales del orden departamental
o distrital, y en desarrollo del Modelo de Inspeccion, Vigilancia y Control Sanitario, definido
por este Ministerio mediante Resolucion 1229 de 2013 o la norma que la modifique o
sustituya, para lo cual podran aplicar las medidas de seguridad e imponer las sanciones
correspondientes, de conformidad con lo establecido en la Ley 9 de 1979 y el
procedimiento administrativo sancionatorio previsto en la Ley 1437 de 2011.

Articulo 16. Autorizacién para el agotamiento de existencias de etiquetas y uso de
adhesivos. El agotamiento de etiquetas debe ser autorizado por el INVIMA, de
conformidad con el procedimiento que para el efecto esta entidad sefale.

Articulo 17. Medidas sanitarias de seguridad, procedimientos y sanciones. El
incumplimiento de lo dispuesto en la presente resolucién dara lugar a la aplicacion de las
medidas sanitarias de seguridad y sanciones contenidas en la Ley 9 de 1979, articulos
576 y 577, siguiendo el procedimiento contemplado en el Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo — CPACA, Ley 1437 de 2011, o lanorma
gue lo modifique o sustituya.

CAPITULO VI
Disposiciones finales

Articulo 18. Transitoriedad. Para la implementacion de las disposiciones contenidas en
el presente acto administrativo, se dispondra de un plazo de veinticuatro (24) meses
contados a partir de la fecha de su publicacién en el Diario Oficial. Durante este plazo, los
procesadores, importadores y comercializadores de los productos objeto de este
reglamento, cumpliran lo establecido en las normas vigentes que regulan la materia.

Paragrafo. Los titulares del registro sanitario 0 permiso sanitario o notificacion sanitaria
expedidos antes de la entrada en vigencia de la presente resolucién, que se encuentren
vigentes, tendran un tiempo de nueve (9) meses para actualizar ante el Invima los
requisitos sanitarios dispuestos en el presente reglamento técnico.

Articulo 19. Vigenciay derogatorias. El presente Decreto rige a partir de su publicacion
en el Diario Oficial y deroga al Decreto 1944 de 1996, una vez vencido el plazo previsto
en el articulo anterior.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE,

Dado en Bogota, D.C., a los
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