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P& SQ4fDES FUCRLFON

Rapiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos = INVINA

RESOLUCION Mo. 2018029713 DE 18 de Julio de 2018
Par la cual se concede un Notificacion Sanitaria de Alimentos (Bajo Riesga)
El Director de Alimentos y Bebidas del Institute Macional de Vigilancia de Medicementos v Alimentos
INVIMA, en sjercicio de sus facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, con base en lo
previsio con la Ley Sa. oe 1870, Ley 1755 de 2015 Resolucion 2674 de 2013 modificada por la
Resolucién 3168 de 2015, Resolucidn 719 de 2015,

ANTECEDENTES

Par medio del Decrato - Ley 018 de 2012, se dictaron postulados para suprimir-a reformar reguiaciones
procedimientos y framites innecesarios sxistentes #n 3 administrackén poblics.

El Articulo 126 de la precipitada norma establece: "Los afimenfos que se fabiiguen, snvasen o imparten
para su comercializacian an el lerilorio nacional mequantdn de notificacidn sanftaria, permiso samitano o
regisiro sanitario. segun el riesgo de esto: producfos en salud publica, de confarmidad con A
rigiamenfacidn que expida af Ministero de Salud y Profecoidn Social deniro de fos sais (8] messs
sigufenies a la enlrads en vigencia del prezente decralo”. (Megrila fuera de texto. |

En consecusncia, | Resolucidn 2674 de fecha 22 de |ulio de 2013 reglamentd el aludide articule con |
fin de garantizar su aplicacian

Que mediante Resolucion No. 718 de Marzo 11 de 2015 se sstablece la clasificacion de alimentos para
consuma humanao de aceerdo con el riesgo en salud poblica.

CQue mediarte la Resclucion 3168 de 2015, el Ministeno de Salud v Proteccitn Social modifics & Articulo
A7 de Iz Resolucidn 2674 de 2013,

Que mediante escrito radicado bajo el No, 20181141468 de fecha 18072018, el {la) Sefar (a)
HUMBERTO BARRAGAN RAMIREZ, actuande en calidad de apoderade vwia representante legat,
presenit soliciiud de Notificacién Sanitaria para &l products sbaja referida
CONSIDERACIONES
Verificados los raquisitos establecidos an el Articulo 40 de s Resolucidn 2874 de 2013 y fa Resolucidn
718 de 2015, ¥ an cumplimignto con las digposiclones sanitarias para la concesion de dicha framite, la
Direccion de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
INVIIA,
RESUELVE

ARTICULD PRIMERQ, - Concader NOTIFICACION SANITARIA par el terming de DIEZ (10) afios al
producto que se describe a continuacian

MNOTIFICACION SANITARLA No. NEA-D05219-2018

EXPEDIENTE: 20747826 RADICACION: 20181141468
MODALIDAD IMPORTAR. ENVASAR Y VENDER
PRODUCTO: AVENA, VARIEDADES: HOJUELA DE AVENA TRADICIONAL AVENA

PELADA ESTABILIZADA. HOJUELA DE AVENA GRANG ENTERO,
HOJUELA INSTANTANEA DE AVENA

MARCA (3) SUDESPENSA, AUSTRAL GRANDS RINDE AVENA ITATA

PRESENTACIONES

COMERCIALES 200p., 250 G., 300g., 350., 400g. 500 g. B00g., 750g,, 500g. 900g.,
1000g., 2000g., 3000g.. 12,5 KILOS, 25 KILOS, 40 KILOS, 50 KILOS |

TITULAR (ES) SUDESPENSA BARRAGAMN 8.4, con domicilic en BOGOTA - D.C

FABRICANTE (ES): MOLIMERA |TATA 5.4 con domicilic en CHILE: PROCESADORA DE
GRANGS AUSTRAL 5.4, con domicilo en CHILE

IMPORTADOR (ES) SUDESPENSA BARRAGAN 5.A. con domicills &an BOGOTA -D.C

ENVASADOR [ES) SUDESPENSA BARRAGAMN 5.4 con domicilie en BOGOTA -DC.
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P (QUIDAE LU RLAN

Replblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidén Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Allmentos — INVIMA

RESOLUCION No, 2018029713 DE 16 de Julio de 2018
Por la cusl se concede un Notificacion Sanitaria de Alimentos (Bajo Riesgo)
El Director de Alimentos y Bebidas dal Instiuls Macional de Vigdancia de Medicamentos y Almenios
INVIMA, &n ejercicio de sus faculiades legales conferidas en &l Decreio 2078 da 2012, con base 2n o
previsto con la Ley 9a. de 1279, Ley 1755 de 2015 Resolucidn 2674 de 2013 modificada por la
Regolucitn 3168 de 2015, Resolucin 718 de 2015,

ARTICULO SEGUNDO: El producto debe cumplir con los requisilos sanitarios que le saan aplicables en
malana de rotulado de alimentos de conformided con lo dispuesto en la Resaolugion 5109 ds 2008
Resolucitn 333 de 2011 si 25 2f cpso

ARTICULO TERCERD: Los derechos que se denven de esta resolucidn, quedardn sujelos a revision
posterior de fa documentacidn gue soporta- el cumplimiento de Ios requisitos exigibles segun &l case, por
parie da la DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, quien ssl mismo reafizard las actividades de Inspeccion
Vigilancia y Cenirol 2 que hella lugar de conformidad con e previsto por la Resolucion 2674 de 2013
miodificada por ka resolucion 3168 de 2015.

ARTICULD CUARTO: AUTORIZAR &l agotamiento de 38400 unidad (es) de stiquetas en sus difersntes
presentaciones comerciales y marcas autorizadas, que se encueniren en la comarcializacian; amparadas
bajo el Registro Saniaric Mro. RSIAT0IS3I108, expedente 19885001, Asi mismo, para almentos
impartados cobija las mporiaciones del producto con las efiquetas que declaran el citado Tegistro

ARTICULD QUINTO:- Motificar la presente resolucién al interesade, adviriendo gue conirs la misma
procede unicamants el Recurso de Reposicion, que deberd interponerse ante =l DIRECTOR TECNICD
DE ALIMENTOS Y BEBIDAS del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMEMTOS INVIMA, dentro de los DIEZ (10) diss siguenfes & su notificacion personal. de conformidad
con lo sefialade en el Cddigo de Procedimients Adminisirative v de b Contenciosa Administrativo

ARTICULO SEXTO: La vigencia de la prasenis nolificacion sanitaris se contars a parfir de la firmeza de
la presente resolucidn de conformidad con o dispuesto en &l articuls 87 del Cadigo de Procedimienio
Administrativo y de lo Contencioso Administrative
ARTICULO SEPTIMO: La presente resclucion rige 3 pariir de Ia facha de sjscutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Se expide an Bogota D.C., &l 16 de Jubo de 2018
Este espacio, hasta Ia firma se considera en blanco.

i v <
SERGIO ALFONSO TRONCOSO RICO
RECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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ONAC

< _ ->» ACREDITADC
BIOFPOLAB .« o
CUMPLIMIENTO Y CALIDAD 18-LAB-029

Cédigo: F-ER-02
Versién: 4

RESULTADOS DE ANALISIS
Fecha: 05/01/2022

INFORMACION DEL CLIENTE INFORMACION DE LA MUESTRA INFORMACION DE RECEPCION

CLIENTE: SUDESPENSA BARRAGAN S A LUGAR DE RECOGIDA: Corabastos Bodega 8 Local 2. Bogota 1.D. MUESTRA: 24-1564
NIT: 830111367-5 FECHA FABRICACION () 16/10/2024 ops: 24-507
TELEFONO: 3502087627 FECHA VENCIMIENTO (A) 15/10/2024 FECHA DE MUESTREO: 12/10/2024
CONTACTO: CARLOS BAQUERO / LUCAS ESCOBAR BARRAGAN LOTE (%) FECHA DE RECEPCION: 14/10/2024
DIRECCION: Corabastos Bodega 8 Local 2. Bogota ESTADO: Procesado MUESTRA T (2 C): 18
CIUDAD: BOGOTA TIPO DE EMPAQUE: Comercial RESPONSABLE MUESTREO: Biopolab
COTIZACION Ne: 24-476 TIPO DE MUESTRA: Granos y cereales RECEPCION T (2 C): 18,9

PRODUCTO: Avena en hojuelas x500 g CANTIDAD (g/mL): 500g

HORA MUESTREO: 10 OBSERVACIONES: NE

RESPONSABLE PROCESO N,E

CLIENTE:

Micmbiol&gla

1'0tL|'quidos); | 1SO 21527-1:2008
26/01/2024 Mohos y Levaduras (O 182 UFC/g 6 mL 26 - " cuento de colonias 3000 - 5000 CUMPLE
/01/ y (0) /8 100(s6lidos) i ',*F 1SO 21527-2:2008
I' :-'."-'.. = y
R , 1 (Liquidos); 10 . '
26/01/2024 Escherichia coli (O) <10 UFC/g 6 mL NO APLICA (Séli;lo_'s) | = Recuento de colonias NTC 4458:2018 <10 CUMPLE
& L -'\- - € R E

Biopolimeros Industriales S.A.S.

Carrera 18 No. 63a - 50 Piso 6. Bogotd-Colombia
Telefonos: (+1) 5405700/5406606, Bogota
Pag. 1de2 www.biopolab.com
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ONAC

ACREDITADO
BIOoOPOL.AB o
CUMPLIMIENTO Y CALIDAD 1ELAB029

Cédigo: F-ER-02
Versién: 4
Fecha: 05/01/2022

RESULTADOS DE ANALISIS

(0) Contamos con acreditacién ONAC, vigente a la fecha, con cédigo de acreditacién 18-LAB-029 bajo la norma ISO/IEC-17025:2017.
* Andlisis subcontratados

Formato fecha: dd/mm/yyyy

N.E: No Especifica N.A: No Aplica

La muestra analizada CUMPLE con los parametros Microbioldgicos sugeridos por la normatividad referenciada en la tabla anterior.
Estos resultados son validos Unicamente para esta muestra recibida y analizada en el Laboratorio Biopolab SAS.

- Este informe de resultados no se puede reproducir y solo aplica para los resultados de la muestra analizada.
- Cualquier inquietud o reclamacion puede ser presentada a nuestra compafiia ya sea via telefdnica, o al correo e inmediatamente sera atendida.
- La muestra serd almacenada 15 dias para eventuales repeticiones o inquietudes con los andlisis y resultados.

DESCARGO DE RESPONSABILIDAD:

(") BIOPOLAB no se hace responsable por la informacion suministrada por el cliente asociada a la toma de muestras y a otros datos descriptivos de la misma ni de las condiciones al momento de la toma.Los resultados emitidos corresponden a las muestras como se recibierén en el laboratorio

INCERTIDUMBRE

Los resultados de los anilisis presentan una incertidumbre que ha sido estimada a través de la confirmacién del método (aplica para valores cuantitativos), la incertidumbre declarada corresponde especificamente al resultado del parametro evaluado y esta expresado en las mismas unidades del resultado.
La incertidumbre ha sido reportada con un Factor de Cobertura k= 2, para un nivel de confianza aproximado del 95%.

REGLA DE DECISION

La regla de decisién aplicada’ para establecer la conformidad de un resultado en referencia con un requisito normativo, se basa en la guia ILAC-G8:09/2019, teniendo como punto base el numeral 4.1 Declaracion Binaria de aceptacion simple, donde la probabilidad de estar por fuera del limite de tolerancia es del
50% cuando la medicidn se encuentre exactamente en el limite de la especificacion. i

En el caso en que la regla de decision no se ajuste a las necesidades o requerimientos del cliente, se establecera una regla de decision diferente de mutuo acuerdo.

! vélida para técnicas cuantitativas L

Documento aprobado por: A .

Quimico Alimentos POA-00495
FIN DEL INFORME -~

] SO

Fecha de expedicion: 5/02/2024 |

Biopolimeros Industriales S.A.S.
Carrera 18 No. 63a - 50 Piso 6. Bogotd-Colombia
Telefonos: (+1) 5405700/5406606, Bogota
Pag. 2 de2 www.biopolab.com



INFORME DE RESULTADROS

Direceion

" Corabastos. Bﬂdega 8localz |
Bogota

Su despensa Barragan S A

Fecha toma de muestra

12/10/2024

;Responsabla Lucas Escobar Barragan

Fecha de recepcitn

12/10/2024

Jeléfone

4482515

Fecha de anslisia

14/10/2024

Frocaedimianto de

myestrag

Al Arar

| Fecha de infarme

L 201012024

: Descripcion

Muestra No

ndelamuestra)  AvenaHouela

Fa-3022

Lote; 14122311

FV 2211012025

Humedad

Cenizas S
_Proteina t totai ‘ g/100g ,

T givee T
“Grasasaturada T e
Grasatans 0 gwog o [0

Fibra Dietaria : g/100g

ANALISES FISKOS

ghtOog
g/100g |

A%}
10.50

“Parcial2 | Resuitado

(%}
- NTC 529

13 | AOAC98888 .

12.19

412
A2
R

124 AOACSS529

_Garbohidrates 1 B/100g
AporteCalorico | Keali100g
_Azucarestotales | g/100g

Hierro

Lz NIGStZE
370.88 NTC 512-2

NTC 282

NTCe86

......

NLY*

NTC 326

Mg/100g
WMg/f100g

ND*

377 | AAGC 98535 |

cG*

Mgh00g L
Mg/100g :

9872 . AACGC 985.85
33.53 | AACC D85.85

MtaminaC  Mg/100g

Vitamina A _ Mg/100g

LNET
ND*

HPLC™

HPLCH

Los resultados son vaiidos (nicamente para e tem analizadn

Esle vartificads de analisis solo puade ser reproducido

iMegraments y con

autorizacion esceta del laboratoro £l Laborstoro se responsabiliza
exclusivamente de los anafisis practicados a la muestra recepcionada

Atentamente,

,-’?r ,ﬁfq’
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INFORME DE ANALISIS

QUALIFIED SPA

MANUEL RODRIGUEZ N°645 SECTOR LOMAS COLORADAS , SAN PEDRO DE LA PAZ, CONCEPCION
Email: recepcion.concepcion@qualified.cl

Caodigo Informe Concepcion: CROM-3845/22

Pagina 1 de 3

.- INFORMACION DEL CLIENTE

Empresa :

Sres:

Direccion :

Monteverde S.A

Sadoc Andrioletti R.

YUNGAY 786, HUEPIL

IIl.- DATOS DE LA(S) MUESTRA(S)

Fecha y Hora de Recepcion:

04-10-2022 16:48:00

Fecha Inicio:

05-10-2022 16:16:00

Fecha Término:

12-10-2022 17:45:00

Fecha Informe:

13-10-2022 17:42:09

[Tipo de Muestra :

ALIMENTO EN GENERAL

Producto :

AVENA

Fecha Muestreo :

03-10-2022 16:42:00 **

Muestreado por :

NO INFORMA **

Lugar de Muestreo :

NO INFORMA **

Ill.- RESULTADOS MICOTOXINAS

Identificacion

Aflatoxina B1 (1)

Aflatoxina B2 (1)

Aflatoxina G1 (1)

N° de Muestra
de la Muestra ** LD(ppb) LC(ppb) U(ugrkg) LD(ppb) LC(ppb) U(pg/kg) LD(ppb) LC(ppb) U(pg/kg)
0,05 1 0,02 0,05 1 0,02 0,05 1 0,02
Q-041022-10862 | AVENA ND ND ND
Identificacion Aflatoxina G2 (1) Deonxinivalenol (DON) (1) Ocratoxina (OCRA A) (1)
N° de Muestra
de la Muestra ** LD(ppb) LC(ppb) U(ugrkg) LD(ppb) LC(ppb) U(ng/kg) LD(ppb) LC(ppb) U(ng/kg)
0,05 1 0,02 20 40 5 4 8 5
Q-041022-10862 | AVENA ND ND ND

Certificate N° 3921.01

1
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INFORME DE ANALISIS

QUALIFIED SPA

MANUEL RODRIGUEZ N°645 SECTOR LOMAS COLORADAS , SAN PEDRO DE LA PAZ, CONCEPCION

Email: recepcion.concepcion@qualified.cl

Cadigo Informe Concepcion: CROM-3845/22  Pagnazdes
Identificacion Zearalenona (ZEA) (1)
N° de Muestra
de la Muestra ** LD(ppb) LC(ppb) U(ug/kg)
10 20 5
Q-041022-10862 | AVENA ND

IV.- OBSERVACIONES:

ND = No Detectado

LC = Limite de Cuantificacion.
LD = Limite de Deteccion.

U = Incertidumbre expandida.

Estos resultados corresponden solo a las muestras analizadas y sefialadas en este informe.
Este Documento no debe ser reproducido total o parcialmente sin la autorizacién expresa de Qualified SPA.
Los andlisis marcados con asterisco (*) no estan incluidos en el Alcance de Acreditacion.
La informacion marcada con doble asterisco (**) corresponde a datos y muestras proporcionadas por el cliente, los resultados se aplican a la muestra como se recibi6.
El laboratorio no se hace responsable cuando la informacion es entregada por el cliente y pueda afectar la validez de los resultados.

(AccreBiTED]

Certificate N° 3921.01




QLF LABS INFORME DE ANALISIS
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QUALIFIED SPA

MANUEL RODRIGUEZ N°645 SECTOR LOMAS COLORADAS , SAN PEDRO DE LA PAZ, CONCEPCION

Email: recepcion.concepcion@qualified.cl

Cadigo Informe Concepcion: CROM-3845/22  Pagnaddes

V.- METODOLOGIAS EMPLEADAS:

(1) MQC-013 - Determinacién de Micotoxinas.

VIl.- REFERENCIA NORMATIVA:

- Determinacion de Micotoxinas.:

DIEGO GUTIERREZ

Supervisor

e

LY [AccREDITED)

Certificate N° 3921.01



