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NOMBRE DEL PRODUCTO

Pastas alimenticias fortificadas

REGISTRO SANITARIO

RSIAV20M03594

MARCAS COMERCIALES

Zonia

DESCRIPCION

Producto preparado mediante el secado apropiado de las figuras: Spaghetti, Cabello de angel,
Macarroncito, Ojo de perdiz, Codito, Conchita, Figura, Tornillo, corbatica y pluma; formadas a partir
de la mezcla agua-harina de trigo duro (ingrediente obtenido a partir de la molturacién del trigo)
fortificada. cumpliendo con todas las condciones sanitarias de fabricacion, alamacenmiento y
distirbucion establecidas en la resolucion 2674/13 y en la resolucion 4393/91

INGREDIENTES

El ingrediente Harina de trigo, es fortificado con: Niacina (100.73mg/Kg., Hierro (89.56mg/Kg.),
vitamina B1 (12.79 mg/Kg.), B2 (8.14mg/Kg.), y acido félico (3.45mg/Kg.) ; agua.

ESPECIFICACIONES

Color amarillo caracteristico
Consistencia: Dura

SENSORIALES Olor y sabor propios del producto
Y SANITARIAS y prop P
Humedad % Maximo 13,0
ESPECIFICACIONES Cenizas % Maximo 0,8
FISICOQUIMICAS Proteina % Minimo 10,5
Resolucion4393/91 Acidez expresada como acido lactico % Maximo 0,45
NTC 1055 201 Productos grasos % Minimo 0,4
Sexta actualizacién Colorantes artificales Negativo
Longitud mm 250 +/- 10%
Coliformes Totales NMP/g 150 Maximo
ESPEC”:'CA(;'ONES Coliformes fecales NMP/g Ausente
MICROBIOLOGICAS Recuento de Escherichia coli UFC/g Ausente
Resolucion4393/91 Recuento de Staphylococcus aureus coag. + UFCl/qg Maximo 200
NTC 1055 2014-06-18 [Recuento de Mohos y levaduras UFClg Maximo 5.000
R Recuento de Aerobios mesofilos UFC/g 1000000 Maximo
Sexta actualizacion Recuento de Bacillus cereus UFClg Ausente
MICOTOXINAS Ocratoxina A ug/Kg Maximo 3,0
NTC 1055 2014-06-18 Suma de Aflatoxinas B1, B2, G1y G2 Ha/Kg Maximo 4
Sexta actualizacién/Resolucion 4506- | DON-Deoxinivalenol Hg/Kg Maximo 450
2013 Zearalenona Hg/Kg Maximo 20

FORMA DE CONSUMO Y
CONSUMIDORES
POTENCIALES

Para Consumo como plato principal con su salsa favorita, preparaciéon de ensaladas y sopas

EMPAQUE, ETIQUETADO Y
PRESENTACIONES

El producto es empacado en polipropileno laminado como empaque primario, material atoxico que
asegura la buena conservaciéon, cumpliendo con la Resolucién 5109/2005 sobre rotulado o
etiquetado que deben cumplir los alimentos envasados y materias primas de alimentos para
consumo humano, resolucién 333 del 2011 sobre rotulado nutricional y resolucién 683/2012 sobre
los requisitos sanitarios que deben cumplir los materiales, objetos, envases y equipamentos
destinados a entrar en contacto con alimentos destinados a consumo humano. Como empaque
secundario el producto es sobre empacado en bolsa de polietileno garantizando su conservacion,
manipulacion, transporte, almacenamiento y distribucion.

Es empacado en presentaciones de 125¢g, 200g, 250g y 500g.

El producto es sobreempacado en paquetes de 24 unidades para las presentaciones de 200 y 250g
para obtener paquetes de 4.8Kg y 6.0Kg respectivamente. En paquetes de 48 unidades para la
presentacion de 1259 Y es sobreempacado en paquetes por 12 unidades para la presentacion de
500g para obtener paquetes de 6.0Kg

El empaque es reciclable

VIDA UTIL

18 meses a partir de la fecha de fabricacion.

CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO Y
TRANSPORTE

Almacenamiento: El producto es almacenado en areas establecidas para tal fin, manteniendo las
condiciones de humedad y temperatura necesarias para la conservacion del mismo hasta su
despacho.

La pasta debe ser transportada en vehiculos que cumplan con el decreto 3075, Capitulo VII. Articulo
33-- Resolucién 2674/2013, Capitulo VII Articulo 29.

CONDICIONES DE MANEJO Y
CONSERVACION

Consérvese en lugar limpio, seco y fresco. Mantener lejos de olores fuertes. No dejar directamente
sobre el piso.

Finalizada la vida util del producto, disponerlo como residuo ordinario
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Replblica de Colombia

3 "E. i La salud
\t; es de todos
Ministerio de Salud y Proteccion Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA
RESOLUCION Nro. 2021058559 del 28 de Diciembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario de Alimentos (Alto Riesgo)

El Director de Alimentos y Bebidas del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y

ALIMENTOS INVIMA, en ejercicio de las facultades legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, con

base en lo previsto por laLey 9a. de 1979, Ley 1755 de 2015, Resolucion 2674 de 2013 modificada por
la Resolucion 3168 de 2015, Resolucion 719 de 2015.

ANTECEDENTES

Por medio del Decreto - Ley 019 de 2012, se dictarén postulados para suprimir a reformar regulaciones,
procedimientos y tramites innecesarios existentes en la administracion publica.

El Articulo 126 de la precipitada norma establece: "Los alimentos que se fabriquen, envasen o importen para
su comercializacion en el territorio nacional requerirdn de Notificacion Sanitaria, Permiso Sanitario o Registro
Sanitario segun el riesgo de estos productos en salud publica, de conformidad con la reglamentacion que
expida el Ministerio de Salud y Proteccion Social, dentro de los seis (6) meses siguientes a la entrada en
vigencia del presente decreto".

En consecuencia, la Resolucion 2674 de fecha 22 de julio de 2013, reglamento el aludido articulo con el fin
de garantizar su aplicacion.

Que mediante Resolucion No. 719 de Marzo 11 de 2015 se establece la clasificacion de alimentos para
consumo humano de acuerdo con el riesgo en salud publica.

Que mediante la Resolucion 3168 de 2015, el Ministerio de Salud y Proteccion Social modificé el Articulo 37
de la Resolucion 2674 de 2013.

Que mediante escrito radicado bajo el No. 20211296417 de fecha 2021/12/27 el (la) Sefior(a) VICENTE
ARTURO SOLARTE SOLARTE actuando en calidad de apoderado y/o representante legal, presenté solicitud
de concesidén de Registro Sanitario para el producto abajo referido

CONSIDERACIONES

Verificados los requisitos establecidos en el Articulo 38 de la Resolucion 2674 de 2013 y la Resolucién 719
de 2015, y en cumplimiento con las disposiciones sanitarias para la concesion de dicho tramite, la Direccidn
de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, .

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Conceder REGISTRO SANITARIO por el termino de Cinco (5) afios al producto que
se describe a continuacion:

REGISTRO RSA-0016924-2021
SANITARIO No.:

VIGENTE HASTA: 2026/12/28

EXPEDIENTE: 20219730 RADICACION: 20211296417
MODALIDAD: FABRICAR 'Y VENDER
PRODUCTO: PASTAS ALIMENTICIAS FORTIFICADA CON VITAMINAS B1, B2, B3, HIERRO Y

ACIDO FOLICO. VARIEDADES: PASTA LARGA: SPAGHETTI. PASTA CORTA:
CODITO, CORBATICAS, CABELLO DE ANGEL, MACARRONCITO, OJO DE
PERDIZ, CONCHITAS, PLUMA, FIGURAS, TORNILLO.

MARCA: ZONIA,

PRESENTACION 125g, 200g, 250g, 500g, 1000g,

COMERCIAL:

TITULAR(ES): ORGANIZACION SOLARTE & CIA SCA con domicilio en BOGOTA - D.C.,

FABRICANTE(S): ORGANIZACION SOLARTE Y CIA S.C.A PROPIETARIO DEL ESTABLECIMIENTO
DE COMERCIO INDUSTRIA HARINERA CAPRI con domicilio en MADRID -
CUNDINAMARCA, ORGANIZACION SOLARTE Y CIA S.C.A/INDUSTRIA
HARINERA DE LA COSTA con domicilio en SOLEDAD - ATLANTICO,
ORGANIZACION SOLARTE &CIA S.C.A PROPIETARIO DEL ESTABLECIMIENTO
DE COMERCIO MOLINOS SAN NICOLAS con domicilio en PASTO - NARINO,
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y de Alimentos - INVIMA

ORGANIZACION SOLARTE &CIA S.C.A PROPIETARIO DEL ESTABLECIMIENTO
DE COMERCIO MOLINOS APOLO con domicilio en BOGOTA - D.C.,
ORGANIZACION SOLARTE &CIA S.C.A PROPIETARIO DEL ESTABLECIMIENTO
DE COMERCIO INDUSTRIA HARINERA DE OCCIDENTE con domicilio en YUMBO
- VALLE, ORANIZACION SOLARTE & CIA S.C.A / MOLINOS RICAURTE con
domicilio en BOGOTA - D.C.,

ARTICULO SEGUNDO: EIl producto debe cumplir con los requisitos sanitarios que le sean aplicables en
materia de rotulado de alimentos de conformidad con lo dispuesto en la Resolucion 5109 de 2005,
Resolucion 333 de 2011 si es el caso.

ARTICULO TERCERO: Los derechos que se deriven de esta resolucion, quedaran sujetos a revision
posterior de la documentacion que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles segun el caso, por
parte de la DIRECCION DE ALIMENTOS Y BEBIDAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, quien asi mismo realizara las actividades de Inspeccion,
Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con la previsto por la Resolucion 2674 de 2013
modificada por la Resolucion 3168 de 2015.

ARTICULO CUARTO: AUTORIZAR el agotamiento de 19500000 unidad (es) de etiquetas en sus diferentes
presentaciones comerciales y marcas autorizadas amparadas bajo el Registro Sanitario Nro.
RSIAV20M03594, expediente Nro. 1988145. Asi mismo, para alimentos importados cobija las importaciones
del producto con las etiquetas que declaran el citado registro.

ARTICULO QUINTO: La vigencia del presente Registro sanitario se contara a partir de la firmeza de la
presente resolucion de conformidad con lo dispuesto en el articulo 87 del Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO SEXTO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

De igual manera, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, manifiesta que
el interesado declard que el producto amparado cumple con todos los requisitos establecidos por el Articulo
126 del Decreto 019 de 2012, Resolucion 2674 de 2013 y Resolucion 719 de 2015 y las normas sanitarias
vigentes aplicables, y que toda la informacion suministrada a la autoridad es auténtica y veraz, que su
comercializacion sera posterior a la presente notificacion cumpliendo estrictamente con las especificaciones
de calidad definidas para el producto y que se encuentra sometido vigilancia posterior por parte de las
autoridades sanitarias correspondientes, de acuerdo con lo establecido en las precitadas normas. Por lo tanto
asume la responsabilidad sobre cualquier inconsistencia que se presente entre la informacion suministrada y
la que resulte de las acciones que se ejerzan por parte de las autoridades.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C. el 28 de Diciembre de 2021

Los derechos que se deriven de este Registro Sanitario quedaran sujetos a revisidn posterior por parte del
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA quien realizara las
actividades de Inspeccion, Vigilancia y Control a que halla lugar de conformidad con lo previsto por la
Resolucion 2674 de 2013.

La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccion del documento original que se encuentra en
formato electrénico firmado digitalmente, cuya representacion digital goza de plena autenticidad, integridad y
no repudio, en cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

NOTA: La informacién consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros
Sanitarios del INVIMA a la fecha de su expedicion. El documento electrénico se puede consultar en la
direccion http://www.invima.gov.co

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

CARLOS ALBERTO ROBLES COCUYAME
DIRECTOR TECNICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS
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Cumplimiento (C) Cuando el establecimiento cumple la totalidad de los requisitos descritos para el aspecto o condicién sanitaria a evaluar

Cumplimiento parcial (CP) Cuando el establecimiento no cumple con la d de los para el aspecto o condicién sanitaria a evakuar

No cumplimiento (NC) Cuando el establecimiento no cumple ninguno de los requisitos descritos para el aspecto o condicion sanitaria a evaluar a evaluar

Crtico (CR) La casilla *CR" cuando el p del aspecto a verificar sea considerado un riesgo inminente para la salud piblica y deba aplicar Medida Sanitaria de
Seguridad que impida que el establecimlent tinGe su | en cond!

No Aplica (NA) Cuando el criterio a avaluar no ponde a la por el objeto de IVC Nota: (para no afectar calificacién de los bloques se diligenciara como Cumple
(C) y se ind enh las por que “no aplica” para el blecimi vigllado y do)
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Documento de sistema de seguridad y salud en el trabajo (en caso de no contar notificar a direccién mrﬂ(oﬂal Mlnuuno
de Trabajo)

Contrato con gestor de residuos (en caso de requerir nolificar a autoridad ambiental)

Permiso de vertimientos (en caso de requerir notificar a autoridad ambiental)

(En caso de requerir de medidas de control, la emp para olp de control de plagas A4
Cuenta con P ble expedido por la d sanitaria del drea de ]urlsdledOn

El uhblodmlomo esta \Meado en terreno de facil drenaje, alejado de botaderos de basura, aguas estancadas,
14 y rios y, en general, a focos de insalubridad e inseguridad evitar 25
.,.l,,m.,,,.m.go que peligro de Inundacidn, erosion (Art 160, 162,163 Ley 9 de 1979) o)
Las entradas principales a la edificacion y a sus ambientes interiores cuentan con facil acceso ( Art 40 Resolucién 2
12
14861 de 1985)
Enel uubbdmlﬂmbsplmmsolldos. p tidesl de facil feccion y
13 a factores y de manera que off inuidad para evitar troplezos y 2
accidentes, nivelados para facilitar el drenaje (Art 193, 194 Ley 9 de 1979)
14 En el establecimiento las paredes y techos son sélidos de facil desinfeccion y 2 :
ambientales (Art 195 Ley 9 de 1979)
Las redes e | i léctricas como d 1amp y demas equlpas o elementos
15 utilizados para luminacion en 4reas especificas esun 15
y protegides, de manera que se prevengan ks riesgos de incendio y se evite el contacto con los elementos % ‘b
somelidos a tensién.(Art 117 Ley 9 de 1979)
1.0 [Les escaleras, rampas, son con y estan tidas de . (Art 2
|47 y 48 Resolucion 14861 de 1985) | q
1.7 |Laventilacién es adecuada para el uso.(Art 197 Ley 9 de 1979) @ 15 I %
18 |[Lall én es suficlente y en para su uso, (Art 196 Ley 9 de 1979) ® 1.5 %
Ta calilicacidn del bloque coresponde al .
CALIFICACION DEL BLOQUE total del acta
El establecimiento cuenta con, serviclos di con los i o tos para la higiene
2.1 |personal, upundon por §6x0, en eorreclo funci oy en i para uso de los trabajadores y 10
visitantes ( yl ). (Art 60 Resoll 14861 de 1985)
El establecim|! tiene las cond doonorden amy cuomaoonun programadsllmplouy
22 |desinfeccion para las | P (p planillas, 3
concentraciones y registros), (art 207 Iey 9 de 1979) e | 6
23 [Losel y prod imicos utilizados para la y desinfeccién se an debi t lad a 2
y almacenados. ! g
CALIFICACION DEL BLOQUE B  actz
\BASTECIMIENTO D! | |
E a la red del si: de u otro sistema alternativo o IT
3.1.2 |El establecimiento cuenta con suministro y acceso a agua potable (Art 165 Ley 9 de 1979) ° j
Las i I para estan di y para su funci normal con
1) i6n de servicio Y presién sufi de servicio en todos los sitios de consumo ( Art 10 numeral 2 2 1
Decreto 1575 de 2007) | (978
d
34 3] nhblodmlm cuenta con lanques para el almacenamiento de agua potable debidamente protegidos y con 2 1
ap parag el enla de sus (Art 10 Decreto 1575 de 2007) ﬁ’—
s =] L realiza 0 cuando este ! suclo el lavado y desinfeccién de los tanques 1
de elmacenamiento de agua potable, (revisar soportes).(Art 10 Decrelo 1575 de 2007) IT
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Las aguas resi
36 Ley 9 de 1979)

322

Las para de residuos liquidos estan disefiadas y idas para que p

eviten i impida el paso de gases y animales de la red publica al interior, no pennlmn el
vaciamiento, el escape de liquido o la formacién de depdsitos en el Interior de las tuberlas y finalmente, se evite la
conexién o interconexion con tanques de almacenamiento y sistemas de agua potable

332 |Elédreaparael iento de cumple con condici 15 0 I—B—
333 |Cuentacon recipientes de material rigido que facilita su limpleza y desinfeccion e Identificados para el manejo de 1 0
> |residuos y da cumplimiento al cédigo de colores.
34.1 |Existe un programa de manejo integral de plagas documentado e implementado (Art 201 y Art 593 Ley 09 de 1979) 2 1 0 |
242 En el establecimiento no se lap de plagas o dafios ocasionados por éstas y se establecen 5 0
medidas preventivas para el control y pmpagaclén (Art 168 Ley 09 de 79)
CALIFICACION DEL BLOQUE Taca Us cor ==
ONDICIO)
Existe plan de gestion del riesgo de d e impls do .(Articulo 2.3.1.5.2.1 Decreto 2157 de
41 2017 2 A | U
! Ias diferentes dreas y secciones en cuanto a acceso y circulacion de
42 |p , serviclos, seg! salidas de gencia, etc. (Art 206 Ley 9 de 1979) (Art 52 Resolucién 14861 de 3 15 0 l_q—
1985)
4.3  |El establecimlento tiene alarma de emergencia.(Art 52 Resolucién 14861 de 1985) < 2 . 1 0 II
4.4  |Las escaleras cuentan con cinta franja foto luminicay p (Art48F 14861 de 1985) @ 15 0 [‘*3—
La Insti cuenta con og contra | di dos y lizados en perfe
45 | estado de funcionamiento, (Art 52 R 6n 14861 de 1985) @ 25 9 [5'
4.6 |Existe botiquin de primeros auxilios.(Art 127 Ley 9 de 1979) ‘ 3 ) 15 0 g
CALIFICACION DEL BLOQUE L3 calfficaciin deTbloque W'“:;ﬂ- a_N__%
T ul|'1 3 IMIENTO DE CONDICIONE! »'(\TTF;’!{?Y}?;
% DE CUMPLIMIENTO CONCEPTO. Seleccione con una equis (X) el concepto sanitario a NIVEL DE CUMPLIMIENTO En caso que uno 0 mas de los ..m a evaluar sea id
emitir, como ‘“critico”, Ind de
'}
4 do, el CONCEPTO SANITARIO a emilr serd de|
o FAVORABLE % 95%-100% DESFAVORABLE, rep de riesgo a la salud|
O  |FavorasLE coN RequERIMIENTOS 50%-94% publica b splicacién de medida sanitaria (NC-AMS) y se|
aplcar la MEDIDA SANITARIA DE SEGURIDAD
DESFAVORABLE <49,9% ORRESPONDIENTE
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N* DEL ACTA DE LA MEDIDA SANITARIA [ =i

DIAS HADLES MLAZO
FECHA INICIO PLAZO
FECHA LIMITE DE PLAZO

mm:v del de la pr acta firman los funcionarios y personas que intervinleron en la visita, hoy ’13 del mes de W\O-\!O del afio 7,015 en la Ciudad de
De la presente acta se deja copla en poder del opr legal. del 0 quien alendié la visita.
TA: B acta notificada dentro de un no de cinco (5) dias contados a partir de la realizacion de la visita.
FIRMA A . FIRMA
3 0 3

NOMBRE:  [))\ iy co warel Y\wd NOMBRE:
oo 408150 03 - e
mﬁ C. \ J‘D CARGO:
INSTITUCION: INSTITUCION:
FRMA: anvela \\ FIRMA:
e \Ou N ﬁa\m‘tﬁn NOWBRE:
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