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Repuklica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

RESOLUCION No. 2014015181 DE 26 de Mayo de 2014
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director de Alimantos y Bebidas del Instituto Maconzl de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
en ejercicio de las facultades legales conferidas en 2l Decreto 2078 del 2012 , con base en lo previsto por la Ley
9a. (e 1979, el Decreto Reglamerntario 3075 de 1997 y Ley 1437 de 2011.

ANTECEDENTES

Que medianie Resocluciéon No, 2004008015 de 23/05/2004, el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTQS INVIMA concedid Registro Sanitaric No. RSiA02120404, para Importar y
Vender, el producio ALIMENTO LACTEQ PARA NINCS EN CRECIMIENTO DE 1 A 3 ANOS, Marca:
ENFAGROW PREMIUM, a favor de BRISTOL - WMYSRS SQUIBB CE COLOMBIA LTDA., con domicilio en
CALI - COLOMBIA,

Que mediante escrito radicado bajo el nirnero 2014024557 de fecha 05/02/2014, la doctora Carolina Quintera
Arias, aciuando en calidad de apoderada de la socieded MEAD JOHNSON NUTRITION COLOMBIA LTDA,
presanté solicitud de Renovacion al Registro Saniiaric en mencion,

Mediante auto nimero 2014002780 de fecha 07/04/2014, el INVIMA requirid al inferesado bajo los siguientes
términos:

1) Aclare la presentacién "para acondicionamiento en 600, 1200, 1800, 2400 gramos); tenga en cuenta que
el Registro Sanitario fue concedido bajo Ia modalidad IMPORTAR y VENDER; por tal motivo solamente
se aceplan presentaciones comerciales para producto empacado desde origen

2) Indigue las edades de niiios en crecimients haciz los cuales dirige el producto con la finalidad de evaluar
los contenidos vitaminicos propuestos en el ratulo de informacion nutricional; tenga en cuenta que la
Resolucién 333 de 2011, establece dos fermates reglamentarios uno dirigido para nifios mencres de dos
afos de edad y ofro para nifios menores de 4 afios de edad en este sentido debe ajustarse.

Mediante escrito ndmero 2014046858 de fecha 23/04/2014, la doctora Caralina Quintero Arias actuando en
calicad de apoderada, presentd respuesta al auto en mencién aclarando las presentaciones comerciales a
comzrcializar y expresando las edades del grupo poblacional hacia el cual dirige el producto en cuestion.

COMSIDERACIONES DEL DESPACHO

Qus una vez revisada la respuesta donde se aclara ia modalidad del Regisiro Sanitario para la presente
renovacion y el grupo poblacional de nifos de corta edad objetivo del producto, este despacho determinéd
procedente la peticion; por tal razén y en virtud a que el interesado allego la respactiva documentacion técnico —
lega y que una vez verificada para acceder a Iz renovacidn del mencionado registro dando cumplimiento a lo
dispuesto en el articulo 52 del Decreto 3075 de 1897, y a las disposiciones generales gue establece la legislacidn
sanitaria en materia de productos alimenticios especificamente para el preducto en cuestién enmarcadas en la
Resalucion 333 de 2011 y Resolucién 11488 de 1384, el DIRECTOR DE ALIMENTOS Y BEBIDAS,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el érmino de 10 afios al

PRCDUCTO: ALIMENTO LACTEO PARA NINOS EN CRECIMIENTO CON DHA Y
PREBIOTICOS; ALIMENTO LACTEO PARA NINOS EN CRECIMIENTO CON
DHA Y PREBIOTICOS VAIMILLA

MARCA(S): ENFAGROW PREINUM, ENFAGROW PREMIUM 3

REGISTRO SANITARIO No.: R3iA02120404 VIGENTE HASTA: 1 6 JUN 20?[&

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER ! =y

EXPEDIENTE No.: 19845721

RADICACION: 2014024557 FECHA: 05/03/2014

TITULAR(ES): MEAD JOHNSCON NUTRITION COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA -
D.C.

FABRICANTE(S}: MEAD JOHNSON WUTRICIONALES DE MEXICO, S. DE R.L. DE C.V. con

domicilio en MEXICO
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Republicz de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia d2 Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2014015181 DE 26 de Mayo de 2014
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
eclor de Alimentos y Bebidas del Instituto Nacional ce Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA,
gjercicio de las facullades legales conferidas en el Decreto 2078 del 2012 , con base en lo previsto por la Ley
5.d2 1870, el Decreto Reglamentario 3075 de 1997 y Ley 1437 de 2011.
PORTADOR(ES): MEAD JOHNSON NUTRITION COLOMBIA LTDA con domicilio en BOGOTA -

D.C.

ARTICULO SEGUNDO.- Contra I3 presente resolucion procede Gnicamente el Recurso de Reposicion, que
debera interponerss ante EL DIRECTOR DE ALIMENTOS Y BEBIDAS,, dentro de los DIEZ (10) dias
siguientes a su nolificacion, en los términos sefialados en el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo

_Contencioso Administrativo.
| - ARTICULO TERCERO.-La presenie resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
il COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

' Dade en Bogota D.C. a los 26 de IWayo de 2014

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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HARRY ALBERTO SILVA LLINAS
DIRECTOR DE Aunhg;mos Y BEBIDAS
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