PUBLICACION No. 2025012692 de 28 de marzo de 2025 del AVISO No. 2025000047 del 4
de marzo de 2024 del Auto No 2024021372 del 21 de noviembre de 2024

El (la) Coordinador(a) del grupo de Secretaria Técnica de la Direccion de Responsabilidad
Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en
aplicacion de lo establecido en el Articulo 69 de la Ley 1437 de 2011, procede a dar impulso
al tramite de notificacion del siguiente acto administrativo:

AVISO No. 2025000047
PROCESO SANCIONATORIO: 201612176
EN CONTRA DE: LABORATORIOS SYAM S.A.S.
FECHA DE EXPEDICION: 4 DE MARZO DE 2025
FIRMADO POR: SEBASTIAN OSORIO HERNANDEZ
DIRECTOR TECNICO (E)
DIRECCION DE RESPONSABILIDAD SANITARIA

Mediante el aviso No. 2025000047 se notifica el Auto No 2024021372 del 21 de noviembre de
2024, contra la cual NO procede el recurso alguno

ADVERTENCIA

EL AVISO No. 2025000047 Y EL AUTO No 2024021372 SE PUBLICA POR UN TERMINO DE
CINCO (5) DIAS CONTADOS A PARTIR DE 31 DE MARZO DE 2025, en la A-Z que esta
Ubicada en la recepcion del Edificio Principal del INVIMA ubicada en la Carrera 10 No. 64 — 28

Bogota y en la pagina web www.invima.gov.co opcion ATENCJON AL CIUDADANO -
PUBLICACIONES DE RESPONSABILIDAD SANITARIA-PUBLICACION DE COMUNICACION.

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompafna copia inteqgra, se considera
legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente del RETIRO del presente aviso.

Sl dS

FRANCY KATHERINE TORRADO SEPULVEDA
COORDINADOR(A) GRUPO DE SECRETARIA TECNICA
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a esta publicacién (1) folio(s) del Aviso No. 2025000047 y (8) folio(s) copia
integra a doble cara del Auto No. 2024021372 proferido dentro del proceso sancionatorio N°
201612176

CERTIFICO QUE LA PUBLICACION DEL PRESENTE AVISO FINALIZA
EL , siendo las 5 PM,

FRANCY KATHERINE TORRADO SEPULVEDA
COORDINADOR(A) GRUPO DE SECRETARIA TECNICA
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

Proyecté: CAM
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NOTIFICACION POR AVISO No. 2025000047 De 4 de Marzo de 2025

S

El (la) Coordinador(a) del grupo de Secretaria Técnica de la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en aplicacion de lo establecido en el Articulo 69 de la Ley 1437 de
2011, procede a dar impulso al tramite de notificacion del siguiente acto administrativo:

AUTO DE INICIO Y TRASLADO No. 2024021372

PROCESO SANCIONATORIO: 201612176

EN CONTRA DE: LABORATORIOS SYAM S.A.S.

FECHA DE EXPEDICION DE AUTO 21 de noviembre de 2024

DE INICIO Y TRASLADO No.

AUTO DE INICIO Y TRASLADO No SEBASTIAN OSORIO HERNANDEZ

FIRMADO POR: DIRECTOR TECNICO (E)
DIRECCION DE RESPONSABILIDAD SANITARIA

Contra el Auto No. 2024021372 de 21 de noviembre de 2024 NO procede ningiin Recurso.

No obstante, se le concede un término de diez (10) dias habiles que comienzan a contarse a
partir del dia siguiente de la notificacién del presente auto, para que directamente o por medio
de apoderado, presente sus descargos por escrito, aporte y solicite la practica de las pruebas
que considere pertinentes de conformidad con el articulo 60 del Decreto 219 de 1998.

ADVERTENCIA

El acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompafia copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente de la entrega del presente aviso.

FRANCY KATHERINE TORRADO SEPULVEDA
COORDINADOR(A) GRUPO DE SECRETARIA TECNICA
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd: Laura Murioz

ANEXO: Se adjunta a este aviso en 8 folios a doble cara copia integra del Auto No.
2024021372 de 21 de noviembre de 2024, proferido dentro del proceso sancionatorio N°
201612176.
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Auto No. 2024021372 de 21 de noviembre de 2024
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS. PROCESO No. 201612176

El director técnico encargado de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades delegadas
por la Direccion General, mediante Resolucion No. 2012030800 del 19 de octubre de 2012,
procede a iniciar y trasladar cargos a titulo presuntivo en contra de la sociedad
LABORATORIOS SYAM S.A.S EN LIQUIDACION identificado con NIT. 901.436.524-8, dentro
del proceso sancionatorio No. 201612176, teniendo en cuenta los siguientes

ANTECEDENTES

1. La Coordinadora del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1 mediante comunicacién
interna No. 7305-0977-22 con radicado No. 20223602457 del 19 de octubre de 2022, remitid
a este despacho las actuaciones administrativas adelantadas en las instalaciones de la
sociedad denominada LABORATORIOS SYAM S.A.S EN LIQUIDACION identificado con
NIT. 901.436.524-8, escrito redactado en los siguientes términos (folios 1y 2).

“Por medio de la presente me permito remitir copia del acta de aplicacion de medida sanitaria de
seguridad consistente en INMOVILIZACION DE PRODUCTO realizada en fecha 2022/10/12 en el
establecimiento LABORATORIOS SYAM SAS, con oficio comisorio 7305-1662-22, identificado con
NIT No 9014365248 ubicado en la CR 54 No 79 AA SUR - 40 BG 40 - BODEGAS LAS TROJA del
municipio de LA ESTRELLA-ANTIOQUIA.

La medida sanitaria de seguridad se aplicé por incumplimiento a:
INCUMPLIMIENTO A LO INDICADO EN EL ARTICULO 14 DE LA DECISION 833 DE 2018(...)"

2. Formato de acta de visita — diligencia de inspeccion, vigilancia y control de fecha 13 de
octubre de 2022, realizada por los funcionarios del Invima en las instalaciones de la sociedad
denominada LABORATORIOS SYAM S.A.S EN LIQUIDACION identificado con NIT.
901.436.524-8 (folios 4 al 9)

“OBJETIVO

Realizar visita de inspeccién sanitaria en atencién a denuncia con radicado 20211273355 de
07/12/2021, registrada en el plan de visitas priorizado con enfoque de riesgo de la Direccién de
Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica del Invima, con el fin de verificar
el cumplimiento de la reglamentacién sanitaria vigente en especial el Decreto 219 de 1998,
Decisién 833 de 2018 y demés normativa sanitaria vigente.

ANTECEDENTES

Mediante radicado No. 20211273355 de 07/12/2021 la Direccién de Cosméticos. Aseo, Plaguicidas
y Productos de Higiene Doméstica recibe denuncia relacionada con el producto piel de oro, donde
se manifestd: “Adquiri un producto cosmético de marca Syam Cosmetic. “pie de oro" que al usarlo
no sirvié-para lo que lo adquiri y presenté mal olor durante todo el tiempo de aplicacién al punto
que fue necesario bafiarme para quitarmelo. Al hablar con el fabricante ellos me indican que no es
necesario poner fecha de vencimiento por ser un producto natural, pero me surge el interrogante
que entonces yo como consumidora como puedo identificar el vencimiento de un producto que al
estar en contacto con mi piel no me vaya a presentar una reaccién alérgica, ademas los
componentes de la crema no son todos de origen natural (...)"

Mediante comunicacién interna, la Direccién de cosméticos. Aseo, Plaguicidas y Productos de
Higiene Doméstica notifica plan de visitas priorizado con enfoque de riesgos a la direccién de
Pagina 1 de 15
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Auto No. 2024021372 de 21 de noviembre de 2024
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS. PROCESO No. 201612176

Operaciones Sanitarias y ésta a su vez al Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1 para ejecucion
en establecimientos ubicados en el departamento de Antioquia durante el cuarto trimestre del afio
2022.

La Coordinacién del Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1 programa visita al establecimiento
LABORATORIOS SYAM SAS asociado al riesgo D0158-2022.

DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)
Una vez en la direccién programada, entregado el oficio comisorio e informado el objeto de la
visita, se procede a solicitar informacién soporte del objetivo planteado.

)

El establecimiento LABORATRIOS SYAM SAS es una empresa dedicada a fabricacion y
comercializacion de productos cosméticos para la piel corporales y faciales. Cuenta con
certificacion en capacidad de produccién para productos cosméticos, el establecimiento funciona
en un local de tres (3) niveles, distribuidos asi: en el primer nivel se encuentran ubicadas las éreas
de recepcion de personal, materiales y despachos, produccién y laboratorios, en el segundo nivel
area de acondicionamiento y almacenamiento temporal de producto terminado y en el tercer nivel
las area social y administrativa.

Quien atiende la diligencia presenta Certificado de Capacidad de Produccion No. DC 5485 con
fecha de expedicién 25/06/2021 en el cual se estable que LABORATORIOS SYAM SAS “CUMPLE
CON LAS CONDICIONES HIGIENICAS TECNICAS LOCATIVAS Y DE CONTROL DE CALIDAD
PARA LAS AREAS y FORMAS COSMETICAS DESCRITAS DE ACUERDO A LA DECISION 516
DE 2002 DE LA COMUNIDAD ANDINA Y DEMAS LEGISLACION SANITARIA VIGENTE: ESTA
CERTIFICACION SE CONSIDERA UN NIVEL BASICO DE CUMPLIMIENTO DE LAS NORMAS
DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA"

Con respecto a la marca objeto de la denuncia, se solicita los productos amparados con la marca
"PIEL DE OROQ”, cuyo titular y/o fabricante es LABORATORIOS SYAM SAS. Quien atiende la visita
comunica que son: corporal, mantequilla corporal, aceite antiestrias, Aceite bronceador,
autobronceador, exfoliante despigmentante intimo y exfoliante facial, de los cuales se seleccionan,
con base en lo descrito en la denuncia, los productos de uso corporal que no se enjuagan.

Por lo tanto, se procede a solicitar listado de lotes de productos cosméticos de la marca de la
referencia, fabricados desde el mes de octubre de 2021 a la fecha y quien atiende presenta listado
digital del archivo denominado “11 MOVIMIENTOS A BODEGA”, en donde se observa la cantidad
de lotes fabricados durante el periodo solicitado, los cuales se describe a continuacion:

Cantidad de lotes Cantidad lotes fabricados
Producto fabricados octubre a de enero a octubre de
diciembre de 2021 2022
Aceite antiestrias 13 11
Autobronceador 4 1
Aceite bronceador 2 3
Mantequilla corporal 19 51

Del listado presentado se selecciona al azar, un lote de cada producto y se solicita dossier, batch
record y muestra de retencién, con el fin de verificar la férmula declarada, en especial los

ingredientes restringidos, de acuerdo con el listado COSIGN empleado por el establecimiento, tal
como se describe a continuacién para cada producto;

Pagina 2 de 15

WWWLINVIMa, gov.co

DOOCE

Hevernaceorntia brpva Salormbn

bstiuto Naciona] de Viglaneis de Medicamentos v Allsentos » bnvima

el Principal 0o 10 2 64 - 28 - Adminisirstive: Cra 10 8564 - 52 FPRX RO 247 SN0 - Bouta
k8 \ ; ;

felas A as g
mastamilia g ﬁtf;‘



o
N

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Auto No. 2024021372 de 21 de noviembre de 2024
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS. PROCESO No. 201612176

ACEITE ANTIESTRIAS marca PIEL DE ORO. Tasco por 160mL, con notificacion sanitaria
obligatoria NSOC91469-19CO. Presenta batch record del lote AA02621, con orden de produccién
0211, tamafio de lote: 300 Kg, total unidades: 1122, fecha de fabricacion: 08/11/2021. Cuenta con
certificado de control de calidad con concepto "APROBADQ"

Ingredientes de uso restringido

Etiqueta muestra de retencion Notificador en dossier Notifieadns bateh
records
NO APLICA NO APLICA NO APLICA

AUTOBRONCEADOR marca PIEL DE ORO, Tasco por 160mL, con notificacién sanitaria
obligatoria NSOC90049-18CO. Presenta batch record del lote AU00221, con orden de produccién
0198, tamafio de 300 Kg, total unidades: 1867, fecha de fabricacion; 13/10/2021. Cuenta con
certificado de control de lote: calidad con concepto “APROBADQ"

Ingredientes de uso restringido
Ethuiéatergégitra a6 Notificador en dossier Not/ﬁ;accécizé)atch
DIHYDROXYACETONE DHA
111/322 DIHYDROXYACETONE (dihidroxiacetona)
DIAZOLIDINYL UREA DIAZOLIDINYL UREA A2 PLUS*
IODOPROPYNYL IODOPROPYNYL
BUTYLCARBAMATE BUTYLCARBAMATE A2 PLUS*

El ingrediente DIHYDROXYACETONE se encuentra en el producto terminado al 6%, de acuerdo
con los de la orden de fabricacion presentada se pesan 18,00 Kg del ingrediente restringido para
un lote de 300 Kg. Lo anterior corresponde con el anexo /322 que describe una concentracion
méxima de 10%

El ingrediente DIAZOLIDINYL UREA se encuentra, en el producto como un componente de la
materia A2 plus en porcentaje del 39,6 %. De acuerdo con los datos de la orden de fabricacién
presentada se pesan 2,40 Kg de la Materia prima A2 plus que equivale a 0,9504 kg del ingrediente
restringido para un lote de 300 Kg, por lo tanto, el ingrediente restringido se encuentra en una
concentracion del 0.32%. Lo anterior corresponde con el anexo V/46 que describe una
concentracién maxima permitida del ingrediente del 0.5%.

El ingrediente IODOPROPYNYL BUTYLCARBAM \TE, se encuentra en el producto corno un
componente de la materia A2 plus en porcentaje del 0.4%. De acuerdo con los datos de la orden
de fabricacion presentada se pesan 2,40 Kg de la Materia prima A2 plus que equivalen a 0,0096 kg
del ingrediente restringido para un lote de 70 Kg, por lo tanto, el ingrediente restringido se
encuentra en una concentracion del 0,0032%. Lo anterior corresponde con el anexo V/56 b) que
describe una concentracién méaxima permita del ingrediente del 0.01% para productos sin enjuague

MANTEQUILLA CORPORAL marca PIEL DE ORO envase por 200 ml, con notificacién sanitaria
obligatoria NSOC91169-19CO. Presenta batch record del lote MN00521, con orden de produccién
0219, tamafio de lote: 400 Kg, total unidades: 1957, fecha de fabricacién: 27/10/2021. Cuenta con
certificado de control de calidad con concepto "APROBADOQO”,

Ingredientes de uso restringido
Etiqueta muestra de retencion Notificador en dossier Notificados batch
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Auto No. 2024021372 de 21 de noviembre de 2024
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS. PROCESO No. 201612176

records
DIAZOLIDINYL UREA DIAZOLIDINYL UREA A2 PLUS*
IODOPROPYNYL IODOPROPYNYL
BUTYLCARBAMATE BUTYLCARBAMATE A2 PLUS*

El ingrediente DIAZOLIDINYL UREA se encuentra en el producto como un componente de la
materia A2 plus en porcentaje del 39,6 %. De acuerdo con les datos de la orden de fabricacion
presentada se pesan 2,800 Kg de la Materia prima A2 plus que equivalente a 1,11 kg del
ingrediente restringido para un lote de 400 Kg, por lo tanto, el ingrediente restringido se encuentra

en una concentracion del 0.28%. Lo anterior concentracién méaxima permitida del ingrediente del
0.5%.

El ingrediente IODOPROPYNYL BUTYLCARBAP ATE, se encuentra en el producto como un
componente de la materia A2 plus en porcentaje del 0.4%. De acuerdo con los datos de la orden
de fabricacion presentada se pesan 2,800 Kg de la Materia prima A2 plus que equivalen a 0,0112
Kg del ingrediente restringido para un lote de 400 Kg, por lo tanto, el ingrediente restringido se
encuentra en una concentracién del 0,003%. Lo anterior corresponde con el anexo V/56 b) que
describe una concentracién méxima permitida del ingrediente del 0.01% para productos sin
enjuague

Se realiza verificacién de la informacion declarada en la etiqueta de la muestra de retencién y la
informacion la etiqueta de la muestra de retencién y la informacién declarada en el arte de etiqueta
del dossier del producto objeto de la visita y no se observan indicaciones de usos inadecuados, asi
como tampoco proclamas terapéuticas, cumpliendo con lo establecido en el articulo del 3 y 48 de
la Decisién 833 de 2018. Ademds, la etiqueta se encuentra conforme con los parametros
establecidos en el articulo 18 de la Decisién 516 de 2002. Los ingredientes declarados coinciden
en todas las partes y en la etiqueta y dossier se encuentran declarados en nomenclatura INCI
cumpliendo con lo establecido en el literal j) del Articulo 9 de la Decisién 833 de 2018.

Todos los batch record revisados contienen los controles en proceso de producto (apariencia,
color. olor, pH, densidad y viscosidad), de envase (control del peso, de envase y granel envasado),
de material de empaque (etiqueta con testigo, loteado, banda termoencogible, caja corrugada); asi
como el certificado de anélisis del producto terminado, los resultados de controles en proceso y de
analisis de producto terminado, se encuentran dentro de las especificaciones establecidas.

ACEITE BRONCEADOR marca PIEL DE ORO, trisco por 160mL, con notificacién sanitaria
obligatoria NSOC89720-18CO. Presenta batch record del lote AB00521, con orden de produccién
0228, tamafio de lote: 34 Kg, Total unidades: 262, fecha de fabricacién: 19/11/2021. Cuenta con
certificado de control de calidad con concepto "APROBADO"

Ingredientes de uso restringido

Etiqueta muestra de Notificados

retencion Notificador en dossier batch records

ETHYLHEXIL ETHYLHEXIL

SALICYLATE SALICYLATE EUSOLEX OS
NO

DIAZOLIDINYL UREA DIAZOLIDINYL UREA REPORTADO

IODOPROPYNYL IODOPROPYNYL NO

BUTYLCARBAMATE BUTYLCARBAMATE REPORTADO
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Auto No. 2024021372 de 21 de noviembre de 2024
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS. PROCESO No. 201612176

El ingrediente ETHYLHEXIL SALICYLATE se encuentra en una concentracion del 1 % en el
producto terminado, de acuerdo con los datos de la orden di fabricacion presentada cantidad
pesada de la materia prima 0.008 Kg para un lote de 171 Kg. Lo anterior corresponde con el anexo
VI/20 el cual permite una concentracién maxima del 5%.

Los ingredientes DIAZOLIDINYL UREA e IODOPROPYNYL BUTYLCARBAMATE, no se pudieron
cuantificar en el producto terminado por cuanto se observé diferencias en los ingredientes
declarados en la etiqueta de la muestra de retencién y en el dossier con lo registrado en la orden
de dispensacion del batch record y en los rétulos de pesaje, en los cuales estos ingredientes no se
observan registrados, lo que indica que no fueron adicionados al producto. Se indaga quien
atiende la diligencia acerca de modificacién a la Notificacién Sanitaria Obligatoria NSCO897120-
18CO, donde se evidencie el cambio de ingredientes, en el sentido de retirar la mezcla preservante
(Propyljine Glycol (and) Diazolidinyl Urea (and) lodopropynyi Butylcarbamate);, a lo cual quién
atiende comunica que, no se ha realizado ningtin cambio en la formulacién Butylcarbamate); a lo
cual quién atiende comunica del producto, sin embargo, se comunica telefénicamente con el
director técnico quien explica que posiblemente fue un error en la impresién de los formatos orden
de dispensacion y verificacién de materias primas

Ante lo expuesto por el director técnico, se selecciona del listado de lotes liberados, los batch
record de los lotes: AB00121 (FF 02/07/2021), AB00421 (FF 12038/2021) y AB00422 (FF
02/06/2022) del producto aceite bronceador, con el fin de evaluar que los ingredientes empleados
en batch record correspondan con lo reportado en el Dossier. Una vez revisados se confirma
nuevamente que la mezcla preservante (propylene Glycol (and) Diazolidinyl Urea (and)
lodopropynyl E Butylcarbamate) no fue adicionada a ninguno de estos lotes.

Por lo anterior se le recuerda a quien atiende la visita lo especificado en el articulo 13 de la
Decision 833 del 2018, la cual establece:

"Articulo 13.- Toda modificacién de la informacién de que trata el articulo 9 de la presente Decision
se debera informar por escrito ante la Autoridad Nacional Competente, ante de la comercializacion
del producto cosmético en cuestion. Esta modificacién contempla la adicién de nuevos fabricantes
para un mismo producto cosmético con NSO en la Subregién Andina y en terceros paises.

Para el trémite a que se refiere el parrafo anterior el titular de la NSO deberé presentar la
declaracién jurada y los demas documentos técnicos y legales que soporte el cambio de
modificacién, cumpliendo los requisitos que se dispongan para modificacién, cumpliendo los
requisitos que se dispongan para tal fin (...)”

Se solicita la cantidad existe en inventario de producto terminado ACEITE BRONCEADOR y de las
etiquetas de este y quien atiende presenta documento INVENTARIO MATERIAL DE EMPAQUE Y
PRODUCTO TERMINADO, en donde se observa en la columna de “stock actual", cero (0)
unidades del producto terminado y 5150 unidades de etiqueta aceite bronceador. Por lo tanto, no
es posible aplicar medida sanitaria de seguridad sobre producto terminado y por ello se solicita
listado de clientes a quienes fueron despachados los lotes del producto de la referencia durante el
afio 2022. Se adjunta listado en cuatro (4) folios.

Por consiguiente, se hace necesario aplicar medida sanitaria de seguridad consistente en
INMOVILIZACION MATERIALES 5150 unidades de ETIQUETAS DEL PRODUCTO ACEITE
BRONCEADOR con cédigo de NSO NSC0897120-18CO, de acuerdo con lo establecido en el
literal a) del articulo 39 de la Decisién 833 de 2018. Por incumplimiento a lo indicado en el articulo
14 de la misma la Decisién el cual cita:
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Auto No. 2024021372 de 21 de noviembre de 2024
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS. PROCESO No. 201612176

"Articulo 14.- Las modificaciones o reformulaciones de los componentes secundarios de un
producto cosmético no requieren de una nueva NSO. En estos casos, el titular de la NSO debers
informar por escrito de manera inmediata a la Autoridad Nacional Competente y antes de la

comercializacion del producto, presentando la documentacién respectiva. Subrayado fuera de
texto.

Con respecto a la informacién dada por la denunciante, se indaga, si el establecimiento tiene
registro de alguna PQR respecto a la fecha de vencimiento de los productos marca PIEL DE ORO
entre diciembre del 2021 a la fecha, y quien atiene informa que después de realizar una busqueda
en los registros dé estas, no encontré ninguna relacionada con este tema.

Para terminar, se realiza verificacion de proclamas o bondades publicitadas
https://www.syamcosmetics.co/ y https.//syamlabs.com para los productos objeto de la presente
inspeccién en el sitio web y se evidencia que estos se ajustan a lo definido para un producto
cosmetico en el numeral 2.26 del articulo 2 y no declaran indicaciones de usos inadecuados, ni

proclamas terapéuticas, cumpliendo con lo establecido en el articulo del 3 y 48 de la Decisién 833
de 2018.

Con lo anterior se da por terminada la presente diligencia.

NOTA: Se adjunta a la presente acta, el contrato del director técnico del establecimiento, para
revision por la Direccién de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica del
Invima, decido que es la tercera visita realizada por los funcionarios del ETT occidente 1 en lo que
va corrido del afio y no ha sido posible contar con su participacién. Solo el dia de hoy,
telefonicamente manifiesta que, el tipo de contrato le permite estar en el establecimiento dos veces

por semana y casualmente estos no han coincido con las visitas del Invima. Se anexa en ocho (8)
folios”,

3. Acta de aplicacién de medida sanitaria de seguridad adelantada por los funcionarios del

Invima en las instalaciones de la sociedad denominada LABORATORIOS SYAM S.A.S EN
LIQUIDACION identificado con NIT. 901.436.524-8 (folios 27 a 31)

“OBJETIVO

Realizar visita de inspeccién sanitaria en atencién a denuncia con radicado 20211273355 de
07/12/2021, registrada en el plan de visitas priorizado con enfoque de riesgo de la Direccion de
Cosmeéticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica del Invima, con el fin de verificar
el cumplimiento de la reglamentacién sanitaria vigente en especial el Decreto 219 de 1998,
Decision 833 de 2018 y deméas normativa sanitaria vigente.

SITUACION SANITARIA ENCONTRADA

Durante la revisan de los productos amparados con la marca PIEL DE ORO, objeto de la denuncia
y cuyo titular y/o fabricante es LABORATORIOS SYAM SAS se encontraron los productos Aceite
bronceador, autobronceador, exfoliante corporal, mantequilla corporal, aceite anti estrias,
despigmentante intimo y exfoliante facial de estos se seleccionan con base en lo descrito en la
denuncia, los productos de uso corporal que no se enjuagan

Se procede a solicitar listado de los lotes de productos cosméticos de la marca de la referencia,
fabricados desde el mes de octubre de 2021 a la fecha y quien atiende presenta listado digital del
archivo denominado ONCE MOVIMIENTOS A BODEGA en donde se observa la cantidad de lotes
fabricados durante el periodo solicitado. Del listado se selecciona al azar un lote de cada producto
y se solicita dossier, batch record y muestra de retencién., con el fin de verificar la formula
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declarada, en especial los ingredientes restringidos, de acuerdo con el listado COSIGN empleado
por el establecimiento

Se realiza revision de toda la informacién presentada y se evidencia para el producto ACEITE
BRONCEADOR lo siguiente

ACEITE BRONCEADOR marca PIEL DE ORO, trisco por 160mL, con notificacién sanitaria
obligatoria NSOC89720-18CO. Presenta batch record del lote AB00521, con orden de produccién
0228, tamafio de lote: 34 Kg, Total unidades: 262, fecha de fabricacién: 19/11/2021. Cuenta con
certificado de control de calidad con concepto "APROBADQO"

Ingredientes de uso restringido

Etiqueta muestra de Notificados batch

retencion Notificador en dossier records

ETHYLHEXIL ETHYLHEXIL

SALICYLATE SALICYLATE EUSOLEX OS
NO

DIAZOLIDINYL UREA DIAZOLIDINYL UREA REPORTADO

IODOPROPYNYL IODOPROPYNYL NO

BUTYLCARBAMATE BUTYLCARBAMATE REPORTADO

El ingrediente ETHYLHEXIL SALICYLATE se encuentra en una concentracion del 1 % en el
producto terminado, de acuerdo con los datos de la orden di fabricacién presentada cantidad
pesada de la materia prima 0.008 Kg para un lote de 171 Kg. Lo anterior corresponde con el anexo
VI/20 el cual permite una concentracion maxima del 5%.

Los ingredientes DIAZOLIDINYL UREA e IODOPROPYNYL BUTYLCARBAMATE, no se pudieron
cuantificar en el producto terminado por cuanto se observd diferencias en los ingredientes
declarados en la etiqueta de la muestra de retencion y en el dossier con lo registrado en la orden
de dispensacion del batch record y en los rétulos de pesaje, en los cuales estos ingredientes no se
observan registrados, lo que indica que no fueron adicionados al producto. Se indaga quien
atiende la diligencia acerca de modificacion a la Notificacién Sanitaria Obligatoria NSC0897120-
18CO, donde se evidencie el cambio de ingredientes, en el sentido de retirar la mezcla preservante
(Propyline Glycol (and) Diazolidinyl Urea (and) lodopropynyi Butylcarbamate);, a lo cual quién
atiende comunica que, no se ha realizado ningtin cambio en la formulacién Butylcarbamate); a lo
cual quién atiende comunica del producto, sin embargo, se comunica telefénicamente con el
director técnico quien explica que posiblemente fue un error en la impresion de los formatos orden
de dispensacion y verificacion de materias primas

Ante lo expuesto por el director técnico, se selecciona del listado de lotes liberados, los batch
recérd de los lotes: AB00121 (FF 02/07/2021), AB00421 (FF 12038/2021) y AB00422 (FF
02/06/2022) del producto aceite bronceador, con el fin de evaluar que los ingredientes empleados
en batch record correspondan con lo reportado en el Dossier. Una vez revisados se confirma
nuevamente que la mezcla preservante (propylene Glycol (and) Diazolidinyl Urea (and)
lodopropynyl E Butylcarbamate) no fue adicionada a ninguno de estos lotes.

Por lo anterior se le recuerda a quien atiende la visita lo especificado en el articulo 13 de la
Decision 833 del 2018, la cual establece:

"Articulo 13.- Toda modificacion de la informacién de que trata el articulo 9 de la presente Decision
se debera informar por escrito ante la Autoridad Nacional Competente, ante de la comercializacién
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del producto cosmético en cuestion. Esta modificacion contempla la adicién de nuevos fabricantes
para un mismo producto cosmético con NSO en la Subregién Andina y en terceros paises.

Para el trdmite a que se refiere el péarrafo anterior el titular de la NSO debers presentar la
declaracion jurada y los demds documentos técnicos y legales que soporte el cambio de
modificacion, cumpliendo los requisitos que se dispongan para modificacion, cumpliendo los
requisitos que se dispongan para tal fin (...)"

Se solicita la cantidad existe en inventario de producto terminado ACEITE BRONCEADOR y de las
etiquetas de este y quien atiende presenta documento INVENTARIO MATERIAL DE EMPAQUE Y
PRODUCTO TERMINADO, en donde se observa en la columna de “stock actual", cero (0)
unidades del producto terminado y 6150 unidades de etiqueta aceite bronceador. Por lo tanto, no
es posible aplicar medida sanitaria de seguridad sobre producto terminado y por ello se solicita
listado de clientes a quienes fueron despachados los lotes del producto de la referencia durante el
afio 2022. Se adjunta listado en cuatro (4) folios.

Por consiguiente, se hace necesario aplicar medida sanitaria de seguridad consistente en
INMOVILIZACION MATERIALES 5150 unidades de ETIQUETAS DEL PRODUCTO ACEITE
BRONCEADOR con cédigo de NSO NSC0897120-18CO, de acuerdo con lo establecido en el
literal a) del articulo 39 de la Decisién 833 de 2018. Por incumplimiento a lo indicado en el articulo
14 de la misma la Decision el cual cita:

"Articulo 14.- Las modificaciones o reformulaciones de los componentes secundarios de un
producto cosmético no requieren de una nueva NSO. En estos casos, el titular de la NSO debera
informar por escrito de manera inmediata a la Autoridad Nacional Competente y antes de la

comercializacion del producto, presentando la documentacién respectiva. Subrayado fuera de
texto.

(...)

RESUELVE

PRIMERO - Aplicar la medida sanitaria de seguridad consistente en INMOVILIZACION DE
MAERIALES 5150 unidades de ETIQUETA DEL PRODUCTO ACEITE BRONCEADOR con cédigo
de NSO NSCO897120-18CO de conformidad con lo expuesto en la parte considerativa de esta
decision, medida que tendréa carécter preventivo, se aplicara sin perjuicio de las sanciones a que

haya lugar y se levantara cuando se comprueba que ha desaparecido las causas que la
originaron”.

4. A folio 32 se observa anexo de inmovilizacién de fecha 13 de octubre de 2022, adelantado
por los funcionarios del Invima en las instalaciones de la sociedad denominada
LABORATORIOS SYAM S.A.S EN LIQUIDACION identificado con NIT. 901.436.524- 8.

CONSIDERACIONES

De conformidad con lo establecido en el numeral 3 del Articulo 4, numeral 6 del Articulo 10 del
Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcidn del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA identificar y evaluar las
infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos, adelantar las
investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones gue sean de
su competencia, de conformidad con la Ley 92 de 1979 y demas normas reglamentarias; en
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concordancia con lo estipulado en el Decreto 219 de 1998 y la Decision 833 de 2018, y demas
normatividad vigente y concordante.

En consecuencia, el INVIMA debe ejercer la inspeccion, vigilancia y control de los
establecimientos y productos de su competencia; y adoptar las medidas de prevencion y
correctivas necesarias para dar cumplimiento a los dispuesto den el Decreto mencionado y a
las demas disposiciones sanitarias que le sean aplicables; por lo tanto, debe adelantar los
procedimientos a que haya lugar, de conformidad con las normas citadas.

Resulta de vital importancia recordar que, para la realizacién de actividades vigiladas por el
Invima, el acatamiento de las normas no es opcional, por el contrario, las normas gozan de un
caracter vinculante, es decir de obligatorio cumplimiento, asi, este Instituto como entidad
nacional encargada de salvaguardar el derecho a la salud como bien juridico tutelable le asiste
la obligacion de investigar dichas conductas vulneratorias y si es el caso sancionar como
corresponda.

En virtud de lo anterior se adelantan los procedimientos sancionatorios a que haya lugar, de
conformidad con las normas que se citan a continuacién y que constituyen soporte juridico para
la formulacién de cargos en el presente caso.

Respecto de las normas sustanciales

Decision 833 de 2018

“Articulo 1.- La presente Decisién tiene por objeto establecer los requisitos y procedimientos
armonizados que deben cumplir los productos cosméticos originarios de los Paises Miembros y de
terceros paises, para comercializarse en la subregién andina, a fin de realizar su control y vigilancia
en el mercado y lograr un elevado nivel de proteccién de la salud o seguridad humana y evitar
informaciones que induzcan a error al consumidor.

Esta Decisién regula la produccioén, almacenamiento, importacién, y comercializacién de los productos
cosmeéticos, asi como el control de la calidad y la vigilancia sanitaria de los mismos.

Se consideran productos cosméticos los que se encuentran dentro de la definicién establecida en el
numeral 2.26 de la presente Decision, entre los cuales estan comprendidos los que figuran en la lista
indicativa del Anexo 1.

Articulo 2.- Para efectos de la presente Decisién se aplicaran las siguientes definiciones:

2.1 ACONDICIONAMIENTO: Conjunto de operaciones a las que se debe someter un producto que se
encuentra en su envase primario o secundario para convertirse en un producto terminado a ser
distribuido o comercializado.

2.2 ALMACENAMIENTO: Conjunto de actividades que se realizan con el fin de asegurar que los

productos sean conservados en condiciones optimas, desde que son producidos hasta su
comercializacidon, preservando su calidad y seguridad.

()
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2.8 COMPOSICION BASICA: Son los ingredientes o sustancias que confieren al producto cosmético
su funcién principal.

2.9 COMPONENTE SECUNDARIQ: Son los ingredientes o sustancias constituyentes de los productos
cosméticos, que de ser sustituidos o eliminados, no cambian las caracteristicas principales del mismo
ni su funcién principal, ni afectan su uso previsto.

(..)

2.12 ENVASE PRIMARIO: Todo recipiente que contiene y estd en contacto directo con el producto
cosmético.

2.13 ENVASE SECUNDARIO o EMPAQUE: Caja, estuche, termo-encogido o cualquier otro sistema

que contiene el envase primario, cuya funcién es la proteccion del mismo, hasta su entrega al
consumidor.

2.14 ETIQUETA O ROTULADO: Cualquier expresion, marca, imagen u otro material descriptivo o
grafico que se haya escrito, impreso, estarcido, marcado, marcado en relieve, adherido al envase
primario o secundario de un producto cosmético, que lo identifica y caracteriza en el mercado.

()

2.26 PRODUCTO COSMETICO: Toda sustancia o formulacién destinada a ser puesta en contacto
con las partes superficiales del cuerpo humano (epidermis, sistema piloso y capilar, ufias, labios y
organos genitales externos) o con los dientes y las mucosas bucales, con el fin exclusivo o principal
de limpiarlos, perfumarlos, modificar o mejorar su aspecto, protegerlos, mantenerlos en buen estado o
corregir los olores corporales.

2.27 PRODUCTO TERMINADO: Producto que ha sido sometido a todas las etapas de produccién y
que cumple con la normativa vigente para ser comercializado.

(..)

2.29 RETIRO DEL MERCADO: Procedimiento mediante el cual el titular de la NSO o interesado en
comercializar un producto cosmético que cuente con NSO, de manera voluntaria o a solicitud de /a
Autoridad Nacional competente, retira el producto del mercado.

2.30 SEGURIDAD: Caracteristica de un producto cosmético que, bajo advertencias y

recomendaciones, permite su uso sin posibilidades de causar efectos adversos a la salud del usuario
0 consumidor final.

(...)

Articulo 3.- Los productos cosméticos que se comercialicen dentro de la Subregién Andina no deberén
perjudicar la salud humana cuando se apliquen en las condiciones normales o razonablemente
previsibles de uso, considerando particularmente, la forma cosmética, las precauciones, su etiquetado
y las eventuales instrucciones de uso y de eliminacién, asi como cualquier otra indicacion o
informacién del producto.

No se consideran productos cosméticos aquellas sustancias o formulaciones destinadas a la
prevencion, tratamiento o diagndstico de enfermedades, o destinados a ser ingeridos, inhalados,
inyectados o implantados en el cuerpo humano.

Los productos cosméticos no podrén declarar indicaciones terapéuticas ni otra que contravenga su
definicién.

Pagina 10 de 15
WWWL VMG gov.co

200o .9

boenva Toleesbon

Iestituto Macional de Viglaneis de b
@ Offcira Principslb Cre 102 88 - 78 - Administ
kA

efr

MY
mstamitia



~TN

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Protecciéon Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Auto No. 2024021372 de 21 de noviembre de 2024
AUTO POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO Y SE
TRASLADAN CARGOS. PROCESO No. 201612176

Articulo 4.- Los productos cosméticos que se comercialicen en la Subregiéon Andina, deberan cumplir
con los listados internacionales sobre ingredientes que pueden incorporarse o no a los productos
cosméticos y sus correspondientes funciones y restricciones o condiciones de uso.

Se reconocen, para tales efectos:

Las listas y disposiciones emitidas por la Food & Drug Administration de los Estados Unidos de Norte
Ameérica (FDA) que le sean aplicables;

Los listados de ingredientes cosméticos de The Personal Care Products Council;

Las Directivas o Reglamentos de la Unién Europea que se pronuncien sobre ingredientes cosméticos;
y ‘

Los listados de ingredientes cosméticos de Cosmetics Europe — The Personal Care Association.

En tanto las Autoridades Nacionales Competentes no se pronuncien al amparo del articulo 5 de la
presente Decisién, los Palses Miembros utilizaran el listado menos restrictivo.

(...)

Articulo 12.- Los productos cosméticos con la misma composicion bdsica cualicuantitativa, uso y
denominacion genérica, que posean diferentes propiedades organolépticas (color, olor y sabor) serédn
considerados grupos cosméticos y se ampararédn bajo una misma NSO. También se consideran
grupos cosmeéticos, los tintes con la misma composicién cualitativa de sus colorantes, los cosméticos
de perfumeria con la misma fragancia y los productos cosméticos para maquillaje de la misma
composicién basica y diferente tonalidad.

Articulo 13.- Toda modificacién de la informacién de que trata el articulo 9 de la presente Decisién se
deberé informar por escrito ante la Autoridad Nacional Competente, antes de la comercializacion del
producto cosmético en cuestion. Esta modificacién contempla la adicién de nuevos fabricantes para
un mismo producto cosmético con NSO en la Subregién Andina y en terceros paises.

Para el tramite a que se refiere el parrafo anterior el titular de la NSO debera presentar la declaracién
jurada y los demas documentos técnicos y legales que soporte el cambio o modificacién, cumpliendo
los requisitos que se dispongan para tal fin y presentando el pago de tasa cuando corresponda,
establecida por la Autoridad Nacional Competente.

Toda modificacion de la informacion se realizard conforme a la normativa andina que reglamentaré la
presente Decision.

Articulo 14.- Las modificaciones o reformulaciones de los componentes secundarios de un producto
cosmeético no requieren de una nueva NSO. En estos casos, el titular de la NSO deberéa informar por
escrito de manera inmediata a la Autoridad Nacional Competente y antes de la comercializacién del
producto, presentando la documentacién respectiva.

Articulo 15.- Las modificaciones o reformulaciones sustanciales en la composicién basica de un
producto cosmético, es decir aquellas que impliquen cambios en la naturaleza o funcién del producto,
requieren una nueva NSO.

Articulo 16.- La ampliacién de la NSO aplica cuando exista la incorporacién de nuevas variedades al
producto o grupo cosmeético en cuanto al color, olor o sabor. Para proceder a dicha ampliaciéon deberéa
cumplirse con la informacion exigida en el articulo 9 de la presente Decision en lo que corresponda.

Articulo 17.- Las modificaciones, reformulaciones, incorporaciones o ampliaciones a las que hace
referencia los articulos 13 al 16, realizadas en el Pais Miembro que otorgdé la NSO, que no fueren
debidamente informados antes de la comercializacidon del producto, a las Autoridades Nacionales
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Competentes, seréan sujetos de sancién acorde a las acciones de vigilancia y control sanitario del
capitulo VIl de la presente Decisién

()

Articulo 20.- Sin perjuicio de lo sefialado en los capitulos anteriores, los productos cosméticos sdélo
podran comercializarse si el envase primario o secundario 0 empaque cumplen con los requisitos de
etiquetado establecidos en el Reglamento Técnico Andino correspondiente”,

Respecto de la norma procedimental

El Decreto 219 de 1998, establece un procedimiento administrativo sancionatorio de caracter

especial, el cual sera instruido para el presente proceso y cuyas etapas se surtiran de la
siguiente manera:

“Articulo 53. Iniciacién del procedimiento sancionatorio. El proceso sancionatorio se iniciaréd de oficio,
por informacion o a solicitud de funcionario publico, por denuncia o queja debidamente fundamentada

presentada por cualquier persona o como consecuencia de la imposicién de una medida sanitaria de
seguridad.

Articulo 59. Formulacién de cargos. Si de las diligencias practicadas se concluye que existe mérito

para adelantar la investigacion, se notificard personalmente al presunto infractor de los cargos que se
le formulan.

Paragrafo. Si no pudiere hacerse la notificacién personal, se dejaré una citacién escrita con el
empleado responsable del establecimiento, para que la persona interesada concurra a notificarse
dentro de los cinco (5) dias hébiles siguientes. Si asi no lo hiciere, se fijara un edicto en lugar publico y

visible del despacho respectivo, por un término de diez (10) dias hébiles, vencido el cual se entenders
surtida la notificacion.

Articulo 60. Descargos. Dentro de los diez (10) dias siguientes a la notificacion, el presunto infractor,
directamente o por medio de apoderado, presentard sus descargos en forma escrita, solicitara la
préactica de pruebas y aportaré las que tenga en su poder.

Articulo 61. Pruebas. La autoridad sanitaria competente decretara la préctica de las pruebas que
estime conducentes, en un término de quince (15) dias hébiles, que podra prorrogarse por un periodo
igual si en el término inicial no se hubieren podido practicar las decretadas.

Articulo 62. Calificacién de la falta e imposicién de las sanciones. Vencido el término de que trata el
articulo anterior, y dentro de los diez (10) dias hébiles siguientes, la autoridad competente evaluara
las pruebas, calificaré la falta e impondré la sancién respectiva.

Articulo 63. Circunstancias agravantes. Son circunstancias agravantes que se tendran en cuenta
para la imposicién de una sancién sanitaria, las siguientes:

a) Reincidir en la comision de la falta;

b) Realizar el hecho con pleno conocimiento de sus efectos dafiosos o presionando indebidamente a
Subalternos o colaboradores;

¢) Rehuir la responsabilidad o atribuirsela sin razones a otro u otros;
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d) Cometer la falta para ocultar otra;
e) Infringir varias disposiciones sanitarias con la misma conducta;
f) Incurrir en la infraccién y/o sus modalidades, con premeditacion,

Articulo 64. Circunstancias atenuantes. Son circunstancias atenuantes que se tendrdn en cuenta
para la imposicién de una sancioén sanitaria, las siguientes:

a) No haber sido sancionado ni sujeto de una medida sanitaria de seguridad,

b) Procurar, por iniciativa propia, resarcir el dafio o compensar el perjuicio causado, antes de la
iniciacién de procedimiento sancionatorio;

c¢) Informar la falta voluntariamente antes de que produzca dafio a la salud individual o colectiva.

(..)

Articulo 67. Clases de sanciones. De conformidad con el articulo 577 de la Ley 97 de 1979, las
sanciones consisten en:

a) Amonestacion;

b) Decomiso de productos;

c) Multas;

d) Suspension o cancelacion del registro sanitario,

e) Cierre temporal o definitivo del establecimiento o servicio respectivo.

Paragrafo. E|/ cumplimiento de una sancién no exime al infractor de la ejecucién de una obra o
medida de caracter sanitario que haya sido ordenada por la autoridad sanitaria competente”.

En caso de demostrarse infraccién a la norma sanitaria, la Ley 9 de 1979, en su articulo 577
modificado por el articulo 98 del Decreto 2106 de 2019, establece:

“Articulo 577. Articulo modificado por el articulo 98 del Decreto Ley 2106 de 2019. El nuevo texto es
el siguiente:

(..)

La entidad encargada de hacer cumplir las disposiciones sanitarias impondra, mediante acto
administrativo, alguna o algunas de las siguientes sanciones, segtin la gravedad del hecho:

a. Amonestacion;

b. Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios minimos legales mensuales
vigentes;

c. Decomiso de productos,

d. Suspensién o cancelacion del registro o de la licencia, y

e. Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacion o servicio respectivo”.

De acuerdo con las normas citadas y los hechos plasmados en los documentos obrantes en el
expediente se observé que la sociedad LABORATORIOS SYAM S.A.S EN LIQUIDACION
identificado con NIT. 901.436.524-8, presuntamente infringié las disposiciones sanitarias al:
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1. Fabricar, tener, almacenar y comercializar el producto cosmético “ACEITE
BRONCEADOR” marca PIEL DE ORO, en presentacion frasco por 160mL, con
notificacion sanitaria obligatoria NSOC89720-18CO, considerado alterado por cuanto no
contiene los preservantes incluidos en la Notificacion Sanitaria Obligatoria:
DIAZOLIDINYL UREA e IODOPROPYNYL BUTYLCARBAMATE, -evidenciandose
inconsistencias entre los ingredientes declarados en la etiqueta de las muestras de
retencion, lo registrado en la orden de dispensacion del batch record, en los rétulos de

pesaje y en el dossier de la NSO, vulnerando los articulos 13 y 14 de la Decisién 833 de
2018.

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS
Decisién 833 de 2018:

e Articulos 13y 14

En mérito de lo expuesto este despacho,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. Iniciar proceso sancionatorio en contra de la sociedad
LABORATORIOS SYAM S.A.S EN LIQUIDACION identificado con NIT. 901.436.524-8, de
acuerdo con la parte motiva y considerativa del presente auto.

ARTICULO SEGUNDO: Formular y trasladar de manera presuntiva cargos en contra de la
sociedad LABORATORIOS SYAM S.A.S EN LIQUIDACION identificado con NIT. 901.436.524-
8, presuntamente infringio las disposiciones sanitarias al:

1. Fabricar, tener, almacenar y comercializar el producto cosmético “ACEITE
BRONCEADOR" marca PIEL DE ORO, en presentacién frasco por 160mL, con
notificacion sanitaria obligatoria NSOC89720-18CO, considerado alterado por cuanto no
contiene los preservantes incluidos en la Notificacién Sanitaria Obligatoria:
DIAZOLIDINYL UREA e IODOPROPYNYL BUTYLCARBAMATE, evidenciandose
inconsistencias entre los ingredientes declarados en la etiqueta de las muestras de
retencion, lo registrado en la orden de dispensacién del batch record, en los rétulos de

pesaje y en el dossier de la NSO, vulnerando los articulos 13 y 14 de la Decision 833 de
2018.

ARTICULO TERCERO: Notificar a la sociedad LABORATORIOS SYAM S.AS EN
LIQUIDACION identificado con NIT. 901.436.524-8, a través de su representante legal y/o

apoderado del presente auto, conforme a los términos y condiciones sefialados en el articulo 59
del Decreto 219 de 1998.

En el evento de no comparecer, se notificara mediante aviso, en aplicacién a lo previsto en el
articulo 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y/o lo
dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente.

PARAGRAFO. En el evento que la sociedad investigada y/o su apoderado autoricen la
notificacion electrénica, proceder de conformidad con lo establecido en el articulo 56 de la Ley
1437 de 2011, modificado por el articulo 10 de la Ley 2080 de 2021.
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ARTICULO CUARTO: Conceder un término de diez (10) dias habiles, que comenzaran a
contarse a partir del dia siguiente a la notificacion, para que directamente o por medio de
apoderado el presunto infractor presente sus descargos por escrito, aporte y solicite la practica
de pruebas que considere pertinentes, de acuerdo con lo establecido en el articulo 60 del
Decreto 219 de 1998

ARTICULO QUINTO: Para los efectos, este despacho recibira los documentos o solicitudes
relacionadas con el presente proceso sancionatorio en la cuenta de correo electrénico
drs@invima.gov.co o en la Oficina Virtual de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria
https://app.invima.gov.co/oficina-virtual/responsabilidad-sanitarial.

ARTICULO SEXTO: Contra el presente auto no procede recurso alguno.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

=]

ey

SEBASTIAN OSORIO HERNANDEZ
Director Técnico (E) de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria
Proyecté: Diana Sanchez F. Q‘D

Revisé: Neyve Flérez B.
Aprobo6 Filtré: Verénica Alvarez C. ?"
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