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NOTIFICACION POR AVISO No. 2020000011 De 14 de Enero de 2020

El Coordinador (E) de Medicamentos, Insumos y Otros de la Direccién de Responsabilidad
Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA en
aplicacion de lo establecido en el articulo 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo procede a dar impulso al tramite de notificacion del siguiente acto
administrativo:

RESOLUCION No. 2019056579

PROCESO SANCIONATORIO: 201606397

EN CONTRA DE: i ESTEBAN FERNANDEZ DURA[‘Q“‘O

FECHA DE EXPEDICION: 13 DE DICIEMBRE DE 201

FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA Directora
de Responsabilidad Sanitaria

Contra la resolucion de calificacidn No 2019056579 solo procede el recurso de reposicion,
interpuesto ante la Direccion de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, el cual debe
presentarse dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de notificacién en los
términos y condiciones sefialados en los articulos 76 y 77 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ADVERTENCIA
EL PRESENT, Sf PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE i 5 fﬁE 020 . en 1a pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion
al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-28 de esta
ciudad.

El acto administrativo _aqui relacionado, del cual se acompafa copia_integra, se
considera legalmente NOTIFICADQO al finalizar el dia siquiente del RETIRO del presente
aviso.

’ﬁm/cnﬂn/o 7
FREDY CASTILLO PARRA

Coordinador (E) de Medicamentos, Insumos y Otros
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en trece (13) folios a doble cara copia integra de la Resolucién
N° 2019056579 proferida dentro del proceso sancionatorio N° 201606397

CERTIFICO QUE EL PRESENTE AVISO SE RETIRA EL, siendo las 5 PM,

FREDY CASTILLO PARRA
Coordinador (E) de Medicamentos, Insumos y Otros
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

Proyecté y digité: SBRYV
Reviso: CCARRASCAL
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RESOLUCION No. 2019056579
(13 de Diciembre de 2019}
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606397

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades delegadas por la Direccion
General mediante Resolucién No. 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede a calificar el
proceso sancionatorio numero 201606397 adelantado en contra del sefior ESTEBAN
FERNANDEZ DURANGO, identificadc con la cédula de ciudadania No. 1.128.454.81Q,
teniendo en cuenta los siguientes:

ANTECEDENTES

Mediante Auto Numero 2019012690 de fecha 17 de octubre de 2019, la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA, resolvid dar inicio al procesc sancionatorio No. 201606397 y trasladar cargos
presuntivos en contra del sefior ESTEBAN FERNANDEZ DURANGO, identificado con la cédula
de ciudadania No. 1.128.454.910, en su calidad de propietario de! establecimiente de Comercio
TORTAS DE SALVADOR BOSTON. (Folios 23 a 27).

A través del oficio 0800 PS — 2019048713 del 18 de octubre de 2019, se oficio sefior ESTEBAN
FERNANDEZ DURANGO para que se acercara a las instalaciones del [nstituto para surtir la
notificacion personal del Auto No. 2019012690 del 17 de octubre de 2019, (Folio 28)

El sefior ESTEBAN FERNANDEZ DURANGO se notificé personalmente del auto 2019012690
del 17 de octubre de 2019, el dia 23 de octubre de 2019, guedando debidamente notificado en
dicha fecha. (Folios 30y 33).

De conformidad con el articulo 47 del Coédigo de Procedimientc Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo y en cumplimiento del debido proceso, se concedid un términc de
guince (15) dias habiles contadcs a partir del dia siguiente de la notificacién del auto
mencionado, para que la investigada, directamente o mediante apoderado, presentara sus
descargos por escrito, aportara y solicitara la practica de las pruebas que considerara
pertinentes.

Estando dentro del término legal estipulado para taf fin, el dia 15 de noviembre de 2019, con
radicade No. 20191225603 el sefior ESTEBAN FERNANDEZ DURANGO, allegd escrito de
descargos. (Folios 37 a 58)

Mediante Auto No. 2019014204 del 18 de noviembre de 2019, se establecidé el términc
probatorio por un (01) dia habil dentro del proceso sancionatorio No. 201606397 para el estudio
de las pruebas; Vencido dicho término, la investigada contd con 10 dias para presentar los
alegatos respectivos. (Folios 63 a 64).

El 18 de noviembre de 2019, mediante correos electrdnicos y oficio No. 0800 PS - 2019053818,
se envio comunicado al sefior ESTEBAN FERNANDEZ DURANGO, en el gque se le informa de
la etapa probatoria en e} presente proceso sancicnatorio, asi como el término para presentar
alegatos de conclusién. (Folios 59 a 62).

Vencido el término legal para tal efecto, el cual culminé el 03 de diciembre de 2019, el
investigado no presents escrito de alegatos.
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RESOLUCION No. 2019056579
(13 de Diciembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606397

DESCARGOS

Estando dentro del términc legal el sefior ESTEBAN FERNANDEZ DURANGO, presenté escrito de
descargos en donde manifesté (Folios 37 a 58):

l. DEL ANALSIS DEL CASO CONCRETO.

3.1. Pronunciamiento frente a los cargos elevados al sefior ESTEBAN FERNANDEZ
DURANGO, propietario del establecimiento de comercio TORTAS DE SALVADOR
BOSTON, mediante auto 2019012690 de fecha 17 de octubre de 2019.

De cara al caso concreto en lo que respecta a estos dos cargos, es pertinente manifestar que en
mi calidad de propletario del establecimientc de comercio TORTAS DE SALVADOR BOSTON,
soy consciente que rio se cumplié a cabalidad con la normatividad sobre rotulado contenida en la
resolucion 51089 de 20065 en lo dispuesto en ef articuio 5, que rezan.

Articulo §°. Informacién que debe contener el rotulado o efiquetado. En la medida que sea
aplicable al aiimento que ha de ser rotulado o etiquetado; en el rtulo o etiqueta de los alimentos
envasados o empacados debera aparecer la siguiente informacion:

5.1. Nombre del alimento

5.1.1. £l nombre debera indicar la verdadera naturaleza del alimento, normalmente debers ser
especifico y no genérico

aj Cuando se haya establecido unoc o varios nombres para un alimento en Ja legislacion sanitaria
Se debera utilizar por lo menos uno de estos nombres;

b) Cuando se disponga de tales nombres, deberd utilizarse una denominacion comun o usual
consagrada por el uso corriente como término descriptivo apropiado, sin gue induzca a error 0 al
engafio al consumidor

¢) Se podra emplear un nombre "acufiado” de "fanfasia” o "de fabrica" o "una marca registrada”
slempre que vaya junto con una de las denominaciones indicadas en los literales a) y b) del
presente numeral, en la cara principal de exhibicion.

5.3. Contenido neto y peso escurrido .

5.3.1 El contenido neto deberd declararse en unidades del sistema métrico {Sistema
Internacicnal).

5.4. Nombre y direccion

5.4.1. Debera indicarse ol nombre o razdn social y la direccién del fabricante, envasador ¢ re

empacador por el alimento segun sea el caso, precedido por la expresion "FABRICADO o
ENVASADO por”..

Es importante mencionar al Despacho que reconozco que no se dio fiel cumplimiento a la norma
y es preciso explicar que lo anterior acaecié porque no se contaba con uyn profesional idoneo en
la materia, pues anteriormente bajc el decreto 3075 de 2005 nc se exigla tal requisifo. En la
actualidad y bajo la nueva legisiacion sanitaria contamos con una ingeniera de alimentos experta
en la materia quien se encuentra asesorando en debida forma a mi representada, para el
cumplimiento de la normatividad sanitaria.

3.2. El establecimiento de comercic TORTAS DE SALVADOR BOSTON no ha sido objeto
de medida sanitaria ni de sancion por parte del INVIMA con anterioridad a los hechos que
se investigan.

De manera respetuosa solicito ante su Despacho, se considere ademas de los argumentos
expuestos en precedencia al momento de adoptar la decision de fondo, dentro de esie proceso,
gue no he sido sancionado, ni sujefo de una medida sanitaria de seguridad, con anterioridad a
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{RESOLUCION No. 2019056579
(13 de Diciembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606397

Ios hechos, que aqui se investigan. Para corrobar lo dicho, exhorto a su Direccion a revisar las
bases de datos de su entidad.

La anterior solicitud la efectud ampardndome el Decreto 3518 de 2006 ‘por el cual se crea y

reglamenta el Sistema de Vigilancia en Saiud Puoblica y se dicltan ofras disposiciones” que
seflala en su articulo 63:

"Articulo 63. Circunstancias atenuantes. Se consideran circunstancias atenuantes de una--
infraccién las siguigntes:

No haber sido sancionado anteriormente o no haber sido objetc de medidas sanitarias- {..)"
(Subrayado fuera de texto).

No obstante, no queriendo decir con esto que no queramos asumir nuestra responsabilidad de
acuerdo a lo que determine su Direccion, ni responder por nuestras actuaciones, todo lo

contrario, reconocemos y acatamos las falencias que pudieron presentarse en las condicicnes .
basicas de fabricacidén de alimentos.

Bajo todo este entendido solicitamos de la manera més respetuosa accger los argumentos que
presentamos en esta oportunidad y como consecuencia se archive el proceso, o en ditimas se
establezca un lamado de atencion o algan tipo de amonestacidn, o en caso de gue su Despacho
nc acoja la totalidad de mis argumentos se imponga la_sancién menos gravosa no sin antes
sefialar que no he sido objeto de sancion por parte del INVIMA en ocasiones anteriores,_ni sujetoc
de medida sanitaria y reiteramos nuestra disposicion y obligacion permanente en el acatarmiento
de las disposiciones sanitarias.

CONCLUSION

Reconocemos que para la diligencia de inspeccion, vigilancia y controf por parte de funcionarics
del INVIMA el dia 04 de abril de.2017, la empresa no cumplia totaimente con los requerimientos
de rotulado resciucion 5109 de 2005. Sin embargo, se reitera que a partir de ia fecha de visita
mericionada y con las observaciones realizadas por la Entidad, se cumple a cabalidad con Io
dispuestc en la norma.

Asi mismo, es importante manifestar que nunca he tenido la intencion la de infringir ias
disposiciones sanitarias, por el contrario, siempre me he caracterizado de cara a la actividad gue
desarroffo y que me encuentro enmarcado dentro del objeto social con el fin de cumplir con las
directrices y exigencias que el INVIMA como suprema autoridad a nivel nacional en materia
Sanitaria realiza.

(-..)"
ANALISIS DE LOS DESCARGOS

Previo a exponer el andlisis de los descargos allegados por el investigado, este Despacho
expone que de conformidad con las competencias establecidas en el ordenamiento juridico
vigente, y para este caso en concrets, el Invima se debe de velar por el cumplimiento de la
nermatividad sanitaria, es por ello que el Decreto 2078 de 2012, “Por el cual se establece la
estructura del instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y se
determinan las funciones de sus dependencias”, manifiesta:
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Articulo 1°. Naturaleza Juridica. £/ Instituto Nacional de Vigiiancia de Medicamentos y Alimentos
- INVIMA, es un establecimiento publico del orden nacional, de caracter cientifico y tecnoiogico,
con personeria juridica, autonomia administraliva y patrimonio independiente, adscrito al Ministeric
de Salud y Proteccion Social y pertenaciente al Sistema de Salud.

Articulo 2°. Objetivo. El INVIMA tiene como abjetivo actuar como institucion de referencia
nacional en materia sanitaria y ejecutar las politicas formuladas por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social en materia de vigilancia sanitaria y de conirol de calidad de los medicamentos,
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RESOLUCION No. 2019056579
(13 de Diciembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606397

productos biologicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirirgicos,
odontolégicos, productos naturales homeopaticos y los ‘generados por biotecnologia, reactives de
diagnostico, y ofros que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con
lo sefialadc en ef articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas que ia modifiquen,
adicionen o sustituyan.

Articulo 3°. Jurisdiccion. £/ INVIMA tiene jurisdiccién en todo el territorio nacional: su domicilio y
sede de sus organcs administrativos principales, es la ciudad de Bogotd, D.C. Articulo 4°
Funciones. En cumplimientc de sus objetivos el INVIMA realizard las siguientes funciones:

1. Ejercer ias funciones de inspeccién, vigilancia y control a los establecimientos productores y
comercializadores de /0s productos a que hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y
en las demas normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas malerias
deban adelantar ias entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su produccion,
importacion, exportacién y dispasicién para consumo.

2. Certificar en buenas practicas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores de

los productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros

sanitarios, asi como a renovacion, ampliacion, modificacion y cancelacion de los mismos, de
conformidad con la reglamentacion que expida el Gobierno Naciona!.

3 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

sancitones que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9 de 1979 y demas normas
reglamentarias.

4, Remitir a las autoridades competentes la informacion de las posibles infracciones a las

normas saniterias de las que tenga conocimiento y que no sean de su competencia.

&) Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operacién a ejecutarse por parte

de los entes terntoriales, en los asuntos competencia del INVIMA,

6. Liderar, en coordinacién con entidades especializadas en la materia, la elaboracitn de

normas técnicas de calidad en los termnas de competencia de fa entidad,

7. Brindar asistencia técnica y asesorar a las entidades territoriales en la correcta aplicacion de

normas y procedimientos previstos en materia de vigilancia sanitaria y control de calidad en ios

femas de su compelfencia.

8 Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacion a los productos de su competencia

y efercer la coordinacion de fa Red de Laboratorios a su cargo.

8. Generar y suministrar la informacion requerida para alimentar ios diferentes Sistemas

Administrativos a los cuales pertenece el INVIMA en el marco de su competencia.

10.  Dirigir y hacer cumplir en todo el pais las funciones de control de calidad y vigilancia sanitaria

de los productos de su competencia.

11, Proponer medidas de caracter general para ia aplicacién de las buenas practicas o mejores

estandares técnicos para la produccian, {ransporte, almacenamiento y las demas aclividades

dirigidas al consumo de los productos objeto de vigitancia de la entidad.

12 Realizar el control sanitario sobré la publicidad de los productos establecidos en el articulo

245 de la Ley 100 de 1993 y las normas que lo modifiquen o adicionen de conformidad con o

dispuesto en la Ley 9 de 1979 y sus decrelos reglamentarios yen las demas normas que se

expidarn para el efecto.

13 Proponer y colaborar con las enlidades competentes, en la investigacion basica e

investigacion aplicada y epidemiolégica de las éreas de su competencia.

14 Realizar actividades de informacion y coordinacién con los productores Y comercializadores,

sobre el cuidado en el manejo y uso de los productos cuya vigilancia le oforga la ley al Instituto.

15, Adelantar campafias de educacion sanitaria con los consumidores, sobre cuidados en el

rmarnejo y uso de los productos cuya vigilancia le otorga la ley al instituto.

16.  Armonizar y establecer equivalencias, con 10s paises con fos cuales Colombia tenga

relaciones comerciales, en materia de normas referidas a la vigilancia sanitaria y control de calidad

de los productos establecidos en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 ¥ en las demas normas
pertinentes, en el marco de sus competencias.

17. Desarroliar el sistema de autorizacion y verificacion internacional para productos objeto de

vigilancia, de acuerdo con la normatividad vigente.

18.  Evaluar y adoptar, en el marco de sus competencias, las medidas que sean necesarias para

facilitar los procesos de admisibilidad sanitaria que inicie el pais en los mercados internacionales Yy
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RESOLUCION No. 2019056579
(13 de Diciembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606397

coordinar con el Instituto Colombiano Agropecuario - iCA Y las demas entidades publicas, las
acciones a adeiantar,

19.  Otorgar visto bueno sanitaric a fa importacion y exportacion de los productos de su
competencia, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas vigentes.

20. Las demaés funciones asignadas o delegadas que correspondan a la naturaleza de la entidad,

Ahora bien, el Despacho procede a analizar los descargos presentados por el sefior ESTEBAN
FERNANDEZ DURANGO.

Inicialmente considera el Despachc importante mencionar los cargos fueron formulados de la
siguiente manera:

- Tener, almacenar y/o utilizar etiquetas y/o rotulos para acondicionar, etiquetar y/o rotular
el producto TORTA ENVINADA, sin cumplir con las normas sanitarias gue conciernen al
rotulado de alimentos, por cuanto:

1. Se declara el nombre de fantasia como torta envinada perc junto a este no se declara de
forma especifica el nombre del alimento Contraviniendo el articulo 5 numeral 5.1 1 de |a
Resolucién 5109 de 2005.

2. Enlos ingredientes del producto se declara “vino” y este no es formulado, por cuanto en
realidad se utiliza es “sabor artificial a vino”, Contraviniendo el articulo 5 numeral 5.2 1
literal b) de la Resolucién 5109 de 2005.

3. No se declaran los ingredientes de la margarina ya que es compuesto y esta por encima
del 5% en la formulacion, Contraviniendo el articulo 5 numeral 5.2.1 literal ¢) de la
Resolucién 5109 de 2005.

4. No se declaran en orden decreciente los ingredientes comprendidos entre la esencia de
vino y el color caramelo. Contraviniendo ei Articulo 5 Numeral 5.2.1 Literal b y c dela
Resolucion 5109 de 2005.

5. No se declara la direccion de fabricante y modo de conservacion, Contraviniendo el
articulo 5 Numeral 5.4.1 y 5.6.4 de la Resolucién 5109 de 2005,

6. En la descripcicn de aditivos no se dectara de forma genérica el color caramelo,
Contraviniendo lo estipulado por el articulo 5 — numeral 56.2 - 5.2.3 literal d).

7. No se describe la funcion tecnoldgica del poivo para hornear, Contraviniendo o
estipulado por et articulo 5 — numeral 5.2 - 5.2.1 literal ¢).

8. No se declara el contenido de Gluten, huevo y nueces teniendo en cuenta que
corresponde a componentes que causan hipersensibilidad: Contraviniendo el Articulo 6
Numeral 6.1.3 paragrafo de la Resolucion 5109 de 2005.

Ahora bien, a los hechos por los cuales se investiga, el sefior ESTEBAN FERNANDEZ
DURANGO en calidad de propietario del establecimiento de comercio TORTAS DE
SALVADOR BOSTON, expone en el cuerpo de!l escrito de descargos, sefialando lo siguiente:
{...) "soy consciente que no se cumplié a cabalidad con la normatividad sobre rotulado contenida en Ia
resolucion 5109 de 2005(...)"

Indicando igualmente lo siguiente: (...) ", reconozco que no se dio fiel cumplimiento a lo norma y es
precisc explicar que lo anterior acaecié porque no se contaba con un profesional idénec en la materia,
pues antericrmente bajo el decrefc 3075 de 2005 no se exigia tal requisito. En la actualidad y bajo la
nueva legistacion sanitaria contamos con una ingeniera de alimentos experta en la materia que se
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RESOLUCION No. 2019056579
(13 de Diciembre de 2019}
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606397

encuenira asescrando en debida forma a mi representada para el cumplimiento de la normatividad
sanilaria. {...)"

Al respecto este Despacho se permite primeramente exponer al investigado que el proceso
sancionatorio tiene origen en virtud de lo evidenciade por funcionarios competentes de este
Institute durante las diligencias de Inspeccion, Vigilancia y Control adelantadas el dia 07 de
febrero de 2017 y en consecuencia, de (o plasmado por éstos en las respectivas actas suscritas
en cada visita, las cuales fuercn incorporadas al expedientes, de las que se expondra el
respectivo analisis en el acapite respectivo mas adelante.

Vale la pena resaltar de manera inicial que las actas inspeccidn, vigilancia y control, que
comprenden el acervo probatorio en el presente casc, cumplen con funciones extraprocesales
de naturaleza sustancial y solemne y se han incorporado al presente proceso con el objeto de
demostrar los hechos materia de investigacion. Dichas actas son documentos de caracter
publico, las cuales gozan de presuncion de legalidad realizadas por funcionarios competentes
en cumplimiento de sus labores de inspeccion, vigilancia y control, quienes de forma objetiva
plasman todo lo que refleja la situacion sanitaria encontrada.

For lo anterior, ta informacion contenida en las actas es el resultado de las labores de
inspeccién, vigilancia y control, las cuales fueron incorporadas al presente proceso para
demostrar los heches materia de investigacion.

Ahora, se tiene que como consecuencia de los incumplimientos y la situacién sanitaria
encontrada, los funcionarios del Invima procedieron con la aplicacion de una medida sanitaria
de seguridad consistente en DESTRUCCION DE 1.9 KG DE ETIQUETAS DEL PRODUCTO
TORTA ENVINADA la cual se hizo necesaria para impedir que el investigado ceontinuara
utilizando un empaque gue no cumplia con los requisitos sanitarios de rotulado de alimentos,
poniendo a disposicion de la poblacién colombiana productos que no brindaban informacién
clara, veraz y compresible que le permitiera hacer una eleccion informada del alimento, asi
como un consumo seguro del mismo, medida que quedo consignada en el acta que lleva la
firma de los funcionarios encargados de la diligencia y del sefior ESTEBAN FERNANDEZ
DURANGO.

Ahora bien, la presente investigacién se €nicid con observancia de la situacién sanitaria gue
presentaba incumptimientos, descrita en las actas antes mencionadas, las cuales vislumbran a!
Despacho la ccurrencia de los hechos infractores.

En consecuencia, es relevante ahora sefialar, frente a la situaciéon expuesta por el investigado
en relacion al incumplimiento de la norma, quien menciona que por no contar con un ingeniero
de alimentos que tuviera conocimiento respecto de las regulaciones sanitarias incurrio en el
incumpiimiento que hoy es motivo de investigacion; frente a lo cual se le indica que, tai situacion
no configura causal alguna que le exima de respcnsabilidad de acatar todas y cada una de las
estipulaciones que regulan su actividad productiva, puesto que es a través de tales exigencias
que se garantiza |a proteccién de la salud como bien pubiico, por fo que cualquiera que haya
sido el motivo o circunstancia que haya llevado a quien gjerce la actividad comercial de
productos de competencia del Invima, a incurrir en infraccion, no constituye exoneracion de
sancion alguna, puesto que tal conducta resulta reprochable solo con poner en un escenario de
riesgo de vulnerar la salud del conglomerado, por ende el Despacho no acoge su situacion
como eximente de responsabilidad, todo lo contrario, se le recalca al infractor la importancia de
acatar las regulaciones sanitarias que enmarcan su labor, ya que de su acatamiento depende
gue se garantice al consumidor productos gue no pongan en riesgo su salud.

Dicho esto, se sefiala entonces, que no resulta un caprichc para la administracion las actuaciones
adelantadas en la presente investigacion, todo lo contrario, resulta un deber y obligacitn de este Instituto
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adelantar los procesos de caracter sancionatorios a que haya |ugar en vista de la ocurrencia de un hecho
infractor que haya puesto en riesgc ia salud publica, v asi, al determinarse las circunstancias y el
responsable, impartir las sancicnes pertinentes a efectos de evitar posteriores eventos desfavorables
para la salud.

Con relacion al andlisis del caso en concreto, este Despacho se permite sefalar que las
normas sanitarias son imperativas y por tanto obligatorias, pues la finalidad de ellas esta
orientada en principios generales tales como la seguridad del Estado y las buenas costumbres,
son normas de orden publico, es decir son indispensables para mantener el orden social.

De alli se desprende el deber de diligencia y cuidado que debe tener el investigado al momento
de ejercer actividades de etiquetado y/o rotulado sobre producto destinados al consumo
humano, toda vez que las mismas estan reguladas en el ordenamiento juridico colombiano, y
es su deber conocer sobre ellas, en pro de no generar un riesgo a la salud de los
consumidores, maxime si se trata de un producto de consumo masivo como el pan.

Es importante mencionar que las normas son de estricto cumplimiento y se implementan para
salvaguardar la salud del conglomerado colombiano. Sea del caso traer a colacion lo dicho por
el Magistrado ponente Carlos Gaviria Diaz de la Honorable Corte Constitucional en Sentencia
C-651 de 1997:

‘La obediencia al derecho no puede dejarse & merced de la voluntad de cada uno, pues si asi
ocurriera, al minimo de orden que es presupuesto de la convivencia comunitaria, se sustituiria ia

anarguia que la imposibiiita”®

No obstante lo anterior, frente a la aceptacion de la conducta infractera y el hecho de contar con
una Ingeniera de Alimentos en la actualidad es necesario sefialar que dichas acciones se
tendran en cuenta como mejoras en su proceso productivo, a efectos de garantizar el
cumplimiento de la norma sanitaria, bajo los pardmetros establecidos para la graduacion de la
sancion a impartir, sin embargo, se reitera, no pueden constituirse en eximentes de
responsabilidad, por cuanto, de la investigacion se logra determinar el hecho infractor y que del
mismo es responsable la parte investigada.

Por otra parte, no puede el Despacho acoger su argumento de desconocer ia norma sanitaria
como justificacion de las infracciones en las cuales incurrid, ya que es su deber y obligacion
conocer y aplicarlas en todo tiempo, como caonsecuencia de! ejercicio de su actividad comercial

Aduce el investigado que nunca ha tenido la intencion de infringir las disposiciones sanitarias,
por el contrario, siempre se ha caracterizado de cara a la actividad comercial que desarrolla y
que se encuentra enmarcado dentro del objeto social con el fin de cumplir con las directrices y
exigencias que el INVIMA como suprema autcridad a nivel nacional en materia sanitaria
realiza.

Se aclara al investigado que si bien no se contaba con la “intencién de infringir las disposiciones
sanitaria” , frente a esto se debe sefalar que el acatamiento de las estipulaciones que reguian
su actividad comercial no se enmarca en una intencién por parte del administrado de “no
infringir la norma”, sino, debe reflejarse en la realidad, el debido cuidadc de ajustarse a la
norma sanitaria todo el tiempo, ejerciendo el debido control de su proceso productivo a efectos
de garantizar que las exigencias sanitarias se materialicen en cada etapa de su actividad
productiva, por ende, no es acogido su argumento, por cuanto, el investigado previo a ejercer
su actividad comercial debe, como minimo, conocer y acatar la norma que lo regula; pues, para
el caso en concreto, las normas de rotulado de alimentos, son normas de orden publico de

3 Sentencia C-651/97, Magistrado Ponente Carlos Gaviria Diaz
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obligatorio y permanente cumplimiento, que estdn disefiadas con fin de mitigar riesgos y
prevenir dafios en la salud de la poblacion colombiana, por cuanto, al presentarse informacion
en forma errada, falaz e incompresible, se estd poniendo en riesgo la salud publica, al
encontrarse el consumidor en una posicién de desinformacién respecto del producto que
suministra el investigado. '

Conviene aclarar a la parte investigada que el riesgo de vulnerar la salud publica se configuro
por ocho infracciones asi:

Tener, almacenar y/o utilizar etiquetas y/o rotulos para acondicionar, etiquetar y/o rotular el
producto TORTA ENVINADA, sin cumplir.con las normas sanitarias que conciernen al rotulado
de alimentos, por:

1. declara el nombre de fantasia como torta envinada pero junto a este no se declara de
forma especifica el nombre del alimento Contraviniendo el articulo 5 numerat 5.1.1 de la
Resolucion 5109 de 2005.

2. Enlos ingredientes del producto se declara vino” y este no es formulado, por cuanto en
reaiidad se utiliza es “"sabor artificial a vino”, Contraviniendo el articulo 5 numeral 5.2.1
literal b) de la Resotucion 5108 de 2005,

3. No se declaran los ingredientes de la margarina ya que es compuesto y esta por encima
del 5% en la formulacidon, Contraviniendo e! articulo 5 numeral 5.2.1 literal c) de la
Resolucion 5109 de 2005.

4. No se declaran en orden decreciente los ingredientes comprendidos entre la esencia de
vino y el color caramelo. Contraviniendo el Articuio 5 Numeral 5.2.1 Literal b y c de la
Resolucion 5109 de 2005.

5. No se declara la direccion de fabricante y modo de conservacion, Contraviniendo el
articulo 5 Numeral 5.4.1 y 5.6.4 de la Resolucién 5109 de 2005.

6. En la descripcién de aditivos noc se declara de forma genérica el color caramelo,
Contraviniendo lo estipulado por el articulo 5 — numeral 56.2 — 5.2.3 literal d).

7. No se describe la funcion tecnologica del polvo para horear, Contraviniendo lo
estipulado por el articulo 5 — numeral 5.2 — 5.2.1 literal ¢).

8. No se declara el contenido de Gluten, huevo y nueces teniendo en cuenta que
corresponde a componentes que causan hipersensibilidad; Contraviniendo el Ariculo 6
Numeral 6.1.3 paragrafo de la Resolucién 5109 de 2005.

Este despacho se referira a cada una de ellas puntualmente:

1. Declara el nombre de fantasia como torta envinada pero junto a este no se declara de
forma especifica el nombre de! alimentc Contraviniendo el articulo 5 numeral 5.1.1 de la
Resolucion 5108 de 2005: lo anterior es de suma importancia debido a que la norma es
clara en cuanto a las especificaciones que debe contener el rétuio o etiqueta de los
alimentes a efectos de que el producto se encuentre identificado de forma correcta, para
que el consumidor tenga un entendimiento completo de! producto que adquiere.

2. Enlos ingredientes del producto se declara ‘vino”y este no es formulado, por cuanto en
realidad se utiliza es “sabor artificial a vino” asi como tampoco se declaran los
ingredientes de la margarina ya gue es compuesto y estd por encima del 5% en la
formulacion Contraviniendo el articulo 5 numeral 5.2.1 literal b) ¢) de la Resolucion 5109
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de 2005: el contenido de |a etiqueta es objeto de vigilancia dado el impacto que causa la
misma en el consumidor y la importancia de la informacion gue contiene, que, al ser
completa, cierta y especifica contribuye al consumo seguro del alimento, de modo que
no induzca a engafio o confusion al consumidor respecto de sus verdaderos
componentes.

3. No se declaran en orden decreciente los ingredientes comprendidos entre |a esencia de
vino y el color caramelo. Contraviniendo el Articulo 5 Numeral 5.2.1 Literal b y c de la
Resolucién 5109 de 20C5: lo cual no facilita que el caonsumidor tenga una facil
percepcidn de los componentes del producto.

4. No se declara la direccién de fabricante y modo de conservacion, Contraviniendo el
articulo 5 Numeral 5.4.1 y 5.6.4 de |la Resolucion 5109 de 2005 Impide la verdadera
identidad y ubicacién del fabricante o titular del producto que adguiere, imposibilitando
asi hacer trazabilidad del producto en caso de que se presente cualguier evento adverso
asociado al consumo del alimento, situacién que pone en riesgo la salud de la pobiacion
colombiana e incluso dificulta el oportuno actuar de las autoridades en caso de
emergencia sanitaria y asi pueda determinar si lo consume vy garantizar que su ingesta
no le haga dafio.

5. En la descripcion de aditivos no se declara de forma genérica el color caramelo,
Contraviniendo lo estipulado por el articulo 5 — numeral 56.2 — 5.2.3 literal d). lo gue
dificulta que el consumidor elija el producto con una informacion completa y ciara.

6. No se describe la funcion tecnologica del polvo para horear, Contraviniendo lo
estipulado por el articulo 5 - numeral 5.2 — 5.2.1 literal c). aspecto de gran relevancia el
correcto uso del etiquetado, manifestando que la etiqueta del alimento proporciona
informacion al consumider sobre sus cualidades, la utilizacion adecuada, los beneficios,
los posibles riesgos, y la forma en que se produce.

/. No se declara el contenide de Giuten, huevo y nueces teniendo en cuenta gue
corresponde a componentes que causan hipersensibilidad: Contraviniendo el Articulo 6
Numeral 6.1.3 paragrafo de la Resolucion 5109 de 2005: es de suma gravedad su
omision, ya que al ser componentes que causan hipersensibilidad, algunas personas
pueden presentar reacciones adversas que afectan su salud, de ahi, la importancia de
gue se describan en su rotulo o etigueta.

Es asi que frente al tema de la vulneracion de las normas técnicas sobre rotuladc, se hace
necesario precisar que el contenide de ia etiqueta es objeto de vigilancia dado el impacto que
causa la misma en ei consumidor y la importancia de la informacion que contiene, que al ser
completa, cierta y especifica contribuye al consumo seguro del alimentc y a su correcta
trazabilidad, mas aun cuando se trata de ia proteccidon ante el menoscabo de un Dbien
juridicamente tutelado como lo es la salud publica.

De igual manera el investigado también sefialé en sus argumentos: “Reconocemos que para la
diligencia de inspeccion, vigilancia y control por parte de funcionarios del INVIMA el dia 04 de abril de
2017, la empresa no cumpiia totalmente con los requerimientos de rotulado resolucion 5108 de 2005. Sin
embargo, se reitera que a partir de la fecha de visita mencionada y con las observaciones realizadas por
la Entidad, se cumple a cabalidad con lo dispuestc en la norma.” Como primera medida se debe
precisar al investigado que ias diligencias gue diercn lugar al presente proceso datan del 07 de
febrero de 2017 y no del 04 de abril de 2017 como se sefiala en varios pasajes del escrito, por
fo tanto se determina que a la fecha que dio origen a la investigacion, se incurrid en
incumplimiento de la norma sanitaria y es por tal, que el Despacho proferird la sancion
pertinente, a efectos de que, como se menciond en lineas precedentes, se evite posteriores
eventos similares que pangan en riesgo o afecten la salud del conglomerado.
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Al respecto, esta Direccion reitera que en tal sentido se ha dado aplicacidn a! principio de
legalidad sobre el cual la Honorable Corte Constitucional en materia de procesos
Sancionatorios administrativos indico:

'(..) El principio de legalidad que inspira el derecho penal y adminisirativo comprende una doble
garantia: la seguridad juridica y fa preexistencia de preceplos juridicos (lex previa) que eslablezcan de
manera clara (lex certa) las conductas infractoras y las sanciones correspondientes. Asi sean
admisibles en el ambito administrativo algunas restricciones en el ejercicio de los derechos, dada la
especial relacion de sujecion del particufar frente al Estado - v.gr. existencia de facultades
exorbitantes o poder disciphnario -, ios principios constitucionales del debido proceso (CP ant. 29}
deben ser respetados en su contenido minimo esencial, particularmente en lo relativo a los requisitos
de legalidad formal y tipicidad.”

‘(...) lgualmente se tiene, que el elemento fundamental de la tipicidad, es la prevision normativa de la
pena susceptible de ser impuesta, que necesariamente debe encontrarse definida a la fecha de /a
realizacion de la conducta, y sin que por ello, se debilite, 0 se agote la facultad sancionatoria del
Estado, ya sea por circunstancias, que con posterioridad a la comision del hecho, tiendan a
subsanarlo, o a la no reincidencia en el mismag.”

En lo que atane a la responsabilidad sanitaria, el riesgo hace relacién al posible menoscabo
producido en contra de ia salud del conglomerado, representado en este proceso en tener,
almacenar, acondicionar, etiquetar, rotular y/o comercializar productos alimenticios sin cumplir
con las normas técnicas que regulan los regulan, es decir, sin los parametros de calidad
regueridos.

SeAala la Honorabie Corte Constitucional que:

‘(..) La imposicion de sanciones o medidas correccionales debe sujetarse a las garantias procesales
del derecho de defensa y contradiccion, en especial al principio constitucional de la presuncion de
inocencia. Si la presuncién de legaiidad de los actos administrativos y los principios de celeridad y
eficacia podrian respaldar la imposicion de sanciones de plano en defensa del interés gernieral, la
prevalencia de los derechos fundamentales y la especificidad del principio de presuncién de inocencia
aplicable al ambito de lfas actuaciones administrativas, hacen indispensable que la sancién sélo pueda
imponerse luego de conceder al interesado la oportunidad de ejercer su derecho de defensa. Carece
de respaldo constitucional la imposicién de sanciones administrativas de plano con fundamento en Ia
comprobacion objetiva de una conducta ilegal, en razén del desconocimiento que ello implica de los
principics de contradiccién y de presuncién de inocencia, los cuales hacen parte del nucleo esencial
del derecho ai debido proceso”s.

Es importante agregar que el INVIMA, como Establecimiento Publico de caracter cientifico y
tecnologico, con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, tiene
como objetivo actuar como institucion de referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar las
politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social en materia de vigilancia
sanitaria y de control de calidad de los productos que son de su competencia y se relacionan
con el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas gue lo modifiguen o
adicionen.

Finalmente, concluye el Despacho que no encuentra argumento alguno por parte de ia Defensa
que desvirtue los cargos formulados en su contra, sino que por el contrario de !a presente
investigacion se logra determinar la ocurrencia de un hecho infractor y que el investigado es
responsable de la vulneracién a los preceptos normativos por los cuales hoy se investiga, asi
que, esta Direccion encaminard el presente proceso a determinar una sancion ejempiar, por
cuanto a pesar de no existir un dafio cierto que hubiese ocasionado perjuicios en la salud como
bien juridico tutelado por la norma sanitaria, se hace necesaria la imposicion de una sancién

1 Sentencia T-145 de 1993 Magistrado Ponente: Dr, EDUARDO CIFUENTES MUNOZ
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que permita garantizar que ias condiciones sanitarias encontradas no derivaran en una situacion
mas grave gue atente contra la salud de la comunidad.

En consecuencia de lo anterior, procedera la Direccion a exponer de forma oportuna el analisis
de las pruebas obrantes en el expediente.

PRUEBAS

Oficio 705-0288-17, radicado No. 17017584 de fecha 16 de febrero de 2017. {Foiio 1).
Acta de control sanitario de fecha 07 de febrero de 2017. (folios 10 a 13)
Acta de toma de muestra de fecha 07 de febrero de 2017. (folio14).

Acta de aplicacion de medida de seguridad de fecha 07 de febrero de 2017 {Folios 15 a
16)

Formato de anexo a destruccion de fecha 07 de febrero de 2017. (folio 17)

Consulta Registrc Sanitario NSA-001418-2016 (folio 18)

Certificado de Existencia y Representacion Legal Camara de Comercio de Medellin, de
fecha 10/10/2018. (Folio 9}

WM =

Non

ANALISIS DE LAS PRUEBAS

Previo al andlisis de las pruebas incorporadas al expediente, se hace importante sefalar gue,
de conformidad con las competencias establecidas en el ordenamiento juridico vigente, y para
este caso en concreto, el Invima debe velar por el cumplimiento de |la normatividad sanitaria, es
por ello que el Decreto 2078 de 2012, “Por el cual se establece la estructura del instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y se determinan las funciones de
sus dependencias.”

1. Oficio 705-0288-17, radicado No. 17017584 de fecha 16 de febrero de 2017. (Folio 1):
Es asi que Oficio 705-0288-17, radicado No. 17017584 de fecha 16 de febrero de 2017
remitido por el Coordinador del grupo de Trabajo Territorial Occidente 1 a la Direccion
de Responsabilidad Sanitaria, fueron allegados los antecedentes gue dieron origen a la
presente investigacion administrativa, documentos que soportan las acciones de
inspeccion, vigilancia y control realizadas en el establecimiento de propiedad del
investigado.

2. Acta de control sanitario de fecha 07 de febrero de 2017. (folios 10 a 13) se evidencia
gue esta Entidad procedio a programar diligencia de control sanitario, el dia 07 de
febrero de 2017, en la cual se verificaron |as condiciones sanitarias en ias instalaciones
del establecimiento del sefior ESTEBAN FERNANDEZ DURANGOQO, emitiéndose
concepto favorable con observaciones a las condiciones de Buenas Practicas de
Manufactura, y donde se pudo observar la ocurrencia de hechos infractores de la
normatividad sanitaria, por cuanto se encontré que la informacién consignada en el
rotulado del productoc TORTA ENVINADA infringia la normatividad sanitaria sin
ajustarse a lo estipulado por la Resolucion 5109 de 2005, mas especificamente los
numerales 4.1.1, 5.2.1, 5.2.1 literal c), 5.2.1 literal b) y ¢), 5.4.1 y 5.6.4, 5.6.2, 5.2.3 literal
d), 5.2.1 literal ¢) y 6.1.3

Asf entonces, se pone de presente que la normatividad es clara, al establecer los
requisitos de los productos alimenticios y bebidas, io cual permite garantizar su calidad,
idoneidad y seguridad apto para consumc humano, permitiendo ademas establecer el
origen del mismo, y/o la trazabilidad que surtic desde su procesamiento, fabricacién,
envase acondicionamiento, almacenamiento, etiquetado, rotulado, transporte,
distribucion y comercializacion, por lo cual, es necesario que se dé cumplimiento tanto a
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las regulaciones de la normatividad sanitaria, como a las condiciones técnicas y
parametros aprobadas mediante el registro sanitario.

Por otra parte, no tener etiqueta con la informacion correspondiente con numero fecha
de vencimiento, ingredientes, aditivos e indicaciones de conservacion, no garantiza la
idoneidad del producto, aunado a que, no e apcrta al consumidor una informacion
importante para su correcto consumo, por cuanto son datos que el consumidor debe
conocer a efectos de evitar un desenlace desfavorable para su salud, impidiendc la
correcta trazabilidad del producto frente a cualquier evento adverso que surja como
consecuencia de su consumo, situacion que representa un riesgo para la salud de la
poblacion colombiana, bien juridico que esta bajo fa saivaguarda de esta autoridad
sanitaria.

En este orden de ideas, el Despacho logra determinar que el investigado comprometio
legitimidad y calidad del producto, toda vez que omitid y presento al consumidor
informacion que no cumptia con los parametros establecidos por la normatividad
sanitaria.

Acta de toma de muestra de fecha 07 de febrero de 2017. (folio14). Al respecto, resulta
importante resaltar al investigado, que en aras de proteger en todo tiempo la salud
publica como bien juridicamente tutelado, la norma sanitaria regula la actividad
comercial del investigado, y la toma de muestras se encuentra disefiada para actuar no
sdio cuando exista un dafio concreto sino también en forma preventiva y evitar gue este
s€ genere, es por esto que se efectua monitoreo de parametros microbiclégicos v
concentracion de conservantes, sin perjuicio de las sanciones a que haya lfugar, no
obstante, se aclara tal documento no fue tenido en cuenta para la formulacion de cargos
en contra del investigado, al no contar con la certeza respecto de la identificacion del
producto objeto de muestra.

Acta de aplicacién de medida de seguridad de fecha 07 de febrero de 2017 (Folios 15 a
16). En consecuencia, de la situacion sanitaria encontrada, los funcionarios del invima,
el 7 de febrero de 2017, procedieron con la aplicacién de una medida sanitaria de
seguridad consistente en DESTRUCCION DE 1.9 KG DE ETIQUETAS DEL
PRODUCTO TORTA ENVINADA, en donde se indican las siquientes situaciones:

(..)

OBJETIVOS

Realiza visita de verificacion de cumplimienio de las exigencias formuladas en el acta de
Inspeccion Sanitaria de fecha 09/06/2016 Realizar visita en atencién a Gestidn del Riesgo con
solicitud de Radicado Invima No. 17002362 del 11 de enero de 2017 por notificacion "de
Resuitados Rechazados por exceso de conservante (acido Sarbico) en tortas; con el fin de
realizar verificacion de la Normativa Sanitaria vigente en especial Res. 4125 de 1991 v Res. 2674
/2013 Res. 5109/2005.

DESCRIPCION FiSICA DEL ESTABLECIMIENTO

Establecimiento de comercio, dedicado a la Elaboracion de productos de panaderia. El cual
cuenta con una sola planta fisica, en donde se ubica la planta de produccion ademds del punto
de venta, cuenta con los servicios publicos de la ciudad de Medeliin {epm). Cuenta con 3
operarios, se labora de lunes a sabado de 10:00am a 4:00 pm. Se producen 90 Kg/ semana
dentro de la produccion que maneja el establecimiento en mencion.

SITUACION SANITARIA ENCONTRADA
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Una vez ubicado el establecimiento, somos atendidos por el propietaric v la administradora la
sefiora Adriana Campifio Ramirez, a quienes se les explica el propdsito de la visita. Una vez
realizado el recorrido por las instalaciones y verificacién de la documentacién, se encuentra la
siguiente situacion e incumplimiento a ia normatividad sanitaria vigente, ya que se encuentran 1.9
Kg de etiguetas de torta envinadas que incumpien:

7. Se declara el nombre de fantasia como torta envinada pero junto & este no se declara de
forma especifica el nombre del alimento Numeral 5.1.1 Art. 5 de la Res 5109/2005.
2. En los ingredientes se declara vinc y esie no es formulado, utiizan es sabor artificial a

vino. No se daclaran los ingredientes de ia margaring ya que es comipuesto y estd por encima del
5% en la formulacion. No se declaran en orden decreciente entre la esencia de vino y el color
caramelo. Art 5 Numeral 5.2.1 Literal b v ¢ Res. 5109/2005.

3. No se declara direccion de fabricante v modo de conservacion An. 5 Numeral 5.4.1 vy Art
5 Numeral 5.6.4 Res 5109/2005.
4. En la declaracién de aditivos no declaran de farma qgenérica el color caramelo v la funcion

fecnologica del polvo para hornear. No se declara el tino_de sabor ¢ aroma (artificial). Solo
declaran esencias liguidas, Art 5 Numeral 5.2.3 Literal d Res. 5108/2005.

5 No se declaran contenido de Gluten, huevo v nueces. Art 6 Numeral 6.1.3 parggrafo Res
5109/2005.

CONSIDERANDOS

Que de conformidad con la situacion sanitaria expuesta en la presente acta de aplicacion de
medida sanitaria de seguridad enconirada en Fernandez Durango Esteban propietaric del
establecimiento de comercio Tortas de Salvador Boston se hace necesario aplicar la medida
Sanifaria consistente en Destruccion de 1.9 Kg de etiquetas del producto Torta envinada por
incumplimiento a los articulos y numerales de la resolucion 5109 de 2005 citado en la presente
acta.

RESUELVEN

PRIMERO: Aplicar la medida sanitaria de sequridad consistente en DESTRUCCION DE 1.9 Kg,
de etiquetas del producto Torta Envinada.

(.J)"

En virtud con la situacién evidenciada, los profesionales del Invima procedieron a ia aplicacién
de Medida Sanitaria de Seguridad consistente en Destruccién siendo importante mencionar
que las normas sanitarias buscan que los productos que son objeto de uso y/o consume por
parte de las personas tengan las condiciones de inocuidad, calidad y seguridad necesarias para
mitigar dafios o riesgos en la salud humana.

La inocuidad del producto, de conformidad con la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion — FAQ, debe entenderse asi:

n

Cuando se habla de inocuidad de los alimentos se hace referencia a todos los

riesgos, sean crénicos o agudos, gue pueden hacer que los alimentos sean nocivos
para la salud del consumidor. Se irata de un objetivo que no es negociable. El concepto
de calidad abarca todos los demas atributos que influyen en el valor de un producto
para el consumidor. Engloba, por lo tanto, atributos negativos, como estado de

descomposicion, contaminacion con suciedad, decoloracion y olores desagradabies, pero
tambien atributos positives, como origen, color, aroma, textura y métodos de slaboracion de
los alimentos. Esta distincion enire inocuidad y calidad tiene repercusiones en las politicas
publicas e influye en la naturaleza y contenido del sistema de control de los alimentos mas
indicado para afcanzar objetivos nacionales predeterminados™. Enfasis fuera del texto.

2 hitp.fiwww fap.org/docrep/006/y87055/v8705503. him# TopOfPage
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Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606397

Frente al incumplimiento del producto cuestionado se le advierte al investigado, que de acuerdo
a su actividad comercial, el cual tiene como objete un producto de vigilancia del Invima y que es
considerado de consume cotidiano, debe adeiantar todos sus procesos con un seguimiento
estricto de las exigencias que ias normas sanitarias estipulan, pues siendo este tipc de normas
las que regulan las condicicnes de fabricacion, almacenamiento, etiguetado y comercializacion
de alimentos, dentro de las cuales para el productc: TORTA se contempla el procesamiento,
objeto de vigilancia sanitaria, el fin de estas disposiciones es que los productos alimenticios
tengan las condiciones de inocuidad, calidad y seguridad necesarias para evitar dafios y riesgos
asociados a su uso y/o consumo, aspectcs relacionados no solamente con las condiciones en
las cuales se lieva el proceso productivo, sino también como dichos productos son puestos en
circulacién en el mercado suministrados al consumidor (rotulado) y su inobservancia no solo
conlleva a una vulneracion de la norma, sinc gue, en el presente caso, significa poner en riesgo
de vulnerar ademas la salud de les consumidores.

Por lo dicho, este despacho considera que la medida sanitaria aplicada resulta proporcional al
riesgo sanitario que se pretende impedir, y que su vez resulta ajustada a derecho ai amparo def

literal e) del articulo 576 de la Ley 9 de 1979.

5 Formato de anexo a destruccion de fecha 07 de febrero de 2017, (folio 17 a 18}
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Motiva:

Como consecuencia de la situacion sanitaria encontrada los auditores sanitarios se vieror en la
necesidad de aplicar la medida sanitaria indicada arriba, y por ello diligenciaron el formato que
ahora se revisa.

De manera que los documentos analizados que soportan las diligencias surtidas el 07 de
febrero de 2017, permiten evidenciar que ESTEBAN FERNANDEZ DURANGO en su calidad de
propietario del establecimiento de Comercio TORTAS DE SALVADOR BOSTON tenia y
almacenaba etiquetas para rotular el producto “Torta Envinada”, etiquetas sin cumplir con los
requisitos sanitarios establecidos en la normatividad sanitaria vigente debido a que no se
declara de forma especifica el nombre del alimento, en los ingredientes del producto se declara
‘vino” en realidad se utiliza es “sabor artificial a vino”, no se declaran los ingredientes de la
margarina y se encuentra por encima del 5% en la formulacidn, no se declara en orden
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decreciente 10s ingredientes comprendidos entre la esencia de vino y el color caramelo, no se
declara la direccion de fabricante y modo de conservacion, en la descripcion de aditivos no se
declara de forma genérica el color caramelo, no se describe la funcion tecnolégica del polvo
para hornear y no se declara el contenido de Gluten, huevo y nueces teniendo en cuenta que
corresponde a componentes que causan hipersensibilidad; informacién que es de vital
importancia para garantizar que el consumidor haga una eleccién y consumo seguro del
producto, pues si conoce los ingredientes puede determinar si la composicién del alimento le
hace dafio 0 no, e incluso si el mismo le aporta io que su crganismo necesita para tener un
funcionamiento adecuado de sus procesos biolégicos.®

Aunado a lo anterior en los documentos analizados se evidencia que en el rotulo del producto
“Torta Envinada®, no declaraba la informacién concerniente a “la direccion del fabricante”,
conducta que es totaimente reprochabple debido a que la informacion debe ser completa y veraz,
circunstancia que no permite hacer la trazabilidad que se requiere en caso de que se presente
cualquier evento adverso asociado al consumo de un alimento y por cuanto, resulta un riesgo
para la salud de la poblacion colombiana, bien juridico gque esta bajo la guarda de esta
autoridad sanitaria.

Siguiendo con el presente analisis, se tiene cbrante a folio 18 — Consulta de Registro Sanitario
NSA-001418-2016, se debe indicar que es este documento garantiza la calidad, seguridad y
naturaleza sanitaria del producto, de igual manera el despacho a través de esta consulta pudo
determinar que fabricante y titular del registro es el investigado Sefior ESTEBAN FERNANDEZ
DURANGO, por cuanto sobre el recae la responsabilidad y la obligacién de acatar la norma
sanitaria.

Por otra parte, se tiene, mediante Copia del Certificado de Matricula Mercantil del sefior
ESTEBAN FERNANDEZ DURANGO, en su calidad de propietario del establecimiento de
Comercio TORTAS DE SALVADOR BOSTON., (Folio 9) se encuentra que es una persona
natural sujeto de derechos y obligaciones que se identifica con la cédula de ciudadania numero
1.128.454.910. y que realiza actividades relacionadas con elaboracion de productos de
panaderia, los cuales son objeto de vigilancia sanitaria.

Por todo [o anterior, las conductas descritas nc pueden ser obviadas por este Despacho y se
encuentra que el sefior ESTEBAN FERNANDEZ DURANGO, es responsable por el
incumplimiento a la normatividad sanitaria vigente, por poner en riesgo la saiud publica de los
consumidores.

Es asi que en materia sanitaria la integridad de la salud individual y colectiva de la poblacion se
consigue con el cabal cumplimiente de las normas que la amparan, por lo tanto, un solo
requisito incumplido puede desencadenar una situacion de peligro para este bien juridico, tal
como se evidencid en la visita de fecha 07 de febrero de 2017, como se menciono
anteriormente.

De igual forma que quien desarrolla una actividad comercial como el sefior ESTEBAN
FERNANDEZ DURANGO, esta obligado a cumplir todos los requisitos que demandan las
normas sanitarias porque de ello depende la calidad de los productos y consecuentemente la
salud de los consumidores, mas aun teniendo en cuenta que las normas que se infringen son
de orden publico, debiéndose entender por ello que orden publico es sinénimo de un deber, que
para el presente caso se refiere a salvaguardar {a salud publica, derecho que le asiste a cada
ciudadanc y que la Administracién debe garantizar, es asi que es de suma importancia que 10s
destinatarios de la normatividad sanitaria entiendan que sus actuaciones contrarias a derecho
generan unas consecuencias, las cuales no puade cbviar esta Entidad.

* Resolucién 2674 de 2013, Articulo 3 (Alimento)
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Por 1a cual se califica ef proceso sancionatorio Nro. 201606397

No obstante Ic anterior, es importante iguaimente aclarar gque pese a que el investigado
adelantd los procedimientos necesarios a fin de subsanar las falencias evidenciadas, tales
acciones no configuran casual alguna eximente de responsabilidad, puesto que en efecto, se
logro determinar que si incurrié en una conducta infractora; lo que permite concluir que las
actividades que se venian ejecutando por el vigilado, sin ajustarse a la norma prestan meérito
para encaminar el presente Acto Administrativo hacia la imposicién de sancién, con el fin de
evitar que se repitan estas conductas contrarias a la normatividad sanitaria.

Agrega el Despacho que el INVIMA al ser una entidad del Estado esta llamada a cumplir su
mision come ente regulador y de referencia en materia sanitaria, con conocimiento y cbediencia
del orden constitucional que rige en Colombia y total respeto de la iibertad que tiene cualquier
persona natural o juridica de realizar las actividades economicas que estime convenientes,
debe cefiirse obligatoriamente a la normatividad sanitaria que se encuentra estipulada.

Para este Despacho es claro, gque hoy por hoy es de suma importancia que los destinatarios de
la normatividad sanitaria entiendan que sus actuaciones contrarias a derecho generan unas
consecuencias, asi mismao, 1os beneficios de las actividades comerciales redundan de manera
importante en e! sentido econémico tanto para la sociedad como para los consumidores.

Por tanto, es posible concluir que por parte del investigado se incurrio en et incumplimiento de
las normas aplicables al presente caso por Tener, almacenar yio utilizar etiquetas y/o rotuios
para acondicionar, etiguetar y/o rotular el producto TORTA ENVINADA, sin cumplir con las
normas sanitarias; lo que sin lugar a duda causd un riesgo potencial a los posibles
consumidores, al no garantizar la calidad y seguridad de! mismo y la informacién que permite al
consumidor hacer un consumo sequro.

ALEGATOS

Vencido el término legal para tal efecto, el cual culming el 3 de diciembre de 2019, el sefior
ESTEBAN FERNANDEZ DURANGO, no presentd escrito de alegatos.

CONSIDERACIONES

De conformidad con lo establecide 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 funcién del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar v aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 97 de 1979 y demas normas
reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del articulo 24
del Decreto 2078 de 2012 y de acuerdc a io estipulado en la Resoiucién 5109 de 2005,
Resolucion 2674 de 2013 y la ley 1437 de 2011.

Como autoridad publica, este Despacho actla teniendo en cuenta la finalidad de los
procedimientos y las normas aplicadas, por ende, la potestad sancionadora ctorgada a este
Instituto, come manifestacién del ius puniendi del Estado responde a la realizacion de los
principios constitucionales y la preservacion del ordenamiento juridico. Al respecto se ha
manifestado la jurisprudencia constitucional en el siguiente sentido:

“La actividad sancionatoria de la Administracion tiene su fundamento en la basqueda de la "realizacién
de los principios constitucionales” que “gobiernan la funcion publica, a ios que alude el articulo 209 de
la Carta” Por consiguiente, se trala de una potestad gue propende por el cumplimiento de los
cometidos estatales y de los objetivos que eila se ha trazado en el ejercicio de sus funciones. (ity Unoc
de los objetivos de la potestad sancionatoria administrativa, en consecuencia, es el de cuestionar ef

ncumplimiento de los deberes, prohibiciones y los mandatos del ordenamiento. La potestad se
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Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606397

activa, a partir del desconocimiento de las reglas preestablecidas, lo que le permite al Estado
imponer sanciones como “respuesta a la inobservancia por parte de los administrados de las
obligaciones, deberes y mandatos generales o especificos que se han ideado para el adecuado
funcionamiento y marcha de fa Administracion” (negriila fuera de texto)?

Las normas sanitarias regulan las condiciones de fabricacién, aimacenamiento, etiquetado,
comerciatizacién de productos como medicamentos, alimentos, suplementos dietarios,
dispositivos medicos y otros objetos de vigilancia sanitaria, en estas condiciones las mismas
buscan que los productos que son objeto de uso y/o consumo por la poblacién tengan fas
condiciones de calidad y seguridad necesarias para evitar dafios y riesgos asociados a su uso
y/o consumo. En consecuencia, cualquier incumplimiento a las normas sanitarias genera un
riesgo para la salud pulblica, por los eventos adversos gue puedan ocasicnarse a guien
consume un alimento que no ha cumplido a cabalidad la normatividad que lo regula.

En consecuencia, teniendo en cuenta gue el bien tutelado es el de !a salud colectiva, la norma
sanitaria reguladora de alimentos gue fueron infringidas en el presente caso, se encuentran
disefiadas para actuar no sélo cuando exista un dafio concreto sino también en forma
preventiva y evitar que éste se genere, es decir, se evite un riesgo a la salud.

Respecto a lo anterior, nuestro régimen colombiano se ha ocupado del tema, y ha tratado de
resguardar dichos preceptos, pues ha sido clara la Corte Suprema de Justicia al sefiaiar en
sentencia del 30 de abril de 2009, cuyo magistrado ponente es ei sefior Pedro Octavio Munar
Cadena, lo siguiente:

M.

Asi, el articulo 78 de fa Carta Politica de 1991 alude a dos esferas de proteccion disimiles, aungque
complementarias, pero claramente definidas: en el inciso primero prescribe que la ley "reguiara el
control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a la comunidad, asi como la informacién
que debe suministrarse al publico en su comercializacion”, precepto que en o medular se articula con
el régimen del Decreto 3466 de 1982

A su vez, el inciso segundo consagra una regla de notables alcances, en cuanto dispone que: "Seran
responsables, de acuerdo con la ley, quienes en la produccion y en la comercializacién de bienes ¥
servicics, atenten contra la salud, la seguridad y el adecuado aprovisionamiento a consumidores ¥
usuarios”. Tratase pues, de una franca y rotunda alusién, de indole constitucional, a un regimen de
responsabilidad de productores y distribuidores, derivado, ya no de las deficientes o irregulares
condiciones de idoneidad y calidad de los productos que manufacturan ¢ mercantilizan, sino de los
actos que lesionan la salud y sequridad de usuarios y consumidores. Desde esa perspectiva, esia
ultima prescripcion, complementa y perfecciona el conjunto de salvaguardas de la parte débil de ia
relacion de consumeo. '

Empero, la proteccién del consumidor no solo encuentra respaldo en esa preceptiva constitucional,
sino tambien en el articulo 13 de dicha Carta, en cuanto establece que “el Estado promoverg las
condiciones para que la igualdad sea real y efectiva y adoptars medidas a favor de grupos
discriminados o marginados”. Y es que el Constituyente con ese mandato busca la efectividad material
del derscho a la igualdad, imponiéndose, enfonces, que para lal fin se lrate de manera distinta a
personas ubicadas en situaciones diferentes, como sucede con el productor y el consumidor, pues
este, por la posicion en la que se encuentra frente al otrc, demanda una especial proteccion de sus
derechos, en la medida que es la parte débil de la relacion de consumo. En este Gitimo aspecto es
particularmente relevante la disposicion contenida en el inciso tercero de ese precepto constitucional,
coriforme af cual *(..) El Estado protegerd especialmerile a aguellas personas que por su condicién
economica, fisica o mental, se encuentren en circunstancia de debilidad manifiesia y sancionara los
abusos o mallratos que contra ellas se cometan” es incontestable, ciertamente, ef afan del
constituyente de brindar especial proteccion a quienes se encuentren en condiciones de debilidad
econdmica manifiesta, en este caso, ei consumidor.

()

4 CORTE CONSTITUCIONAL, Sentencia C-585 de 2010. M.P. Jorge lvan Palacic Paiacio.
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Se habla de: a) “defectos de concepcicn o disefio”, cuando a pesar de haber sido correctamente
fabricado, fue diseiado sin que atendiera las expectativas de seguridad esperadas, de acuerdo con
las necesidades, los costos o el desarrollo tecnoldgico, para efecto de establecer si un producto tiene
defectos de concepcion se han elaborado una serie de criterios practicos que permiten al juez
establecerlo y que no es necesario resefiar acd, b) “defectos de fabricacion”, cuando el desperfecto
obedece a fallas originadas en la fase de produccion, que alteran el resultado final del proceso; desde
esa perspectiva, carece de las caracteristicas y condiciones de ofros pertenecientes a la misma linea
de fabricacion; ¢) "defectos de instruccién o informacion” cuando el bien manufacturado ocasiona un
danc al consumidor por causa de haber omitido el fabricante las instrucciones e informaciones
necesarias para su cabal utilizacion, mayormente si se trata de cosas peligrosas; d) “defectos de
conservacion”, cuando Ics envases o empaques del producto son deficientes, como acontece, v. gr.,
con los alimentos que por esa causa se descomponen y ocasionan dafios al consumidor

()"

Aunado a io anterior, se aclara que toda persona natural o juridica que se dedica a la
fabricacion, produccion, etiquetado y/o acondicionamiento de alimentos debe obligatoriamente
en todo momento sujetarse sin excepcion alguna, al cumplimiento de las normas sanitarias,
bajo las cuales esta entidad vigila, inspecciona y controla la fabricacién de los alimentos para su
inocuidad, envase, etiquetado y/o rotulado.

Por otro lado, memora e! Despacho la importancia de ajustar las actividades de fabricacion de
alimentos a las disposiciones sanitarias, resaltandose que el rotulado es toda inscripcion,
leyenda, imagen o toda materia descriptiva o grafica que se haya escrito, impreso, estarcido,
marcado, marcado en relieve o huecograbado o adherido al envase del alimento, destinada a
informar al consumidor sobre las caracteristicas de un alimento.”

De esta manera, lo que se busca es una adecuada implementacion de la normativa referida al
rotulado de los alimentos por parte de las empresas alimentarias.

Ha sido clarc el Ministerio de Satud y Proteccion Social, en reiterar que la funcién del rotulado
de alimentos es permitir proporcionar al consumidor, informacién sobre el productio lo
suficientemente clara y comprensible, de modo que no induzca a engafio o confusién y permita
realizar una eleccion informada, motivo por el cual se cred la Resolucion 5109 de 2005,

Las infracciones objeto de investigacion en el caso que nos ocupa hacen referencia a
conductas de fabricacién y acondicionamiento de alimentos y a fabricar, tener, almacenar, y/o
utilizar rotulos, para etiquetar y acondicionar, sin cumplir con los requisitos de rotulado exigidos
en {a normatividad sanitaria, generando riesgos que se concretan en la falta de informacion en
cuanto a lote, fecha de vencimiento, instrucciones de conservacion, aditives, ingredientes, lugar
de fabricacién y garantia de registro sanitario es decir de ia elaboracién con el cumplimiento de
unos requisitos minimos y con la auterizacion y vigilancia sanitaria ejercida por el INVIMA.

Se recuerda que las exigencias indicadas en la citada normatividad, son los requisitos minimos
previstos para proporcionar al consumidor una orientacion respecto del alimento lo
suficientemente clara y comprensible que no induzca a engafio o confusion y que permita
efectuar una eleccion informada de acuerdo a sus necesidades, que no ponga en rigsgo su
bienestar.

El Estado Colombiano, como ordenamiento juridico — Estado Social de Derecho. se sujeta ala
propia normatividad que emite, en tanto las autoridades, los gobernantes y sus integrantes se
encuentran supeditados a dichas normas. El Estado se sujeta al Derecho, encaminado a

garantizar el cumplimiento de los derechos fundamentales en pro de un orden politico,
econémico y social justo.

' Dr. Pablo Moran Lic, Elizabath Kleiman Lic. Celina Mareno {2010) Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Pesca. Buenos Aires —
Argentina Guia de Rotulado para Alimentos Envasados. Pg4.
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Debe entenderse en consecuencia, que el estadc de derecho cfrece a los ciudadanos
proteccion, bajo este fin ha de ajustarse al imperio de la ley, por ende los intereses sociales
ameritan ser protegidos, especialmente el bien juridico de la salud publica, no obstante, cabe
agregar que fa salud no es un tema de preocupacion solo del estado colombiano, sino que
constituye un tema universal, es por esto que no solo las entidades gubernamentales sino
también las organizacicnes Internacionaies se han convertido en verdaderas abanderadas en I3
proteccion de la salud y se mantienen vigilantes y alertas ante temas graves de salud publica.

En este entendido, el INVIMA no se ha rezagado frente a este tema, el cual esta llamado a
cumplir su misién y vision, como ente regulador y de referencia de las normas sanitarias, por io
tanto las normas que ejecuta en cumplimiento a lo dispuesto por el Ministerio de Salud vy
Protecciédn Social son de orden publico, de caracter general, de obligatoric cumplimiento y de
aplicacién inmediata, es por esto que en el mismo momento en gue se evidencia una conducta
infractora  de la norma sanitaria vigente y con ella se vulnera el marcoe normativo de los
productos que regula, tiene la obligacién de ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia vy
control y para el caso en particular, el control de los alimentos para el consumo humano y por
ende, verificar las condicicnes sanitarias del mismo, tal como ocurrio en el caso en particular.

Es asi, gue este Despacho, encuentra que el investigado, infringid la normatividad sanitaria, al
no cumplir con los requisitos de fabricacion, procesamiento, acondicionamiento de preductos
alimenticios por la tenencia, almacenamiento rotulado y etiquetado de alimentos establecidos
en la normatividad sanitaria en consecuencia, incumpliéo con su compromiso fundamental de
fabricar, almacenar, acondicionar, etiquetar, rotular y comercializar alimentos seguros, de
calidad, poniendo con su actuar, en riesgo la salud de los consumidores, situacion gue fue
evidenciada en los documentos que soportan las diligencias de inspeccion, vigilancia y control,
realizadas por profesionales de este Instituto, en especial las disposiciones establecidas en:

De la Resoluciéon 5109 de 2005;

“Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer el reglamento técnico a través
del cual se sefialan los requisitos que deben cumplir los rétulos o etiquetas de los envases o
empaques de alimentos para consumo humano envasados o empacadcs, asi como los de ias
materias primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una informacion sobre el
producto lo suficientemente clara y comprensible que no induzca a engafio o confusion y que permita
gfectuar una eleccion informada.

Articulo 2°. Campo de aplicacion. Las disposiciones de que trata la presente resolucion aplican a ios
rotulos o etiguetas con los que se comercialicen los alimentos para consumo humano envasadcs o
empacados, asi como los de las materias primas para alimentos, bien sean productos nacionales e
importados que se comercialicen en el territorio nacional cuyas partidas arancelarias seran las
correspondientes a los productos alimenticios para consumo humano envasados ¢ empacados que
correspondan a los Capitulos 2, 3,4, 5,7, 8, 9, 10, 11, 12, 15, 16, 17, 18, 19, 20 y 21 de! Arance! de
Aduanas, y las demas que correspondan de acuerdo con la clasificacion. Estas deberan actuaiizarse
conforme a las modificaciones efectuadas al mismo.

Paragrafo. Los alimentos envasados o empacados deberan cumplir con lo estipulado en el reglamento
tecnico que se establece en la presente resolucion, sin perjuicio del cumplimiento de ia normatividad
sanitaria vigente para cada alimento en particular o de sus materias primas.

(..)

Articulo 5°. Informacion que debe contener el rotulado o etiquetado. En la medida que sea
aplicable al alimento que ha de ser rolulado o etiquetado; en el rétulo o etiqueta de los alimentos
envasados o empacados deberd aparecer la siguiente informacion:

(...

5.1. Nombre del alimento
Pagina 19
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5.1.1 El nombre debera indicar la verdadera naturaleza del alimento, normalmente deberd ser
especifico y no genérico.

a) Cuando se hayan establecido uno o varios nombres para un alimentc en la legislacion sanitaria, se
deberd utilizar por ios menos uno de esos nombres;

b) Cuando no se disponga de tales nombres, deberg ulilizarse una denominacion coman o usual
consagrada por el uso corrienfe como ltérmino descriptivo apropiado, sin gue induzca a error 0 a
engafo al consumidor;

¢} Se podra emplear un nombre “acufiado”, de “fantasia” o “de fabrica”, o "una marca registrada”,
siempre que vaya juntc con una de las denominaciones indicadas en los literales a) y b) del presente
numeral, en la cara principal de exhibicién.

()

5.2 Lista de ingredientes

52.1 La lista de ingredientes debera figurar en el rétulo, salvo cuando se trate de alimentos de un
unico ingrediente.

(..}

b} Deberan enunciarse todos los ingredientes por orden decreciente de peso inicial (m/m) en el
momento de la fabricacion del alimento;

¢) Cuando un ingrediente sea a su vez producto de dos o més ingredientes, estos deben declararse
cormno tales en la lista de ingredientes, siempre que vaya acompafado inmediatamente de una lista
entre paréntesis de sus ingredientes por orden decreciente de proporciones (m/m). Cuando un
ingrediente compuesto, para el que se ha establecido un nombre en la leqgislacién sanitaria vigerite,
constituya menos del 5% del alimento, no serd necesario declarar los _ingredientes, salvo los adifivos
alimentarios que desempefian una funcion tecnolégica en el producto acabado:

5.2.3 En la lista de ingredientes deberé emplearse un nombre especifico de acuerdo con lo previsto en
el numeral 5.1 sobre nombre del alimento, salvo cuando:

(...

d) Cuando se trate de aditivos alimentarios de uso permitido en los alimentos en general,
pertenecientes a las distintas clases, deberdn emplearse los siguientes nombres genéricos, junto con
el nombre especifico y se podra anotar de manera opcional el nimero de identificacién internacional-
1. Acentuador de sabor.

. Acidulante (acido).

. Agente aglutinante.

. Antiaglutinante.

. Anticompactante.

. Antiespumante.

. Antioxidante.

. Aromatizante.

. Blanqueador,

10. Colorante natural o artificial

11. Clarificante.

12. Edulcorante natural o artificial.

13. Emulsionante o Emulsificante.

14. Enzimas.

15. Espesante.

16. Espumante.

17. Estabilizante a Estabilizador.

18. Gasificante.

19. Gelificante.

20. Humectante.

21. Antihumectante.

22. Incrementador del voiumen o leudante.

23. Propelente.

24. Regulador de la acidez o alcalinizante.

25. Sal emulsionante o sal emulsificante.

26. Sustancia conservadora o conservante.

WO~ o
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27. Sustancia de retencion del color,

28. Sustancia para el tratamiento de las harinas.
28, Sustancia para el glaseado.

30. Secuestrante;

()

5.4. Nombre y direccion

54.1 Deberd indicarse el nombre o razén social ¥y la direccién del fabricante, envasador o
reempacador del alimento segun sea el caso, precedido por la expresion “FABRICADO o ENVASADO
POR"

(..)

5.6. Marcado de la fecha e instruccicnes para la conservacion

(..

5.6.4 Ademas de la fecha de vencimiento y/o de duracién minima, se indicara en e/ rofulo, cualguier
condicion especial que se requiera para la conservacion del alimento, si de su cumplimiento depende
la validez de la fecha.

(..J

6. Requisitos Obligatorios Adicionales

6.1 Etiguetado cuantitativo de los ingredientes.

(..}

6.1.3 La referencia en el nombre del alimentc a un determinado ingrediente no implicars, por si solo,
gue se le conceda un relieve especial. La referencia, en la etiqueta del alimento. a un ingrediente
utiizado en pequefia cantidad y/o solamente como aromatizante, no implicara por si sola, que se le
conceda un relieve especial.

PARAGRAFO. Teniendo en cuenta que Jos siguientes alimentos e Ingredientes causan
hipersensibilidad, estos deben declararse siempre con su nombre especifico, asi:

1. Cereales que contienen gluten (ingo, centeno, avena, cebada, espelta o sus cepas hibridas, y
productos de estcs; entre otros).

2. Crustaceos y sus productos.

3. Huevos y subproductos.

4. Pescado y productos pesqueros.

5. Manl, soya y sus productos.

6. Leche y productos lactecs (lactosa incluida).

7. Nueces de arboles y sus productos derivados.

8. Sulfito en concentraciones de 10 mg/kg 0 mas.

El Ministerio de la Proteccion Social podré modificar esta lista, de acuerdo con las investigaciones y
desarrolios tecnoldgicos o las normas o directrices del Codex Alimentarius.

{..)
» De la Resolucidon 2674 de 2013;

(...)"

“Articulo  1°. Objeto. La presente resolucién tiene por objeto establecer l0s requisitos
sanitarios que deben cumplir las personas naluraies y/o juridicas que gfercen aclividades de
fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y
comercializacion de afimentos y malerias primas de alimentos y los requisitos para la
notificacion, permiso o registro sanitario de los alimentos, segin el riesgo en salud publica, con
el fin de proteger la vida y la salud de las personas.

Articulo 2°. Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en la presente resolucion se
aplicaran en todo el territoric nacionai a:

a) Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de las siguientes
actividades: fabricacion, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiegnto, transporte,
distribucion, importacicn, exportacitn y comercializacion de alimentos;
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b) Al perscnal manipulador de alimentos,

¢} A las personas naturales y/c juridicas que fabriquen, envasen, procesen, exporten, importen
y comercialicen materias primas e insumos;

a) A las autoridades sanitarias en el ejercicio de las aclividades de inspeccion, vigilancia y
conlrol que ejerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacién, envase, almacena-
mignto, transporte, distribucion, importacion, exportacion y comercializacion de alimentos
para el consumo humano y materias primas para alimenfos.

Faragrafo. Se excepiua de la aplicacion de la presente resolucion el Sistema Oficial de
Inspeccion, Vigilancia y Control de la Carne, Productos Céarnicos Comestibles y Derivados
Cérnicos Destinados para e Consumo Humano, a que hace referencia el Decreto 1500 de
2007, modificado por los Decretos 2965 de 2008, 2380, 4131, 4974 de 2009, 3961 de 2011,
917 y 2270 de 2012 y las normas que los modifiquen, adicionen o sustituyan.

(..)

Para efectos procedimentales se tendra en cuenta lo establecido en el articulo 47 de la Ley
1437 de 2011 (Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo), de
conformidad con el articulo 52 de la Resolucién 2674 de 2013, que sefala:

)

Articulo 52 PROCEDIMIENTO SANCIONATORIO. Las auforidades sanitarias podran adoptar
medidas de seguridad e imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con lo establecido
en la Ley 09 de 1879, siguiendo el procedimiento contempiado en la Ley 1437 de 2011 y las normas
que lo modifiquen, adicionen o sustituyan.

()"
E

Caodigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, establece:

ARTICULO 49. CONTENIDO DE LA DECISION. EI funcionario competente proferira el acto
administrativo definitivo dentro de los treinta (30) dias siguientes a la presentacion de los alegatos.
El acto administrativo que ponga fin al procedimiento administrative de caracter sancionatorio
debera contener:

1. La individualizacion de la persona natural 6 juridica a sancionar.

2. El analisis de hechos y pruebas con base en los cuales se impone la sancion.
3. Las normas infringidas con los hechos probados.

4. La decisitn final de archivo 0 sancion y la correspondiente fundamentacion

ARTICULO 67. NOTIFICACION PERSONAL. Las decisiones que pongan término a una actuacion
administrativa se notificardn personalmente al interesado, a su representante o apoderado, o a la
persona debidamente autorizada por el interesado para notificarse.

En la diligencia de notificacion se eniregaré al interesado copia integra, auténtica y gratuita del acto
administrativo, con anotacion de la fecha y la hora, los recursos gue legalmente proceden, las
autoridades ante quienes deben interponerse y ios piazos para hacerio.

El incumplimiento de cualquiera de estos requisitos invalidara la notificacion.

La notificacion personal para dar cumplimiento a todas las diligencias previstas en el inciso anterior
fambién podrd efectuarse mediante una cualquiera de las siguientes modalidades:

1. Por medio electrénico. Procederéa siempre y cuando el interesado acepte ser naolificado de esta
manera.

La administracion podra establecer este tipo de nolificacion para determinados actos administrativos
de caracter masivo que tengan origen en convocalorias publicas. En fa reglamentacion de la
convocatoria impartira a 10s interesados las instrucciones pertinentes, y establecera modalidades
alternativas de notificacion personal para quienes no cuenten con accesc al medic electrénico.

1. En estrados. Toda decision que se adopte en audiencia publica serd notificada verbalmente en
estrados, debiéndose dejar precisa constancia de las decisiones adoptadas y de la circunstancia de
que dichas decisiones quedaron nolificadas. A partir del dia siguiente a la notificacién se contaran los
términos para la interposicion de recursos.
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ARTICULO 68. CITACIONES PARA NOTIFICACION PERSONAL. Si no hay otro medio mas eficaz
de informar al interesado, se le enviara una citacion a la direccién, al namero de fax o af correo
electrénico que figuren en el expediente o puedan obtenerse del registro mercantil, para que
comparezca a la diligencia de notificacion personal. Ef envio de la citacion se hara dentro de los cinco
(9) dlas siguientes a la expedicion del acto, y de dicha diligencia se dejara constancia en el
expediente.

Cuando se desconozca la informacién sobre el destinatario sefialada en el inciso anterior, la citacion
se publicard en la pagina electronica o en un lugar de acceso &l pablico de la respectiva entidad por el
termino de cinco (5) dias.

ARTICULO 69. NOTIFICACION POR AVISO. Si no pudiere hacerse la notificacion persanal al cabe
de los cinco (5) dias del envio de la citacién, esta se harg por medio de aviso que se remitird a la
direccion, al nimero de fax o al correc electrénico que figuren en el expediente o puedan chtenerse
de! registro mercantil, acompafiado de copia integra del acto adminisirative. El aviso debera indicar la
fecha y la del acto que se notifica, la autoridad que lo expidio, los recursos que legalmente proceden,
las autoridades ante quienes deben interponerse, ios plazos respectivos y la advertencia de que la
notificacion se consideraré surtida al finalizar i dia siguiente al de la entrega del aviso en el lugar de
destino,

Cuando se desconozca la informacién sobre el destinatario. el avise, con copla integra del acto
administrativo, se publicaré en la pagina electrénica y en todo caso en un lugar de acceso al publico
de la respectiva entidad por el término de cinco (5) dias, con la advertencia de que la notificacién se
considerara surtida al finalizar el dia siguiente al retiro del aviso.

En el expediente se dejara constancia de la remision o publicacion del aviso y de la facha en gue por
este medio quedara surtida la notificacion personal.

Una vez demostrada la infraccion, ia Ley 9 de 1979, sefala en su articulo 577 modificado por
el articulo 98 del Decreto 2106 de 2019 que entrd en vigencia el 25 de noviembre de 2019, lo
siguiente:

Articulo 98. Inicio de proceso sancionatorio. £l articulo 577 de la Ley 9 de 1979 quedara as’

"Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La autoridad competente iniciara proceso
sancionatorio en los casos gque evidencie una presunta infraccién o violacién al régimen sanitario.
Cuando se trate de productos, establecimientos y/o servicios catalogados de bajo riesgo, ia apertura
del proceso solo se hara cuando ademdés de evidenciar la presunta infraccion, existan indicios frente a
la liberacion del producto en el mercado ¢ se haya determinado el incumplimiento de las medidas
sanitarias de seguridad.

Para efectos de clasificar un producto, establecimiento y/o servicio de bajo riesgo, deberan ser
atendidos los criterios, normas y reglamentos formulados a nivel nacional v adaptados a nivel
ternitorial.

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

a. Amonestacién;

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

c. Decomiso de productos,

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

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

()

Antes de establecer el tipo de sancion a imponer, es necesario analizar los criterios de
graduacion de la sancion contenidos en el Articuio 50 de Ley 1437 de 2011 que dispone:
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"Articulo 50. Graduacidn de fas sanciones. Salvc lo dispuesto en leyes especiales, la gravedad de
las faltas y el rigor de fas sanciones por infracciones administrativas se graduaran afendiendo a los
sigulentes criterios, en cuanto resultaren aplicahles:

1. Dafo o peligro generado a los intereses juridices tutefados.

2. Beneficio econdmico obtenido por el infractor para si o a favor de un tercero.

3. Reincidencia en la comisidn de la infraccion.

4. Resistencia, negativa u obstruccion a la accién investigadora o de supervision.

5. Utilizacion de medios fraudulentos o utilizacion de persona interpuesta para ocultar la infraccién u
oculfar sus efectos.

6. Grado de prudencia y diligencia con que se hayan atendide los deberes o se hayan aplicado las
normas legales pertinentes.

7. Renuencia o desacato en el cumplimiento de las oérdenes impartidas por la autoridad competente

8 Reconocimiento o aceplacion expresa de la infraccion antes del decreto de pruebas’”.

(.)"

Para el presente caso se analizaran cada uno de los anteriores numerales y se tendran en cuenta
los criterios aplicables para la respectiva graduacion de fa sancidn respecto de !as conductas
presentadas:

Dafo o peligro generado a los intereses juridicos tutelados. No hay prueba que determine
que se genero un dafio, pero si genero un riesge al incumplir con las disposiciones sanitarias
que inciden en la salud individual o colectiva, razén por la cual Profesionales del instituto
aplicaron medida sanitaria de seguridad DESTRUCCION DE 1.9 KG DE ETIQUETAS DEL
PRODUCTO TORTA ENVINADA, con registro sanitario NSA-C01418-2016, medida gue tiene
caracter preventivo con el fin de mitigar un posible riesgo que se genera por el incumplimiento a
las normas sanitarias, en consecuencia este criterio es aplicable para agravar la sancion.

Beneficio econdmico obtenido por el infractor para si o a favor de un tercero. Dentro de
las diligencias no se observa que se obtuvo un beneficio econdmico para si o para un tercero,
como consecuencia de la infraccion a la normatividad sanitaria encontrada, por to cual no se aplica
el criterio.

Reincidencia en la comision de la infraccion. En cuanto al numeral 3 Reincidercia en la
comision de la infraccidn; consultada la base de datos de los procesos sancionatorios del
instituto, se encontrd que el sefior ESTEBAN FERNANDEZ DURANGO, identificado con la
cédula de ciudadania No. 1.128.454.910, no ha sido objeto de sancién por lo cual se aplica
como atenuante.

Resistencia, negativa u obstruccién a la accién investigadora o de supervisién. Respecto el
numeral 4, la resistencia, negativa u obstruccién a la accidn investigadora, no hay prueba dentro
del plenario gque asi lo demuestre por lo tanto este criterio no e es aplicable.

Utilizacion de medios fraudulentos o utilizacion de persona interpuesta para ocultar la
infraccion u ocultar sus efectos. En cuanto al numeral 5, Utilizacion de medios fraudulentos o
utilizacion de persora interpuesta para ocultar la infraccion u ocultar sus efectos: no se evidencia
que el investigado haya utilizado medios fraudulentos o tratara de ocultar por intermedio de
tercera persona la infraccion a la normatividad sanitaria o sus efectos, por lo cual no se apiica e
criterio.

Grado de prudencia y diligencia con que se hayan atendido los deberes o se hayan
aplicado las normas legales pertinentes. De acuerdo a lo sefialado en el numeral 6°, Grado
de prudencia y diligencia con que se hayan atendido los deberes o se hayan aplicado las
normas legales pertinentes respecto a la prudencia y diligencia, se encuentra gue el vigilado,
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subsano las causas que originaron la medida sanitaria, de acuerdo a lo sefalado en su escrito
de descargos se concluye que, luego de la intervencion del Invima, el investigado actud de
manera diligente efectuando acciones correctivas para ajustarse a la norma sanitaria.

Renuencia o desacato en el cumplimiento de las érdenes impartidas por la autoridad
competente. Segun lo dispuesto en el numeral 7, Renuencia o desacato en e cumplimiento de
las ordenes impartidas por la autoridad competente: ser renuente o desatender el cumplimiento
de las ordenes impartidas por autoridad competente, no aplica, toda vez que no hay pruebas
dentro del expediente administrativo que asi lo demuestre.

Reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccion antes del decreto de pruebas. £n
cuanto al reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccion antes del decreto de pruebas el
investigado reconocid expresamente la infraccion en el escrito de descargos y sefialo que ha
realizado las respectivas acciones de mejora procurando contenidas en la normatividad
sanitaria, en consecuencia, este criterio sera tenido en cuenta como atenuante,

De acuerdo con el acervo probatorio analizado, y de los criterios expuestos por el articule 50 de
la Ley 1437 de 2011, este Despacho concluye que el sefior ESTEBAN FERNANDEZ
DURANGQ, identificado con la cédula de ciudadania No. 1.128.454.910, en su calidad de
propietario del establecimiento de Comercio TORTAS DE SALVADOR BOSTON, es

responsable por el incumplimiento a la normatividad sanitaria vigente, poniendo en riesgo la
salud publica de los consumidores.

En consecuencia, teniendo en cuenta los criterios ya expuestos y en aplicacién del principio de
razonabilidad, segin el cual la sancién debe suponer un equilibrio y una armonia resultante de
la ponderacién de los intereses y derechos en conflicto, se impondra sancion pecuniaria
consistente en MULTA de VEINTE (20) salarios minimos mensuales legales vigentes, suma
que debera ser cancelada dentro del término perentorio de (5) dias siguientes a la ejecutoria de
la presente providencia.

CALIFICACION DE LA FALTA

El sefior ESTEBAN FERNANDEZ DURANGO, identificado con la cédula de ciudadania No.
1.128.454.910 infringid las normas sanitarias al:

- Tener, almacenar y/o utilizar etiguetas y/o rétulos para acondicionar, etiquetar ylo rotuiar
el producto TORTA ENVINADA, sin cumplir con las normas sanitarias que conciernen al
rotulado de alimentos, por cuanto:

1. Se declara el nombre de fantasia como torta envinada pero junto a este no se declara de
forma especifica el nombre del alimento Contraviniendo el articulo 5 numeral 5.1.1 de la
Resolucién 5109 de 2005.

2. En los ingredientes del producto se declara “vino” y este no es formulado, por cuanto en
realidad se utiliza es “sabor artificial a vino”, Contraviniendo el articulo 5 numeral 5.2.1
literal b) de la Resolucién 5109 de 2005.

3. No se declaran los ingredientes de la margarina ya que.es compuesto y esta por encima
del 5% en la formulacion, Contraviniendo el articulo 5 numera!l 5.2.1 literal ¢) de la
Resolucion 5108 de 2005.

4. No se declaran en orden decreciente los ingredientes comprendidos entre ia esencia de
vino y el color caramelo. Contraviniendo el Articulo 5 Numeral 5.2.1 Literal b y ¢ de Ia
Resolucion 5109 de 2005.
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5. No se declara la direccion de fabricante y modo de conservacion, Contraviniendo &
articulo 5 Numeral 5.4.1 y 5.6.4 de la Resoclucion 5109 de 2005.

6. En la descripcion de aditivos nc se declara de forma genérica el color caramelo,
Contraviniendo lo estipulado por el articulo 5 ~ numeral 56.2 — 5.2 3 literal d}.

7. No se describe la funcidn tecnoldgica del polve para hornear, Contraviniendo lo
estipulado por el articulo 5 — numeral 5.2 — 5.2 1 literal ¢).

8. No se declara el contenido de Gluten, huevo y nueces teniendo en cuenta que
corresponde a componentes gue causan hipersensibilidad; Contraviniendo el Articulo 6
Numerai 6.1.3 paragrafo de la Resolucion 5109 de 2005.

En mérito de lo anterior, este despacho
RESUELVE

ARTICULO PRIMEROQ: Imponer al sefior ESTEBAN FERNANDEZ DURANGO, identificado con
la cédula de ciudadania No. 1.128.454.910, sancion consistente en multa de VEINTE (20)
salarios minimos mensuales legales vigentes, suma que debera ser cancelada dentro del
termino perentorio de cinco (5} dias siguientes a la ejecutoria de la presente providencia,
consignacion ésta que debera efectuar en la CUENTA DE CORRIENTE N° 002869998688 DEL
BANCO DAVIVIENDA a nombre del INVIMA, en el formato de consignacion respectivo que
lleva el logo del Instituto, recursos propios a nombre del INVIMA.

Luego de haber efectuado el pago se debera radicar copia de la respectiva consignacion en la
Oficina de tesoreria del INVIMA, Carrera 10 No0.64-28 Piso 1° con su respectivo acto
administrativo. E! no pago del valor de 'a multa dentro del término sefialado, dara lugar al cobro
por jurisdiccion coactiva.,

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente de la presente decision al sefior ESTEBAN
FERNANDEZ DURANGO, identificado con la cédula de ciudadania No. 1.128.454.910, y/o a su
apoderado, conforme a ios términos y condiciones sefalados en e! articulo 67 del Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo; advirtiéndole que contra la
misma solo procede el recurso de reposicion, interpuesto ante la Direccion de Responsabilidad
Sanitaria de esta entidad, e! cual debe presentarse dentro de los diez (10) dias habiles
siguientes a la fecha de la notificacion en los términos y condiciones sefalados en los articulos
76y 77 dei Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contenciose Administrativo.

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

ARTICULO TERCERO. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

O0 U SAT erV f
MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyects y cigns: SRV ('ﬂ —
Reviso' Carohna Carrascal L\?_";é‘ :
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