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NOTIFICACION POR AVISO No. 2020000047 De 17 de Enero de 2020

La Coordinadora del Grupo de Medicamentos, Insumos y Oftros 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
notificacién del siguiente acto administrativo:

RESOLUCION No. 2019057888

PROCESO SANCIONATORIO: 201606266

EN CONTRA DE: WILSON RICARDO NINO SANTA

FECHA DE EXPEDICION: 19 DE DICIEMBRE DE 2019

FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Contra la resolucién de calificacion No. 2019057888 sélo 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 notificacion en los
términos y condiciones sefialadas en los articulos 76 y 77 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo.

ADVERTENCIA

EL PRESENTE AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE , , en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de
Informacion al” Ciudadano 'y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en Ia
Cra. 10 No. 64-28 de esta ciudad.

El acto administrativo aqui relacionado del cual se acompafia copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siguiente del RETIRO del presente aviso.

ERO SUAREZ
Coordinadora Grupe de Medicamefpitos, Insumos y Otros
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (13) folios copia a doble cara integra de |a Resoluciéon N°
2019057888, proferida dentro del proceso sancionatorio N° 201606266.

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

PAULA VANESSA ROMERO SUAREZ
Coordinadora Grupo de Medicamentos, Insumos y Otros
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd y Digitd jbenavidesa
Grupo. publicidad
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RESOLUCION No. 2019057888
(19 de Diciembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201606266

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades delegadas por la Direccidon General
mediante Resolucién No. 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede a calificar ef proceso
sancionatorio numero 201606266, adelantado en contra del sefior WILSON RICARDC NINO
SANTA, identificado con Cédula de Ciudadania No. 86.048.430 en calidad de propietario del
establecimiento de comercio PRODUCTOS ALIMENTICIOS MANAVIDA, teniendo en cuenta
los siguientes:

ANTECEDENTES

1. Mediante Auto No. 2019002516 del 12 de Marzo de 2019, la Direccion de

Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y

Alimentos — INVIMA, resolvid dar inicio al proceso sancionatorio No. 201606266 vy

trasladar cargos en contra de! sefior WILSON RICARDO NINO SANTA, identificado con

— Ceédula de Ciudadania No. 86.048.430 en calidad de propietario del establecimiento de
comercio PRODUCTOS ALIMENTICIOS MANAVIDA (Folios 50 al 56).

2. A través del oficio 0800 PS - 2019009410 del 12 de marzo de 2019, con radicado No.
20192011877 se oficié al sefior WILSON RICARDO NINO SANTA para que se acercara
a las instalaciones del Instituto en la ciudad de Bogota o en su defecto a las del Grupo
Territorial Centro Occidente 1, para surtir la notificacién personal del Auto No.
2019002516 del 12 de Marzo de 2019. (Folio 57).

3. Por correo electrénico alimentosmanavida@gmail.com el dia 12 de marzo de 2019, se
le comunico al sefior WILSON RICARDO NINO SANTA de Ia citacién para notificacién
personal del Acto Administrativo 2019002516 del 12 de Marzo de 2019 dentro del
proceso sancionatorio 201606266 (folios 78 y 79).

4. Ante la imposibilidad de notificar personalmente al presunto infractor, del auto de inicio y
traslado de cargos que se menciona en el item 1°, se envid por correo certificado el
aviso No. 2019000457 del 20 de Marzo de 2019, mediante oficio No 800 PS —
2019011081 con radicado 20192018887 de fecha 21 de Marzo de 2019, sin entrega

- efectiva (Folios 60 y 61).

5 El auto de inicio y traslado No. 2019002516, fue notificado mediante aviso No,
2019000457 del 20 de Marzo de 2019, publicado en la pagina web
www.invima.qov.coServicios de Informacion al Ciudadano y en las instalaciones del
INVIMA, por un término de cinco (5) dias habiles, con copias integras del acto
administrativo, contados a partir del 21 de Marzo de 2019 hasta el 28 de marzo de 2019,
guedando legalmente notificado al finalizar e! dia habil de 29 de marzo de 2019 {Folios
66 al 73).

8. De conformidad con el articulo 47 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de o
Contencioso Administrativo y en cumplimiento del debido proceso, se concedid un
termino de quince (15) dias habiles contados a partir del dia siguiente de la notificacidn
del auto mencionado, para que la parte investigada, directamente o mediante
apoderado, presentara sus descargos por escrito, aportara y solicitara la practica de las
pruebas que considerara pertinentes.

7. Estando dentro del término legal, el Sefior WILSON RICARDO NINO SANTA,
Identificado con C.C. No. 86.048.430 como propietario del establecimiento de comercio
PRODUCTOS ALIMENTICIOS MANA VIDA, por intermedio de Apoderado Legal Dr.
WILLIAM ORLANDO QUIRQGA, quien se identifica con C.C. no. 79.583.668 con T.P.
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RESOLUCION No. 2019057888
(19 de Diciembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201606266

No. 279.646 del CSJ, presenté escrito de descargos, radicado bajo el numero
20191068841 de fecha 11 de Abril de 2019. (Folios 82 al 102}

8. En cumplimiento a lo dispuesto en el articulo 48 del Codigo de Procedimiento
| Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, el dia 05 de noviembre de 2019, a
través del Auto No. 2019013609 este Despacho establecid el término probatorio dentro
| del presente proceso {folios 103 al 105).

9. El Auto de pruebas No. 20190135609 del 05 de Noviembre de 2019 fue comunicado por
1 oficio No. 0800 PS - 2019051813, con radicados No. 20192056691 y 20192056690 del
| 06 de noviembre de 2019 y por correo electronico alimentosmanavida@gmail.com y
‘ soundelisonelectronic@gmail.com (folios 106 al 108}.
\

- 10. Vencido el término probatorio, el sefior WILSON RICARDO NINO SANTA, Identificado

‘ con C.C. No. 86.048.430 como propietario del establecimiento de comercio
PRODUCTOS ALIMENTICIOS MANA VIDA, no presentd escrito de alegatos de
conglusion.

DESCARGOS

\
|
4tando dentro del término legal, el Sefior WILSON RICARDO NINO SANTA, Identificado con
No. 86.048.430 como propietarioc del establecimiento de comercio PRODUCTOS
A EMENTICIOS MANA VIDA, por intermedio de Apoderado Legal Dr. WILLIAM ORLANDO
QUIROGA, quien se identifica con C.C. no. 79.583.666 con T.P. No. 279.646 del CSJ, presento
escrito de descargos, radicado bajo el nimero 20191068841 de fecha 11 de Abril de 2019
(Folios 82 al 102).

|

En su escrito de descargos la parte investigada manifesto:

|

(1)
| ANTECEDENTES FACTICOS

Med:ante Auto No. 2019002516 del 12 de marzo de 2019 la Direccion General inicio proceso
sqncronaz‘ono en contra de nuestro representado WILSON RICARDO NING SANTA, como consecuencia
de1 la visita de inspeccién sanitaria realizada por los funcionarios del Grupo de Trabajo Territonial
Occidente 1 del INVIMA, el pasado 19 v 20 de enero de 2617, dentro de la cual se emitic CONCEPTO
FAVORABLE CON OBSERVACIONES y se tomé CONGELACION DE ETIQUETAS del producto ZUMO

D!? UVA PASTEURIZADO, Registro RSAA12142009.

!

Conforme a lo relacionado en el Acta de Aplicacion de Medida Sanitaria de Seguridad de fecha 20 de
enero de 2017, se realizo la CONGELACION DE ETIQUETAS del producto ZUMG DE UVA
PASTEURIZADO Registro RSAA12142009, al encontrar las siguientes inconformidades:

No se cuenta con soportes de la Tabla Nutricional declarada.

No se declara la cantidad en peso del nutriente.

No declara la direccion del fabricante

Declara sin negriflas fas calorias,

; No declara el nombre genérico de fa vitamina C

Ne obstante, lo anterior, es importante anctar que el 16 de marzo de 2017 los propios funcionarics del
INV!MA realizaron nueva visita al Eslablecimientc de Comercio denominado PRODUCTOS
ALIMENTICIOS MANA VIDA, propiedad del investigado, constando lo siguiente:

|
|
i

Y VW YW

La solicitud de Agotamiento de Etiguetas realizada por el investigado al INVIMA.
l.a pianta continuaba sin actividad de produccion o comercializacion.

La planta continuaba en adecuaciones locativas sin actividad comercial,
Verificaron la inexistencia de materias primas o productos terminados.

A2 2
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RESOLUCION No. 2019057888
-(19 de Diciembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201606266

Consideramos imporfan{e destacar que los cargos formulados por su Despacho en contra del investigado
WILSON RICARDO NINO SANTA dentro del presente proceso sancionatorio iniciado mediante el Auto
No. 2019002516 del 12 de marzo de 2019, expresamente se refieren a "Tener, almacenar, Etiquetas y/0
rotulos para acondicionar, rotular y/o etiquetar el producto “Zumo de Uva Pasteurizada” con Registro
Sanitario R54412142009 con las siguientes inconformidades:

» Sin declarar la direccién del fabricante incumpliendo el numeral 5.4.1 articulo 5 de la Resolucidn
5109 de 2005,

»  No contar con soportes de la Tabla Nutricional declarada incumpliendo el subnumeral 8.4.2. del
numeral 8.4 del articulo 8 de la Resolucion 333 de 2011,

> No declarar la cantidad en peso del nutriente contraviniendo el subnumeral 26.2.6 del numerai
2.6. del articulo 26 de ja Resolucién 333 de 2011,

»  Declarar sin negrilias la cantidad de calorias contrariando ef subnumeral 26.2.10 del numeral 26.2

articulo. 26 de la resolucion 333 de 2011,

No declara el nombre genérico de la vitamina C, conforme a lo establecido por el literal d) del

subnumeral 5.2.3 del numeral 5.2. de! articulo 5 de la Resolucitn 51 09 de 2005.

v

Contrario a los cargos imputados por su Entidad, los productos elaborados y distribuidos por WiLSON
RICARDO NINC SANTA, para la fecha en que el Grupo de Trabajo Territorial Occidents 1 del INVIMA,
realizo su visita el pasado 19 y 20 de enero de 2017, cumplian con la gran mayoria de las normas
sanitarias vigentes, razén por la cual su Establecimiento obtuvo el Concepto FAVORABLE CON
OBSERVACIONES, como consta en el acta de visita que hace parte integral del presente proceso
administrativo.

Por otra parte, consideramos oportuno y necesario anotar, que los funcionarios competentes/ limitaron el
alcance de sus medidas preventivas, Unica y exclusivamente a la CONGELACION DE ETIQUETAS de!
producto ZUMO DE UVA con Registro Sanitarip RSAAT 2142008, por incumplir la Resolucion 5109 de
2005, en las siguientes presentaciones:

2 Litros por 5 roflos con un peso de 11.000 gramos
500 mi por 3 rollos con un pesc de 4.950 gramos

Descartando algun tf,bo de peligro en la Salud Publica, al constatar que la actividad de la planta para la
fecha de visita de inspeccion se encontraba totaimente suspendida, por estar realizéndose adecuaciones
y adecuaciones en la planta.

Como consecuencia de fa visita realizada por su Entidad y las Medidas Sanitarias de CONGELACION DE
ETIQUETAS del producto ZUMO DE UVA con Registro Sanitario RSAAT 2142008, tomadas el pasado 20
de enero de 2017, el investigado WILSON RICARDO NINO SANTA tomo de forma inmediata jas medidas
administrativas necesarias tendientes a garantizar las Buenas Préclicas de Manufactura BPM en su
planta y el cumplimiento de la normatividad sanitaria en general, para tal fin procedio a fos siguiente:

1- Solicito Autorizacién de Agotamiento de Etiquetas ante ef INVIMA.

2- Las Etiquetas una vez levantada la medida sanitaria fueron agotadas, utilizando el estiker previamente
autorizade por el INVIMA.

3- Realiz¢ visitas posteriores por parte del INVIMA confirmando que Ja planta continuaba en proceso de
adecuaciones, sin actividad productiva o comercial alguna.

4- Realizo ante el INVIMA las modificaciones y adiciones requeridas al Registro Sanitaric RSA412142009,
producto ZUMO DE UVA.

ARGUMENTQS DE LA DEFENSA

No obstante lo anterior, solicitc a su Despacho se sirva tener como argumentos de defensa de!
investigado WILSON RICARDO NINO SANTA que en el ejercicio de su actividad comercial en Colombia,
se ha destacado por cumplir fielmente todas y cada una de las normas técnicas, sanitarias, contables,
tributarias y legales que regulan su actividad comercial, razén por la cual desde la apertura de su
establecimiento de comercio y hasta ia presente fecha NO ha sido objeto de sancidon administrativa
alguna, razén por la cual los presentes argumentos de Descargos estan dirigidos principalmente a
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RESOLUCION No. 2019057888
(19 de Diciembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201606266

demostrar que la medida sanitaria de CONGELACION DE ETIQUETAS dei producto ZUMO DE UVA con
Registro Sanitario RSAA12/42009, tomada el pasado 20 de enero de 2017, se limitt exclusivamente a
LAS ETIQUETAS o EMPAQUES del producto, por cuantc NO se encontro, ni materia prima, ni producto
terminado para su eventual comercializacion, por cuanto la planta estaba en procesc de adecuacion y las
actividades de produccién y comercializacidn se encontraban suspendidas.

No obstante para la fecha de la inspeccion realizada por su Entidad, las inconformidades detectadas en
la visita de inspeccion sanitaria realizada por su Entidad el pasado 19 y 20 de enero de 2017, respecito
del rotulade o etiquetas del producto ZUMO DE UVA con Registro Sanitario RSA412(42009, NG se
puede interpretar de manera estricta como un incumplimiento de las Buenas Précticas de Manufactura
est:puladas por el Decreto 3075 de 1997, la Resolucion 333 de 2011 y fa Resolucion 5109 de 2005, mas
auh cuando de los documentos allegados al proceso, se logra determinar que el establecimiento de
co)nerc:o PRODUCTOS ALIMENTICIOS MANA VIDA, ubicado en Medellin, Antioguia, obtuvo
CONCEPTO FAVORABLE CON OBSERVACIONES, concluyendo que la calidad o idoneidad de sus
préductos NO se pusieron en entredicho, hecho notorio que demuestra de manera inequivoca las
ac{:fones oportunas, inmediatas y efectivas asumidas por el investigado con el fin de cumplir con las
no‘rmas sanitarias vigentes.

|
1.- Circunstancias de Atenuacion

|
Por tode lo anterior, solicito a su Despacho se sirva tener en cuenta el compromiso y responsabilidad
social asumidos por el investigado WILSON RICARDC NINO SANTA guien de ninguna manera ha
comercra lizado en Colombia su producto ZUMO DE UVA con Registro Sanitario RSAA12142009 sin
obtener prewamente la autorizacién Sanitaria. Ademas, el investigado WILSON RICARDO NINO SANTA
ha cumplide con los demés requerimientos técnicos y legales necesarios para la elaboracion y
dfstrrbucmn de su productc ZUMQO DE UVA con Registro Sanitaric RSAA12142009, razon por la cual
sohc:to respetuosamente se sirvan dar aplicacion a fas circunstancias de atenuacion que sean favorables
a nuestra represenfada, de conformidad a las siguientes causales de atenuacion establecidas por el
articulo 50 de la Ley 1437 de 2011;
a- £l Dafio o peligro generado entre ef publico consumidor
G- Beneficio Econdmico Obtenido por el infractor.
¢- Reincidencia en la comision de la Infraccidn.
d- Utilizacion de medios fraudulentos
e- Grado de prudencia y diligencia del infractor
f- Renuencia o desacato en lo ordenado por la administracion
g-|Reconocimiento o0 aceptacion exprasa de la infraccion.

En el presente asunto, solicitamos a su Despacho tener en cuenta al momento de resclver la presente
rnyesttgamon que el investigado WILSON RICARDO NINO SANTA, ya fue objeto de una sancion
admrmstrat:va inmediata el mismo dfa de la inspeccion sanitaria del pasado 19 y 20 de enero de 2017,
cqn la impesicién de la Medida Sanitaria Preventiva de CONGELACION DE ETIQUETAS del producto
ZUMO DE UVA con Registra Sanitario R5AA12142009, por incumplir la Resolucion 5109 de 2005, en las
presentécrones (i) 2 Litros por 5 rolfos con un peso de 11.000 grames, (i} 500 mi por 3 rollos con un peso
de 4.950 gramos, descartando cualquier tipo de peligro o afectacién en la Salud Publica.

2.! - Inexistencia de Riesgo en la Salud Publica
Ratificamos que las inconformidades detectadas por el Grupo de Trabajo Territorial Centro Occidente 1,
en la visita de inspeccion realizada el pasado 19 y 20 de enero de 2017, respecto de las ETIQUETAS def
producto ZUMO DE UVA con Registro Sanitario RSAA12142009, fueron subsanadas de manera
inmediata con la Aplicacion de la Medida Sanitaria de Seguridad de fecha 20 de enero de 2017, mediante
la-cual se realizé la CONGELACION DE ETIQUETAS del producto ZUMO DE UVA con Registro Sanitaric
REAA12142009, en las presentaciones: (2 Litros por 5 roflos con un pese de 11.000 gramos y 500 mi por
3irollos con un peso de 4.950 gramos), evitando causar afectacion alguna en la salud del pubiico
consumidor, puesto que dichos productos y etiguetas NO fueron puestos en circulacion en el comercio,
como consta en fas pruebas documentales allegadas oportunamente al proceso, hechc que esta
plenamente ratificado con la SUSPENSION DE ACTIVIDADES en la planta para la fecha de visita por
estar realizandose adecuaciones fisicas a la misma, que impedian cualquier actividad de produccién o
comercializacion,
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RESOLUCION No. 2019057888
(19 de Diciembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201606266

En el presente asunto es importante observar que no cbstante nuestro representade WILSON RICARDO
NINO SANTA propietario del Establecimiento de Comercio PRODUCTOS ALIMENTICIOS MANA VIDA,
ubicado en Medellin, Antioquia, ha procurado desde fa fecha de iniciacién de su actividad cocmercial, dar
estricto cumplimiento a lo dispuesto por nuestra legisiacion sanitaria vigente, especialmente a lo
relacionado con los requisitos establecidos para el Etiquetado y envase de productos alimenticios, Ia
circunstancia extraordinaria detectada por su Entidad el pasado 19 y 20 de enero de 2017, respecto a la
inconformidad en las etiquetas del producto ZUMO DE UVA, no puede interpretarse o calificarse como
una conducta reiterada o malintencionada por parte de la sociedad investigada, méas aun cuando NO se
encuentra reportada queja alguna en la que el pablico consumidor se haya visto en algun momento en
peligro de afectacion en su salud por este hecho.

De igual forma, es importante que su Despacho se sirva valorar la eficiente, efectiva y oportuna accién de
nuestro representado WILSON RICARDO NINO SANTA, al procurar de manera responsable v honesta la
modificacion y ajuste inmediato de la informacién contenida en las etiquetas del producto ZUMO DE UVA
analizado por su Entidad, gestion que permitio evitar futuras consecuencias negativas en la salud del
publico consumidor.

3.- Aplicacién del Principio de Buena Fe.

Como consecuencia de lo anterior solicito a su Despacho se sirva dar aplicacién al Principic de la Buena
Fe, consagrado en el articulo 83 de nuestra Constitucién Nacional, teniendo en cuenta que mi
representado WILSON RICARDO NINO SANTA, ha ejercido su actividad comercial cumpliendo con fodas
las disposiciones legales que regulan cada uno de sus actos de comercio, sin haber sidc sancionada
administrativa o tributariamente por ninguna Entidad del Estado y no existe indicios que el producto
ZUMG DE UVA verificado por su Entidad, haya sido pussto efectivamente en el mercade, circunstancias
que descarta de plano cualquier tipo de afectacion que se pueda presumir entre el publicc consumidor de
este tipo de productes.

ARTICULO 83. Las actuaciones de los particutares y de las autoridades pablicas deberan mil-irse
a jos postutados de/a buena fe, la cual se presumird en todas las gestiones gue aquellos
adelanten ante éstas’.

Esta norma Constitucional predica el deber y la obligacion del Estado y de los particulares de obrar con
lealtad y sinceridad y ajustados a una conciencia recta, en la realizacion de todas y cada una de sus
actuaciones, como en el presente asunto se ha comportado el investigado WILSON RICARDO NING
SANTA al procurar ajustarse a cada una de las disposiciones legales relacionadas con la normatividad
vigente para este tipc de productos.

No podemos olvidar que "la Buena Fe” constituye un principio general de Derecho que se aplica Y
reconoce como fuente de Derecho, incluso antes de la vigencia de la Constitucién del 91, esto en la
medida en que el articulo 8 de la Ley 153 de 1.887, establecic lo siguiente:

Art. 80.- Cuando no haya ley exactamente aplicable al caso controvertido, se aplicaran las feyes
que regulen casos o materias semejantes, y en su defecto, la doctrina constitucional y las recias
generales de derecho” ‘

Tal normatividad consagra, en primer, término, un deber para toda persona: cefiirse a los postulados de
ta buena fe; es un imperativo categbrico que se proyecta en dos maneras: por los particulares cuando
actuan frente al Estado, o por este cuando en ejercicio de la funcion puablica, desarrolla su propia
actividad frente a los particulares.

De fo anterior, podemos interpretar que el investigado WILSON RICARDO NINO SANTA goza del
derecho Constitucional y fegal de aplicacion de! "Principio de Buena fe" toda vez que los documentos
allegados al presente escrito y los que hacen parte integral del proceso administrativo, prueban que no
obstante el producto ZUMO DE UVA objeto de inspeccién por parte de su Entidad, presentaba
inconformidades en su Etiqueta contrarias a lo dispuesto por la Resolucién 5109 de 2005 y la Resolucion
333 de 2011 y, estas inconsistencias NO fueron ocasionadas de manera irresponsable por parte del
investigado.
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' RESOLUCION No. 2019057888

f {19 de Diciembre de 2019)

‘ Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201606266

|
En| conclusion, solicito a su Despacho se sirva aceptar los argumentos y pruebas aportadas con fa
présente respuesta, mediante las cuales se sustentan que las inconformidades presentadas en las
ETiIQUETAS el producltc ZUMO DE UVA, NO son consecuencia directa de la falta de verificacion o
cohtrol por parte de nuestro representado WILSON RICARDCO NINO SANTA, ni de un accionar
pr&%medftado o malintericionado del investigado, razon por la cual su Despacho debe dar por terminada la
presente investigacion administrativa, abslenerse de imponer sancion alguna en contra de mi
re,éresentado vy ordenar el archivo definitivo del presente proceso administrativo.

Por fodo lo anterior, solicito a su Despacho se sirva tener en cuenta la ausencia de responsabilidad
ob}'etfva del investigado WILSON RICARDO NINO SANTA propietario del Establecimiento de Comercio
PRODUCTOS ALIMENTICIOS MANA VIDA en la existencia de inconformidades en las etiquetas del
prc?ducto "ZUMO DE UVA" circunstancias que NO causaron dafio alguno entre el publico consumidor y
como consecuencia de esto solicitamos se sirva dar por terminada la presente investigacion,
adﬁfnfstratfva absteniéndose de imponer sancion alguna en contra del investigado, En caso contrario,
solicitamos a su Despacho respetuosamente dar aplicacion a las circunstancias de atenuacion favorables

a mi representado de acuerdo a lo consagrado por el Parégrafo 1 del articulo 61 de la Ley 1480 de 2011.
(.
|
| ANALISIS DE LOS DESCARGOS

De conformidad con las competencias establecidas en el ordenamiento juridico vigente, y para
esfe 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 Vigitancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y se determinan las funciones de
sus dependencias.”, manifiesta:

Articulo 1°. Naturaleza Juridica. E! instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
- INVIMA, es un establecimiento publico del orden nacional, de cardcter cientifico y tecnolégico,

1 con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, adscrito al Ministerio
te Salud y Proteccion Sccial y perteneciente al Sisterma de Salud.

. Articulo 2° Objetivo. EI INVIMA tiene como objetivo actuar como institucidn de referencia

i nacional en materia sanitaria y ejecutar las politicas formuladas por el Ministeric de Salud y

. Proteccion Social en maleria de vigilancia sanitaria y de control de calidad de los medicamentos,

productos biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirirgicos,
odontologicos, productos naturales homeopéaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de

’ diagnostico, y otros que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva de conformidad

! con lo sefialado en el articulo 245 de la Ley 100 de 1983 y en las demas normas que la
medifiqguen, adicionen o sustituyan.

{ Articulo 3° Jurisdiccion. EI INVIMA tiene jurisdiccion en todo el territorio nacional; su domicitio y
sede de sus drganos administrativos principales, es la ciudad de Bogotd, D.C. Articulo 4°.
Funciones. En cumplimiento de sus ohjetivos el INVIMA realizara las siguientes funciones:

1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos productores y
comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de 1993
y en las demas normas que lo modifiguen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas materias
deban adelantar las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su
. produccidn, importacion, exportacion y disposicion para consumo.
v 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 la renovacion, ampliacidn, modificacién y cancelacién de los mismos, de
! conformidad con la reglamentacion que expida el Gobierno Nacional.
v 3. Identificar y evaluar las infracciones a fas normas sanilarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar v aplicar las medidas sanitarias y 1as sanciones
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Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201606266

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
sanitarias de las que tenga conocimiento v que no sean de su competencia.

5. Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operacion a ejecutarse por parte de
los entes territoriales, en los asuntos competencia del INVIMA,

6. Liderar, en coordinacion con entidades especializadas en la materia, la elaboracién de normas
técnicas de calidad en los temas de competencia de la 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 ¥ control de calidad en jos
temas de su competencia.

8. Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacion a los productos de su competencia y
efercer la coordinacion de la Red de Laboratorios a su cargo.

8. Generar y suministrar la informacién requerida para alimentar los 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 controf de calidad y vigilancia sanitaria de
los productos de su competencia.

11. Proponer medidas de carécter general para la aplicacién de las buenas précticas o mejores
estandares técnicos para la produccion, transporte, almacenamiento ¥ las demas actividades
dirigidas al consumo de los productos objeto de vigilancia de la entidad.

12. Realizar el control sanitario sobre la publicidad de los productos establecidos en el articulo 245
de la Ley 100 de 1993 y las normas que io modifiquen o adicionen de conformidad con lo
dispuesto en la Ley 9 de 1979 y sus decretos reglamentarios yen las demas normas que se
expidan para el efecto.

13. Proponer y colaborar con las entidades competentes, en la investigacion bésica e investigacion
aplicada y epidemiolégica de las éreas de su competencia.

14. Realizar actividades de informacion y coordinacién con los producfores y comercializadores,
sobre el cuidado en el manejo y uso de los productos cuya vigilancia le otorga la ley al Instituto.

135. Adelantar campafias de educacion sanitaria con los consumidores, sobre cuidados en el manejo
y uso de fos productos cuya vigilancia le otorga la ley al Instituto.

16. Armonizar y establecer equivalencias, con los paises con los 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 y en fas demds normas
pertinentes, en el marco de sus competencias.

17. Desarrollar el sistema de autorizacion y verificacion internacional para productos objefo 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 pa s en Jos mercados
internacionales y coordinar con el Instituto Colombiano Agropecuario - ICA y las demas
entidades ptiblicas, las acciones a adelantar.

19. Otorgar visto bueno sanitario a la importacion y exportacion de fos productos de su competencia,
previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en fas normas vigentes.
20. Las demas funciones asignadas o delegadas que correspondan a la naturaleza de la entidad.

Este Despacho procede a analizar los descargos presentados por el sefior WILSON RICARDO
NINO SANTA, Identificado con C.C. No. 86.048.430 como propietario del establecimiento de
comercio PRODUCTOS ALIMENTICIOS MANA VIDA, por intermedio de Apoderado Legal Dr.
WILLIAM ORLANDO QUIROGA, quien se identifica con C.C. no. 79.583.665 con T.P. No.
279.646 del CSJ, el 11 de abril de 2019 bajo e! radicado No. 20191068841, de la siguiente
manera;

El apoderado de la parte investigada procede a realizar un recuento de los antecedentes que
dieron origen al proceso sancionatorio, dejando como salvedad entre otras gue la planta no se
encontraba realizando actividades de produccién y/o comercializacion al momento de la visita
por enceontrarse en adecuaciones locativas sin actividad comercial.

Aunado a lo anterior la defensa argumenta que su apoderado no presenta antecedentes de
incumplimientos ante esta Entidad, que no se encontré materia prima, ni producto terminado
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palLa su eventual comercializacidn al momento de la vista, que la planta no estaba en
fucionamiento y que no se incumplieron las buenas practicas de manufactura concluyendo
que la calidad o idoneidad de sus productos no se pusieron en entredicho.

Se toma como cierto, como consta en las actas de inspeccidn y vigilancia que reposan en et
exbediente que al momento de la visita, la fabrica no se encontraba en funcicnamiento ni
adelantando procesos productivos, sin embargo, lo que se evidencid dentro de las
instalaciones, era material de empaqgue con infracciones a la normatividad sanitaria vigente, por
lo tanto esta Entidad se encuentra en ia obligacion de impartir las medidas sanitaria de
seguridad a efectos de evitar a toda costa, que dicho material de etiquetado, mas adelante, se
defstinara en un proceso productivo.

Ahora bien, al encontrarse el establecimiento sin funcionar, es decir, sin evidenciarse
actividades propias de elaboracién de producto, este Despacho acoge sus argumentos
concernientes a dicha situacién, por cuanto se procedid a corroborar la situacién sanitaria
de}scrita en Acta de visita que dio origen a la presente investigacion, encontrandose en efecto
une el investigado se encontraba en adecuaciones locativas dentro de su establecimiento, lo
que no permite tener certeza del por qué, el material de empaque se encontraba dentro del

mﬂsmo y con qué destino.

No obstante lo anterior, evidencia el Despacho del acervo probatorio que posterior a la visita del
19 y 20 de enero de 2017, el investigado adelanté ante el Invima el respectivo tramite para
acceder a la aprobacion de agotar la cantidad de etiqueta que fue congelado, lo que vislumbra a
esta Direccion su intencion de utilizar dichas etiguetas en el proceso productivo, tan es asi, que
el Invima a la vista de encontrarse en tramite de agotamiento en curso con radicado No.
2017018947 del 14 de febrero de 2017, procede a levantar la medida sanitaria de seguridad de
congelamiento.
|

En conclusion, le asiste la razéon al investigado en cuanto a la situacidn sanitaria de su
establemmiento de comercio al momento de evidenciados los hechos investigados, por cuanto,
en su establecimiento no se estaban ejerciendo actividades productivas, no obstante, tal
cwcunstanma no le exime de responsabilidad, por cuanto, de |a visita de inspeccion, se constato
que si se encontraba incumpliendo la normatividad sanitaria, ya que la informacion del material
de etiquetado para el producto ZUMO DE UVA, con registro sanitario RSAA12142009, faltaba a
Ias exigencias de la norma y como quedo demostrado a pesar de que se encontraba en el
es‘tablemmlento en el que se realizaban adecuaciones locativas, dicho material de etiquetado, si
iba a ser utilizado posteriormente y por tal circunstancia, encuentra el Despacho que al
momento de la visita, si bien ocurrié un incumplimiento de la norma, con tal incumplimiento, no
S€e puso en riesgo ni se vulnero la salud del conglomerado.

En consecuencia, no le exime de responsabilidad al investigado de las infracciones acaecidas,

pero se demuestra que no se configurd escenario alguno en el cual, se pusiera en riesgo o se
vulnerara ia salud publica.

Por otra parte, el Despacho se permite manifestarle que no es objeto de esta investigacion lo
referente a las buenas practicas de manufactura, por cuanto lo que es asunto de controversia
es la situacion sanitaria respecto del materiat de etiquetado del producto ZUMO DE UVA, que al
momento de la visita de inspeccién no se encontraba ajustado a la norma contemplada en la
Rcf:solucic‘:n 5109 de 200 y Resolucion 333 de 2011, en consecuencia, no se procedid a formular
y tlrasladar cargos con aspectos relacionados con este asunto.

Arllora bien, solicita el indilgado a través de su apoderado, se sirva este Despacho a dar
apllicamon a las circunstancias de atenuacion contempladas en la norma, a lo que es menester
manlfestar que los criterios de graduacion de las sanciones contemplados en la Ley 1437 de
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2011, seran analizados en su respectivo acapite mas adelante, de los cuales se tendra en

cuenta, que con anterioridad a la presente investigacion, el sefior WILSON RICARDO NINO
SANTA no haya sido sancionado.

En cuanto a la manifestacién del investigado de a inexistencia de riesgo en la salud publica,
esta Direccién le insta al investigado que para garantizar la proteccion de la salud plblica es
fundamental cumptir con los requisitos minimos de rotulado de alimentos entre ellos, lo que en
el presente caso, se traduce a que previo a disponer en su establecimiento material de
etiquetado, debid prever la informacion que se consignaria en el mismo, por cuanto, queda
claro que, si bien al momento de Ia visita de inspeccion su establecimiento no se encontraba
funcionando, dicho material, si iba a ser destinado dentro del proceso productivo, ya que el
investigado adelanto el tramite respectivo para acceder a su aprobacion de agotamiento.

Asi entonces, respecto de ia informacion nutricional este Despacho se permite primero recordar
la decision de alimento, asi:

ALIMENTO. Todo producto natural o_artificial, elaborado_o no, que ingerido aporta al
organismo humano los nutrientes v la energia necesaria para el desarrollo de los procesos
biologicos. Se entienden incluidas en la presente definicién las bebidas no alcohdlicas ¥ aguellas
sustancias con gue se sazonan algunos comestibles, y que se conocen con el nombre genérico de
especias." (Resaltado Nuestro)

En segundo lugar, es necesario precisar el objeto de la declaracién de Ia informacion nutricional
en el etiquetado de alimentos, el cual esta descrito en la Resolucion 333 de 2011, de Ia
siguiente manera:

ARTICULO 1o0. OBJETO. La presente resolucion tiene por objeto establecer ef reglamento técnico
a traves del cual se sefialan las condiciones y requisitos que debe cumplir el rotulado o etiquetado
nutricional de los alimentos envasados o empacados nacionales e importados para consumo
humano que se comercialicen en el territorio nacional, eon_el fin de proporcionar al consumidor
una informacién nutricional lo suficientemente clara ¥y comprensible sobre el producto, que
no induzea a enqafio_o confusion y le permita efectuar una eleccién informada. (Resaltado
Nuestro)

De las definiciones y normas citadas, se tiene entonces que lo que se busca con el contenido
del rotulado de ios alimentos, es que los consumidores elijan los alimentos que requieren para
el aporte de nutrientes que necesita su organismo, con la confianza de que esas son las
caracteristicas del producto y no otras; como sucedio en el caso gue nos ocupa, sin contar con
soportes de la tabla nutricional declarada, no se declaran seguida inmediatamente por la
cantidad en peso del nutriente, las calorias no son declaradas en negrilla, no se declara la
direccion del fabricante y no declara el nombre generico de la vitamina C, situacion, la cual,
debe prever el investigado en el ejercicio de su actividad comercial y que dio lugar a que por
parte del Invima se impartiera una medida sanitaria de seguridad que aunado a la circunstancia
de no funcionamiento de su establecimiento se mitigé el riesgo de vulnerar la salud publica,
como se evidenciara en acapite respectivo, al analizar todas y cada una de las inconsistencias
encontradas del material de etiquetado del producto evaluado. ‘

Ahora se le reitera, en esta instancia a la parte investigada, que las normas de rotulado de
alimentos, son normas de orden publice de obligatorio y permanente cumplimiento, que estan
disefiadas con fin de mitigar riesgos y prevenir dafios en la salud de la poblacion colombiana,
que procuran que al elegir los alimentos las personas obtengan los nutrientes y energia que
necesitan para sus procesos bioldgicos, y cuando la informacion se presenta en forma errada,
falaz e incompresible, se esta poniendo en riesgo el correcto funcionamiento de dichos

1 Resolucion 2674 de 2013, Articulo 3 Definiciones
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|

procesos biologicos y por tanto la salud de tos consumidores guien se vieron avocados a una
elef:cién desinformada por la falta de veracidad de la informacién nutricional del producto.

Por‘ dltimo en cuanto a la solicitud el investigado de darle aplicacion al principio de buena fe,
este Despacho se permite referir que la Corte Constitucional, en Sentencia C-6851 de 1997,
Magistrado Ponente Carlos Gaviria Diaz, en materia de fa presuncion de buena fe indica que la
misma se presume en el ejercicio de las actividades de las autoridades del Estado, sin
emjbargo, cuando se excusa el incumplimiento normativo en la buena fe de quien esta actuando
con la conviccién de la legalidad de sus actividades, se tiene que sopesar y/o ponderar tambien
la presuncién de conocimiento de las normas que rigen en nuestro territorio por parte de |08
ciudadanos:

“t.-)

b) Presuncion de buena fe. Lo que dispone el articulo 83 de la Constitucion, es que en las
actuaciones de los particulares ante las autoridades publicas, se presume que aquéllos no actuan
movidos por propositos de engafio © dolo, y que si alguien asevera gue es ése el caso, debe probar
su aserto...”

\Puede afirmarse con certeza que no hay siquiera un jurista especializado en una disciplina juridica
particular que pueda responder por el conocimiento cabal de las que constituyen el drea de su
especialidad. Mucho menos puede esperarse que un ciudadano corriente conozca todas las normas
que se refieren a su conducta. El recurso epistémico utitizado por el legistador es mas bien la ficcion,
de uso frecuente y obligado en el derecho, y que en el caso especifico que ocupa a la Corte puede
expresarse de este modo: es_necesario exigir de cada uno de fos miembros de la comunidad
que se comporte como_si_conociera las leyes que tienen que ver con su_conducta. La
lobediencia al derecho no puede dejarse a_merced de la voluntad de cada uno, pues si asi
‘ocurriera, al minimo de orden que es presupuesto de la convivencia comunitaria, se sustituiria la
anarquia que ia imposibilita... el articulo 95 que establece de modo terminante: "Toda persona esla

"

'obligada a cumplir la Constitucion y fas leyes”™.

|

Er este sentido, no puede alegarse gue las inconsistencias evidenciadas en la etiqueta no
fuéran ocasionadas de modo premeditado o malintencionado por parte del investigado, sin
ge'nerar dano alguno al consumidor, como eximentes de la responsabilidad que le asiste al
investigado, cuando su actividad econdémica lo obliga a dar cumplimiento permanente y total a
lo§ parametros técnicos que deben tener sus procesos e instalaciones para el rotulado de
alimentos, por lo que su actuar se observa para este despacho como una omision al deber de
dil‘iqencia y cuidado.

Dé modo tai, que las conductas probadas en esta investigacién son contrarias al principio de
buena fe y por tanto el mismo no exime al investigado de la responsabilidad que sobre el

| : . o
recae por las infracciones a las normas sanitarias.

Df.- manera que conforme al analisis precitado, de los argumentos expuestos no se encuentra
fundamentos de hecho o de derecho, que desvirtlien las conductas endilgadas al investigado
y/c que invaliden la actuacién administrativa que se adelanta, por lo tanto el Despacho
col‘ntinuaré con el proceso.

PRUEBAS

Oficio N° 705-0093-17 con radicado No 17007046 del 23 de enero de 2017. (Folio 1)
Formato Acta de Inspeccidn Sanitario de fecha 19 y 20 de Enero de 2017. (Folios 6 al
‘ 17).

. 3. Formato de Protocolo de evaluacién de rotulado general de alimentos envasados de
fecha sin fecha, del producto Zumo de Uva (Folios 18 al 20)

N —
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Etiqueta para el producto Zumo de Uva (Folios 21y 22)

Formato de Acta de Aplicacion de medida sanitaria de seguridad de fecha 20 de enero

de 2017. (Folios 23 al 25).

6. Formato de anexo acta de congelamiento de fecha 20 de Enero de 2017 (Folios 26 vy
27)

7. Resolucién No. 2000016796 de 11 de Junio de 2009 por la cual se concede el registro
sanitario RSAAA12142009. (Folio 28)

8. Copia del Certificado de matricula mercantil de persona natural Sefior WILSON
RICARDO NINO SANTA, I|dentificado con C.C. No. 86.048.430 como propietario del
establecimiento de comercio PRODUCTOS ALIMENTICIOS MANA VIDA. (Folios 29 al
31,48, 49y 83 al 84).

9. Oficio N°705-0613-17 con radicado No 17033516 del 27 de Marzo de 2017. (Folio 32)

10. Acta de visita de fecha 16 de Marzo de 2017 (Folio 35 a 36).

11. Solicitud de agotamiento de etiqueta rad. 2017018947 de fecha 14 de febrero de 2017
(Folio 37 y 45)

12, Oficio Requerimiento No. 2017013089 para el agotamiento de etiquetas. (Folio 38 y 48)

13. Oficio N°705-0651-17 con radicado No 17035037 del 30 de Marzo de 2017, (Folio 39)

14. Acta de visita de fecha 22 de Marzo de 2017 (Folio 42 a 43)

15.Acta de levantamiento de las medidas sanitarias de seguridad consistente en
congelamiente de fecha 22 de marzo de 2017. (Folio 44)

16. Consulta de Registro Sanitario RSAA12142009. (Folio 47)

17. Certificado de matricula mercantil - cdmara de comercio (folios 83 y 84).

18. Copia simple Resolucién No. 2017023336 de 7 de junio de 2017 por la cual se modifica
la resolucién No 2009016796 por la cual se concedid el Registro Sanitario
RSAA12142009; (Folios 87 y 88).

19. Copia simple de la Resolucion No. 2017023615 de 8 de junio de 2017 por la cual se
autoriza un agotamiento de etiqueta (FI. 89 al a1).

20. Formatos y requerimiento para el agotamiento de etiqueta (Fis. 92 al 102).

4.
5.

ANALISIS DE LAS PRUEBAS

Asi entonces, mediante Oficio N° 705-0093-17 con radicado No 17007048 del 23 de enero de
2017 suscrito por el Coordinador Grupo De Trabajo Territorial Occidente 1, que este despacho
conoce las diligencias adelantadas por los funcionarios del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos — INVIMA, en virtud de las competencias otorgadas por mandato
legal, a las instalaciones del establecimiento de comercio PRODUCTOS ALIMENTICIOS
MANAVIDA de propiedad del Sefior WILSON RICARDO NINO SANTA, Identificado con C.C,
No. 86.048.430 (folio 1).

Asi las cosas, se tiene que con la diligencia de inspeccidn, vigilancia y control realizada en las
instalaciones del establecimiento de comercio PRODUCTOS ALIMENTICIOS MANAVIDA los
dias 19 y 20 de enero de 2017, se consignaron en el Formato Acta De Inspeccion Sanitaria a
Fabricas De Alimentos (Folios 6 al 17), las observaciones encontradas con concepto favorable.

Por otra parte, se registraron inconformidades consignadas en el Formato Protocolo de
evaluacion de rotulado general de alimentos envasados de fecha 19-20 de enero de 2017, en
cuanto a las normas sanitarias que regulan el rotulado o etiquetado que deben cumplir los
alimentos envasados y materias primas de alimentos para consumo humane, evaluando el
producto: ZUMO DE UVA (Folios 18 al 20).

En el acta de la evaluacion mencionada, se informé:
ll(“.)
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|
Articulo/numeral NO NO
! REQUISITOS GENERALES | CUMPLE | CUMPLE | APLICA OBSERVACIONES
} No describir ilustracicnes o
- s representagrones graﬁcgs gue 0 No se cuenta con
i haga.n‘ atus;onesaprogredades soportes de la tabla
i medicinales,  prevenlivas o nutricional declarada Art
: curativas que den lugar a 8.4.2 Resolucion 333 de
f apreciaciones falsas sobre la 2011, No se declaran
! verdadera naluraleza, origen, seguiga
\ compasicion o calidad  del inmediatamenle por la
‘ alimento. canrljdad en peso del
nutriente Articulo 26.2.6
\ Resoiucion 333 de
1 2011. Las calorias no
\ son declaradas en
negrnila Articulo 26.2.10
‘ Resolucion 333 de
! 2011.
1 5.4 Nombre o Razén Social y 0 No se declara la
1 direccion del fabrfcanfe, direccién del fabricante.
j envasador a reempacador,
i precedido  por la expresion
“fabricado o envasado por” en
5 productos imporfados deben
f precisarse, nombre 0 razon
' social del importador.
- 523 ta declaracion de aditivos 0 No declara el noml?re
incluye el nombre genérico y genérico de la vitamina
especifico. c.
1

(.4)"

E
La?s irregularidades encontradas en el rotulo del alimento se deben al hecho que no se no se
cuenta con soportes de la tabla nutricional declarada, no se declaran seguida inmediatamente
por la cantidad en peso del nutriente, las calorias no son declaradas en negrilla, no se declara
Ia!direccién del fabricante y no declara el nombre genérico de la vitamina C.

|

Es‘ asi, que frente al tema de la vulneracidn de las normas técnicas sobre rotulado, se hace
necesario precisar que el contenido de la etiqueta es objeto de vigilancia dado el impacto gue
causa {a misma en el consumidor y la importancia de la informacion que contiene, que al ser
cqmpleta, cierta y especifica contribuye al consumo seguro del alimento y a su correcta
tra‘zabilidad.
!

Asi mismo la FAQ, ha establecido que la etiqueta del alimento proporciona informacion al
consumidor sobre sus cualidades, la utilizacién adecuada, los beneficios, los posibles riesgos, y
lal forma en que se producen y se comercializan; resulta reprochable que el fabricante
cdmercialice el alimento declarando informacion incompleta y que puede afectar su consumo

Seguro.

Per lo tanto, el rotulado de los alimentos y bebidas se convierte para esta Entidad en un
instrumente de gran relevancia dada la creciente variedad de productos que se ofrecen, las
modernas vias de distribucidn e intercambio y las mudltiples formas de presentacién y
promocién, que aumentan el interés de los consumidores por conocer los productos que
adquieren.
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Para el caso en estudio, es de suma importancia, que el rotulado y etiguetado de! alimento
cuente con soportes de lo que esta declarado en |a tabla nutricional, toda vez que es el medio a
través del cual el consumidor conoce el contenido y el aporte nutricional que provee el alimento
adquirido y a su vez, proporciona al consumidor una informacién nutricional lo suficientemente
clara y comprensible sobre el producto, que no induzca a engafo o confusion y te permita
efectuar una eleccion informada.

Con respecto a la infraccién de que no se declaraba seguida e inmediatamente la cantidad en
peso del nutriente asi como tampoco las calorias en negrilla y el nombre genérico de la vitamina
C, se tiene entonces que 1o que se busca con el contenido del rotulado de los alimentos, es que
los consumidores elijan los alimentos que requieren para el aporte de nutrientes gue necesita
su organismo, con la confianza de que esas son las caracteristicas del producto y no otras, que
sean de facil conocimiento y distincion para el consumidor.

Ahora bien, al no declarar en |a etiqueta la direccion del fabricante se impide que el consumidor
conozca el origen del producto y que pueda realizar una correcta trazabilidad del mismo,
aspecto que también se relaciona directamente con |a necesidad de brindarle al consumidor,
informacién certera y veraz, brindando la confianza de que el producto fabricado y ofrecido se
encuentra en constante vigilancia por este Instituto Y que ademas otorga ta calidad e inocuidad
de ser elaborado en condiciones sanitarias favorables.

En conclusion, respecto de ias infracciones sefialadas, se tiene que si bien, de manera posterior
a la diligencia de inspeccion, vigilancia y control |la parte investigada procedié a solicitar la
autorizacién de agotamiento de etiquetas, constituyendo tal accién en un hecho que atenda la
sancion, este Despacho no puede obviar la ocurrencia de dichas infracciones, puesto que para
la fecha de los hechos se determiné el riesgo latente de vulnerar la salud publica.

A folios 21 y 22 obra en el expediente Ia etiqueta para el producto ZUMO DE UVA en
presentacion por 2 Litros y 500 m!, aportadas por los funcionarios que realizaron la visita para
evidenciar las infracciones a la normatividad sanitaria.

':‘\ Cr:n.l.?-l-\rn-‘n' - I i
} N o ‘e EE @h ;@
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Asi las cosas se puede evidenciar que los rotulos empleados no cumplian con los parametros
estipulados en la normatividad sanitaria vigente, pues se trataba de un material que no podia
ser empleado por las razones expuestas y por lo tanto se aplico la respectiva medida sanitaria
de seguridad con el fin de evitar su utilizacion.
J

En‘ consecuencia, de la situacién sanitaria verificada en la misma fecha se procedic a la
aplllcamon de medida sanitaria de seguridad consistente en Congelamiento de etigueta del
praducto zumo de uva, bajo registro sanitario RSAA12/42009 en presentacion de marca zumo
deluva por 2 Litros por 5 rollos con un peso 11000 gramos_y_producto zumo de uva en
presentacién de 500 mi_por 3 rollos con un peso total de 4950 gramos, en constancia lo
siguiente: (folios 23 al 25)

1..)
OBJETIVOS:

R’eahzar visita de inspeccién sanitaria en atencién a denuncia con radicado 16047405 de fecha
20'.r 6/05/10 con el fin de verificar el cumplimiento de la normatividad sanitaria vigente en especial la
Resolucién 2674 de 2013 y la Resolucién 5109 de 20085

DESCRIPCION FISICA DEL ESTABLECIMIENTO Y/O PRODUCTO:

Establecimiento dedicado a la elaboracion de zumao de uva visitado por primera vez por parte del [nvima.
El ‘establecfm!ento cuenta con suministro de servicios basicos de agua, luz y gas proveniente de
empresas publicas de Medellin (EPM). La edificacion consta de un nivel donde se encuentra la planta de
produccron las oficinas de fa misma.

SITUA CION SANITARIA ENCONTRADA:

En' el recorrido por las instalaciones de la planta se pudo constatar la siguiente situacion. Una vez en la
direccion arriba mencionada, somos atendidos por el propietario y representante legal el sefior Wilson
Ricardo Nino Santa a quien se le presenta el auto cornisorio y se le explica el motivo de la visita por parte
de. los funcionarios del Invima. Quien nos permite el ingreso al establecimiento, en donde se puede
venffcar las condiciones higiénico sanitarias del establecimiento, instalaciones locativas, areas, equipos y
documenracmn Es de aclarar que al momento de la visita no se estéan llevando actividades de produccién
debido a adecuaciones locativas del establecimiento v mantenimiento preventivo de equipos que segun
version de quien atiende la diligencia se realiza iniciando el afio. Durante el recorrido por ia planta se
videncia la existencia de material de empaque (etiquetas) a las cuales se les realiza su respectiva
evbfuac.'on de acuerdo a la lo establecido en la resolucion 5108 de 2005 encontrandose el incumplimiento
en| cuanto a ia no declaracion de la direccion de fabricante contraviniendo io estipulado en el articulo 5
numerai 5.4.1 de la resolucion 5109 de 2005, por tal motive se hace necesario como medida preventiva
ap{l:’car medida sanitaria de seguridad consistente en congelamiento de etiguetas marca zumao de uva por
2 Litros por 5 rollos con un peso 11000 gramos y 3 rolfos del producto zumo de uva en presentacion de
500 mi con un peso total de 4950 gramos a la espera de respuesta de solicitud de agotamiento por parte
del Invima,

()
RESUELVEN:

PRIMERO. —Aplicar la medida sanitaria de sequridad consistente en Congelamiento de etiqueta del
pr{:ducto zumoe de uva, bajo registro sanitarioc RSAA12142009 en presentacion de marca zumo de uva por
2 Litros por 5 roflos con un peso 11000 gramos y producto zumo de uva en presentacion de 500 mi por 3
roﬂos con un peso tofal de 4950 gramos por incumplimiento al numeral 5.4, Articulo 5 de la Resolucion
51i09 de 2005 de conformidad con lo expuesto en la parte considerativa de esta decision, medida que
tehdra caracter preventivo, se aplicaré sin perjuicic de las sanciones a que haya lugar y se levantard
C ando se compruebe que ha desaparecido las causas que la originaron,
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(.)"

Obra en el acervo probatorio a folios 26 y 27, el formato de anexo acta de
congelamiento de fecha 20 de Enero de 2017 en donde se especifica el producto sujeto
de medida y la cantidad a congelar.

Seguidamente a folio 28, se evidencia Ia copia de la Resolucién No. 2009016796 de 11
de Junio de 2009 mediante la cual se concede el registro sanitario RSAAA12142009, en
donde se establecen las condiciones bajo las cuales se autoriza el registro, su vigencia, la
modalidad bajo la cual se concede y los roles de titular y fabricante del alimento.

Posteriormente, mediante Oficio N° 705-0613-17 con radicado No 17033518 de| 27 de Marzo
de 2017 suscrito por el Coordinador Grupo de Trabajo Territorial Occidente 1, este despacho
conoce nuevamente las diligencias adelantadas por los funcionarios del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, en virtud de las Competencias otorgadas por
mandato legal, a las instalaciones del establecimiento de comercioc PRODUCTOS
ALIMENTICIOS MANAVIDA de propiedad del sefior WILSON RICARDO NINO SANTA (folio
32).

etiqueta del producto zumo de uva, bajo registro sanitario RSAA12142009 en presentacion de
marca zumo de uva por 2 Litros por 5 rollos con un peso 11000 gramos y producto zumo de uva
en presentacion de 500 ml por 3 rollos con un peso total de 4950 gramos, sin embargo,
funcionarios del Instituto consideraron que la medida se mantenia y no era posible definirla, en
constancia |0 siguiente:

1)

Una vez en ef establecimiento se procede a verificar el cumplimiento de Ia medida sanitaria de
seguridad consistente en congelamiento de setiqueta del producto zumo de uva, bajo registro
sanitario RSAA12142009 en presentacion de marca zumo de uva por 2 Litros por 5 rollos con un
peso 11000 gramos y producto zumo de uva en presentacion de 500 mf por 3 rolios con un peso
total de 4950 gramos. A la fecha el establecimiento presenta documentacion de solicitud de
agotamiento de etiqueta con radicado Invima No 2017018947 y fecha 14-02-2017, a la anterior
solicitud, el Invima dio respuesta con oficio de requerimiento No 2017013089 con facha de
expedicion del 6 de Marzo de 2017,

Teniendo en cuenta lo anterior, el establecimiento se encuentra dentro de los tiempos establecidos
por el Cédigo de procedimiento Administrativo y de lo Contenciosc Administrativo en el articulo 1 7,
en referencia a dar respuesta al oficio de requerimientc No 2017013089 can fecha de expedicién del
€ de Marzo de 2017, toda vez que tiene un mes para dar respuesta al mismo. Al mismo tiempo y de
acuerdo a lo establecido en el Decreto 962 de 2005 articulo 58, la empresa se encuentra dentro de
fos tiempos establecidos y amparados para dar cumplimiento al requerimiento realizado el dia 20 de

enero de 2017 cuando se llevé a cabo la visita de inspeccidn sanitaria.

Por lo anteriormente mencionado y al encontrase el tramite dentro de los tiempos establecidos no
es posible definir la medida sanitaria de Seguridad aplicada el dfa 20/01/2017 consistente en
Congelamiento de etiqueta del producto zumo de uva, bajo registro sanitaric RSAA1 2142008 en
presentacion de marca zumo de uva por 2 Litros por 5 rollos con un peso 11000 gramos ¥ producto
zumo de uva en presentacién de 500 mi por 3 roilos con un peso tofal de 4950 gramos. Por o tanto
esta medida se mantiene.

(..)"
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|

Auhado a lo anterior, se anexa al acervo probatorio a folios 37 y 45, la solicitud de
ag tamiento de etiqueta con radicado 2017018947 de fecha 14 de febrero de 2017, en donde
seTevidencia que el investigado realizd el tramite requerido ante esta Entidad debido al
incumplimiento presentado en las etiquetas evaluadas asi como también se evidencia en el

exﬁediente de marras, a folios 38 y 46 el oficio del requerimiento no. 2017013089 para tal fin.

Me‘cjiante Oficio N°705-0651-17 con radicado No 17035037 del 30 de Marzo de 2017, esta
Direccién conoce las diligencias realizadas de nuevo en el establecimiento de comercio
PRODUCTOS ALIMENTICIOS MANAVIDA. (Folio 39).

A f’plios 42 y 43 se observa el acta de visita — diligencia de inspeccion, vigilancia y control de
fecha 22 de marzo de 2017 en donde el objetivo era verificar el cumplimiento de las exigencias
forimuladas en el acta de IVC con fecha 20 de enero de 2017 y definir la medida sanitaria de
seéuridad impuesta el mismo dia, no se emitié concepto sanitario a la planta.

El !dia 22 de marzo de 2017 obra en el expediente a folio 44 el formato acta de levantamiento de
medida sanitaria, en donde consta lo siguiente;

( ‘)

Ra}zén social” NINO SANTA WILSON RICARDO PROPIETARIO DEL ESTABLECIMIENTO DE
CQMERC!O PRODUCTOS ALIMENTICIOS MANAVIDA

Actividad  Industrial: PROCESAMIENTO Y CONSERVACION, DISTRIBUCCION DE FRUTAS,
HORTALIZAS ¥ TUBERCULOS

Dirfeccién: CALLE 36 NO 66 A 73 Teléfono: 3511478-3146395563

Representante legai: NINO SANTA WILSON RICARDO procedieron al LEVANTAMIENTO de la medida
sanitaria de seguridad consistente en Congelamiento de etiqueta del producto zumo de uva, baso registro
sanitario RSAA12142008 en presentacién de marca zumo de uva por 2 Litros por 5 rollos con un peso
11000 gramos y productc zume de uva en presentacion de 500 mL por 3 rollcs con un peso total de 4950
(gramos impuesta al establecimiento (o producto) denominado NINO SANTA WILSON RICARDO
PROPIETARIO DEL ESTABLECIMIENTO DE COMERCIO PRODUCTOS ALIMENTICIOS MANAVIDA
ublcado en la direccion citada anteriormente, segun Acta de fecha 20 de enero de 2017

Se: procede al Levantamiento de la Medida Sanitaria, motivado en TRAMITE DE AGOTAMIENTO DE
ETIQUETAS EN CURSO CON RADICADO 2017018947 DE 14/02/2017.

(Ll

Mediante al consulta del registro sanitario RSAA12142009 a folio 47, se observa el nombre del
producto, el estado del registro, 1a fecha de vencimiento y los rotes aprobados del mismo como
fabricante y titular.

C¢ntinuando con el andlisis probatorio, se tiene que, mediante Copia del Certificado de
matricula mercantil del sefior WILSON RICARDO NINO SANTA, identificado con Cédula de
Ciudadania No. 860480430, propietario del establecimiento de comercio PRODUCTOS
ALIMENTICIOS MANAVIDA, expedido por la Camara de Comercio de Medellin para Antioquia
(Fjolios 29 AL 31, 48, 49, 83 a 84), este Despacho evidencia informacion valiosa con el fin de
determinar la actividad comercial de la parte investigada.

Como elemento probatorio adicional, a folios 87 y 88, reposa en el expediente la Resolucion
2009016796 por la cual se concede el Registro Sanitario RSAA12142009, la Resolucién
2017018947 de 8 de junio de 2017 por medio de la cual se autorizd al sefior WILSON
RICARDO NINO SANTA al agotamiento de etiquetas solicitadas con uso de adhesivo dei
ptoducto ZUMO DE UVA PASTEURIZADO marca MANAVIDA (folios 89 al 81) y también el
formulario Unico de alimentos de registros sanitarios o permiso sanitario o notificacion sanitaria

yitrémites asociados suscrita por el sefior WILSON RICARDO NINO SANTA a folios 92 al 102.
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Teniendo en cuenta que el bien tutelado es el de la salud colectiva, la norma sanitaria
reguladora de las acciones de tener, almacenar material de empague para empacar, etiquetar
y/o rotular con fines de comercializacion productos alimenticios, se encuentran disefiadas para
actuar no sélo cuando exista un dafio concreto sino también en forma preventiva y evitar que
este se genere, en consecuencia los funcionarios que practicaron la visita determinaron la
necesidad de aplicar la medida sanitaria de seguridad mencionada, en aras de poner fin al
riesgo inminente de vuinerar la salud publica.

En este sentido debe resaltarse que este despacho ha dado aplicacion al principio de legalidad

sobre el cual ia Honorable Corte Constitucional en materia de procesos Sancionatorios
administrativos indicé;

‘(...) El principio de legalidad que inspira el derecho penal y administrativo comprende una doble
garantla: la seguridad juridica y la preexistencia de preceptos juridicos (lex previa) gue
establezcan de manera clara (lex certa) las conductas infractoras y las sanciones
correspondientes. Asi sean admisibles en el ambito administrativo algunas restricciones en el
gfercicio de los derechos, dada la especial relacién de sujecion del particular frente al Estado -
v.gr. existencia de facultades exorbitantes o poder disciplinario -, los principios constitucionales
del debido proceso (CP art. 29) deben ser respetados en su contenido minimo esencial,
particularmente en Io relativo a los requisitos de legalidad formal y tipicidad.”

‘(..) lgualmente se tiene, que el elemento fundamental de la tipicidad, es la previsién normativa
de la pena susceptible de ser impuesta, que necesariarmente debe encontrarse definida a la
fecha de la realizacién 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 ta comisién del
hecho, tiendan a subsanarlo, o a la no reincidencia en el mismo.”

En lo que atafie a Ia responsabilidad sanitaria, el riesgo hace relacién al posible menoscabo
producido en contra de la 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
requeridos.

Sefiala la Honorable 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 legalidad de los actos administrativos y los
principios de celeridad y eficacia podrian respaldar la imposicion de sanciones de plano en
defensa del interés general, la prevalencia de los derechos fundamentales ¥ la especificidad de!
principio de presuncién de inocencia aplicable al ambito de las actuaciones administrativas,
hacen indispensable que la sancion sélo pueda imponerse luego de conceder al interesado la
oportunidad de ejercer su derecho de defensa. Carece de respaldo constitucional la imposicion
de sanciones administrativas de plano con fundamento en la comprobacion objetiva de una
conducta ilegal, en razén def desconocimiento que ello implica de los principios de contradiccion
y de presuncion de inocencia, los cuales hacen parte del nicleo esencial del derecho al debido
proceso’1].

Es importante sefialar que las normas sanitarias son imperativas y por tanto son obligatorias; ia
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 igual manera, resulta importante precisarle a la parte inquirida que las actividades
comerciafes deben regirse por normas especiales y generales y por todo aguel presupuesto por
encima de ellos que contempla la garantia de derechos superiores
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“ARTICULO 4. La Constitucién es norma de normas. En todo caso de incompatibilidad entre la
Constifucion y la ley u ofra norma juridica, se aplicaran las disposiciones constitucionales.
Es deber de los nacionales vy de los extranjeros en Colombia acatar la Constitucion y las leyes, y

respetar y obedecer a las autoridades. "

Es asi que en materia sanitaria la integridad de la salud individual y colectiva de la
po:blacic')n se consigue con el cabal cumplimiento de las normas que ta amparan, por lo
tanto, un solo requisito incumplido puede desencadenar una situacion de peligro para este bien
juridico.
I

De igual forma a quien desarrolla una actividad comercial como la del sefior WILSON
RI‘CARDO NINO SANTA, todos los ciudadanos estan obligados a cumplir todos los requisitos
que demandan las normas sanitarias, ya que de ello depende la calidad de los productos y
co‘nsecuentemente, la salud de los consumidores, mas aun teniendo en cuenta que las normas
gue 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 la salud publica,
derecho que le asiste a cada ciudadano y que la Administraciéon debe garantizar, es asi que es
de suma importancia que los destinatarios de la normatividad sanitaria entiendan que sus
actuaciones contrarias a derecho generan unas consecuencias, las cuales no puede obviar esta
Emtidad.

Para concluir, de las pruebas obrantes en ei proceso se evidencia la responsabilidad que le
asiste al sefior WILSON RICARDO NINO SANTA, identificado con Cédula de Ciudadania No.
86 048.0430 en calidad de propietario del establecimiento de comercio PRODUCTOS
ALIMENTICIOS MANAVIDA, por incumplimiento a la normatividad sanitaria, asi como también,
perm:ten confirmar |a ocurrencia de los hechos con que se infringen las dlsposmlones sanitarias
y Iée observa, ademas, que fue necesaria la imposicién de una medida sanitaria de seguridad a
fin de prevenir o impedir que las condiciones sanitarias encontradas, no derivaran en una
situacién mas grave que atentara contra la salud de la comunidad.

PQr tanto es posible concluir que se incurrié en el incumplimiento de las normas sanitarias
vigentes aplicables al presente caso: por la tenencia, almacenamiento de material de empaque,
etiguetade y/o rotulade con fines de comercializacion, y por la fabricacion de productos
ali‘menticios sin la observancia de las buenas practicas de manufactura, 1o que sin tugar a duda
causd un riesgo potencial a los posibles consumidores, al no garantizar la calidad de los
mismos, quedando claro gue las actividades que se venian ejecutando por parte de [a
investigada, prestan mérito para encaminar el presente acto administrativo hacia la imposicién
de sancion, con el fin de evitar que se repitan estas conductas contrarias a la normatividad
sanitaria.

ALEGATOS DE CONCLUSION

Vencido el término probatorio, el sefior WILSON RICARDO NINO SANTA, ldentificado con
CiC. No. 86.048.430 como propietario del establecimiento de comercio PRODUCTQOS
All-IIVIENTICIOS MANA VIDA, no presentd escrito de alegatos de conclusién.

| CONSIDERACIONES

De conformidad con lo establecido en el numerai 3° del Articulo 4°, numeral 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decretc 1290 de 1994, es funcion del INVIMA
|dent|f;car y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
qt\ie sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9% de 1979 y demas normas
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reglamentarias; en concordancia con la Resolucidn 5109 de 2005, Resolucion 333 de 2011 y
Ley 1437 de 2011.

En consecuencia el Invima debe ejercer la inspeccidn, vigilancia y control de los
establecimientos y productos de su competencia; y adoptar las medidas de prevencion vy
correctivas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en |a normatividad mencionada y a
las demas disposiciones sanitarias que le sean aplicables; por lo tanto, debe adelantar los
procedimientos a que haya lugar, de conformidad con las normas que se citan a continuacién y
constituyen soporte juridico para este proveido.

Ahora bien, teniendo en cuenta que uno de los objetivos estratégicos del INVIMA es apticar las
acciones de Inspeccion, Vigilancia y Control para disefiar e implementar procesos de gestion
orientados a mitigar los efectos de |a legalidad, verificando que los establecimientos de
comercic cumplan con los parametros establecidos por la ley, en este caso en particular
la tenencia, almacenamiento, y/lo utilizacion de etiquetas para rotular, acondicionar y/o
etiquetar y fabricar el alimento en cuestién destinado al consumo humano, sin la observancia de
las buenas practicas de manufactura, las deslegitima ya que son una herramienta basica para
la obtencién de productos Seguros para el consumo humano, y se centralizan en la higiene y la
forma de manipulacion, lo que da la certeza de la inocuidad y seguridad de los productos,
permitiendo al consumidor final tener |a plena confianza y certeza de que se trata de un
producto de calidad y legitimo que proviene de fabricantes autorizados y vigilados por esta
autoridad sanitaria.

En este mismo sentido, es de suma importancia una efectiva sujecion a los procesos y
procedimientos que garanticen la calidad de los productos y la seguridad de los consumidores,
cumpliendo en todo momento con los estandares y requisitos establecidos en la normatividad
vigente y la garantia que no solo tiene Ia poblacion sino la misma investigada de que las
actividades desarrolladas estén acordes a la normatividad sanitaria.

La Resolucion 5108 de 2005, establece:

OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

Artfeulo 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 empacados, asi como los de las
malerias primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una informacién sobre el
producto fo suficientemente clara y comprensible gue no induzca a engafio o confusion ¥ que permita
efectuar una eleccion informada.

Articulo 2°. Campo de aplicacion. Las disposiciones de que trata la presente resolucion aplican a los
rotulos o eliquetas con los que se comercialicen los alimentos para consumo humano envasados o
empacados, as/ coma los de las materias primas para alimentos, bien sean productos nacionales e
importados que se comercialicen en el territorio nacional, cuyas partidas arancelarias serdn las
correspondientes a los productos alimenticios para consumo humano envasados o empacados que
correspondan a los Capitulos 2, 3, 4, 5,7, 8, 9, 10, 11, 12, 15, 16, 17, 18, 19, 20 y 21 del Arancel de
Aduanas, y las demés que correspondan de acuerdo con a clasificacion. Estas deberdn actualizarse
conforme a las modificaciones efectuadas al mismo.

Paragrafo. Los alimentos envasados o empacados deberdn cumplir con lo estipulado en el
reglamento técnico que se establece en fa presente resolucién, sin perjuicio del cymplimiento de la
normatividad sanitaria vigente para cada alimento en particular o de sus materias primas.

(.-)
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AR?LICULO 5° INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL ROTULADC O ETIQUETADO. En la medida

que|sea aplicable al alimento que ha de ser rotulado o etiguetado, en el rotulo o etiqueta de los alimentos
envasados o empacados deberd aparecer la siguiente informacion:

(...)!
5.2, Lista de ingredientes

5%1 La lista de ingredientes debera figurar en el rétulo, salvo cuando se lrate de alimentos de un
unice ingrediente:

a) Lla lista de ingredientes deberd ir encabezada o precedida por un titulo apropiado que consista en el
tém'nmo “ingrediente” o la inciuya,

b) Deberan enunciarse lodos los ingredientes por orden decreciente de peso inicial {m/m) en el momento
de /a fabricacion del alimento,

c) Cuando un ingrediente sea a su vez producto de dos 0 mas ingredientes, estos deben declararse como
talds en la lista de ingredientes, siempre que vaya acompafiado inmedigtamente de una lista entre
parléntes.'s de sus ingredientes por orden decreciente de proporciones {m/m). Cuando un ingrediente
compuesto, para el que se ha establecido un nombre en la legislacion sanitaria vigente, constituya menos
del| 5% del alimento, no serd necesario declarar los ingredientes, salvo los aditivos alimentarios que
desempenan una funcién tecnolégica en el producto acabado,

d) En a lista de ingredientes debera indicarse el agua afladida, excepto cuando el agua forme parte de
mgredﬁentes tales como ia salmuera, ei jarabe o el caldo empleados en un alimento compuesto y
declarados como tales en la lista de ingredientes. No sera necesario declarar el agua u otros ingredientes
o] émfes que se evaporan durante la fabricacion;

e) Cuando se trate de alimentos deshidratados o condensados destinados a ser reconstituidos, podran
entimerarse sus ingredientes por orden de proporciones (m/m} en el producto reconstituido, siempre que
se incluya una indicacion como la siguiente: “INGREDIENTES DEL PRODUCTC CUANDO SE
PREPARA SEGUN LLAS INSTRUCCIONES DEL ROTULO O ETIQUETA”

{..)

5.2.3 En la lista de ingredientes debera empiearse un nombre especifico de acuerdo con lo previsto en el
numeral 5.1 sohre nombre del alimento, salvo cuando:

a) 189 trate de los ingredientes enumerados en el literal d) del numeral 5.2.1 de la lista de ingredientes, y
b) {El nombre genérico de una clase resuite mas informativo. En este caso, podran emplearse los
srgwentes nombres genéricos para los ingredientes que perteriecen a la clase correspondtente {.)
¢) [No obstante lo estipulado en el literal a) del numeral 5.2.3. deberdn declararse siempre por sus
nombres especificos la grasa de cerdo, la manteca, la grasa de bovino y la grasa de pollo;
d) ‘Cuando se trate de aditivos alimentarios de usc permitido en los alimentos en general, pertenecientes
a Ias distintas clases, deberén emplearse los siguientes nombres genéricos, junto con el nombre
especrffco y se podrd anotar de manera opcional el numero de identificacion internacional: (...)
e) iCuando se trate de aditivos alimentarios que pertenezcan a las respeclivas clases aprobados por ef
Mihisteric de la Proteccién Social o en su defecto figuren en las listas del Codex de Aditivos Alimentarios
cuyo uso en los alimentos han sido autorizados, podran emplearse los siguientes nombres genéricos:
1. Aroma(s) y aromatizante(s) o Sabor(es) - Saborizante(s}.
2. Almidén(es) modificado(s).
La expresion “aroma” debers estar calificada con los términos ‘naturales”, idénticos a los naturales
“artificiales” o con una combinacion de los mismos, segun corresponda;
f) Cuando un aditivo requiera alguna indicacion o advertencia sobre su uso se debe cumplir lo establecido
en fa legislacién sanitaria vigente,
g)|Cuando se utilice Tartrazina debe declararse expresamente y en forma visible en el rotulo del producto
ahmenncm que este contiene Amarillo namero 5 o Tartrazina;
h) Cuando a un alimento le sea adicionado Aspartame como eduicorante artificial se debe incluir una
Ie}ienda en el rotulo en el que se indique: “FENILCETONURICOS: CONTIENE FENILALANINA®,
t
Pagina 20

a2,

in ime

Lficilm Principal,
}}{!’m:n?ﬂtf:ﬁté%:‘

!




W
ERU S
iR

ST .
R AR P!

RESOLUCION No. 2019057888
(19 de Diciembre de 2019)
Por Ia cual se califica el proceso sancionatorio No. 201606266

()

5.4.1 Nombre y direccion: Deberéd indicarse el nombre o razén social y la direccion del fabricante,
envasador o reempacador del alimento segin sea el caso, precedido por la expresién "FABRICADO o
ENVASADO POR".

()

For su parte, la Resolucién 333 de 2011 ~ Rotulado Nutricional de Alimentos — establece que:
(...)

ARTICULO 8°. Declaracién y forma de presentacién de los nutrientes: En la tabla de informacién
nutricional Gnicamente se permite la declaracion de los nutrientes obligatorios y opcionales que se indican
en el presente articulo. La declaracion def contenido de nutrientes debe hacerse en forma numérica.

{...)

8.4 Condiciones generales para la declaracion de nutrientes. La declaracion de nutrientes cumplira
las siguientes condiciones generales:

()

8.4.2 Los valores de los nutrientes que figuren en la tabla de informacién nutricional deben ser valores
promedios obtenidos de andlisis de muestras que sean representativas del producto que ha de ser
rotufado, o tomados de la Tabla de Composicién de Alimentos Colombianos del ICBF, o de publicaciones
internacionales, o de otras fuentes de informacién tales como, especificaciones del contenido nutricional
de ingredientes utilizados en la formulacién del producto. Sin embargo, los valores de nutrientes que
fundamenten las declaraciones de propiedades nutricionales o de salud deben ser obtenidos mediante
pruebas analiticas. En cualquier caso, el fabricante es responsable de la veracidad de los valores
declarados.

(...)

ARTICULO 26. Especificaciones de la tabla de Informacion Nutricional. La tabla de Informacion
Nutricional cumpliré las condiciones generales y especificas que se establecen a continuacion:

()

26.2 Condiciones especificas:

(..}

26.2.6 £l nombre de cada nutriente, exceplo para vitaminas ¥ minsarales, debe aparecer en una columna
seguido inmediatamente por la cantidad en peso del nutriente, usando ‘g" para gramos o “mg” para
miligramos. El porcentaje de valor diario correspondiente debe aparecer a la derecha del nutriente
respecto del cual se declara, en una columna alineada bajo el titulo indicado en el numeral 26.2.5
utilizando el tipo de letra Arial o Helvética, en un tamafio minimo de 5 puntos. La declaracion de grasa
saturada, poliinsaturada, y en sangria cuando corresponda, de acidos omega-3, grasa monoinsaturada y
grasas trans debe aparecer en este orden en forma de sangria inmediatamente debajo de fa declaracion
de grasa ltotal. La declaracion de fibra dietaria y azicares debe aparecer en forma de sangria
inmediatamente debajo de la declaracién de carbohidratos totales ¥, cuando corresponda, la declaracion
de fibra scluble e insoluble debe aparecer en este orden en forma de sangria inmediatamente debajo de
la declaracion de fibra dietaria. Si se declara potasio, su informacién debe aparecer inmediatamente
debajo de fa de sodio, con ef porcentaje de valor diario alineado en la columna.

()

26.2.10 Los tftutos “Informacién Nutricional * “cantidad por porcion”, porcentaje del valor diario” o sus
términos equivalentes permitidos, y ios nombres de los siguientes datos nutricionales: calorias, grasa
total, colesterol, sodio, carbohidratos totales y proteina y sus porcentajes de valor diario, deben aparecer
en negrilla para distinguirios de los demas nutrientes.

El Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, establece:
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1

| ARTICULO 49. CONTENIDO DE LA DECISION. El funcionario competente proferird el aclo
administrativo definitivo dentro de [os treinta (30) dias siguientes a la presentacion de los alegatos.
El actc administrativo que ponga fin al procedimiento administrativo de cardcter sancionatorio
debera contener:

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

2. Elanalisis de hechos y pruebas con base en los cuales se impone la sancidn,
3. Las normas infringidas con los hechos probados.

4. La decision final de archivo o sancion y la correspondiente fundamentacion

|
Urha vez demostrada la infraccion, la Ley 9 de 1979, sefala en su articulo 577 modificado por el
art‘iculo 98 del Decreto 2106 de 2019 que entrd en vigencia el 25 de noviembre de 2019, io
siguiente:
|

Articulo 98. Inicio de proceso sancionatorio. El articulo 577 de la Ley 9 de 1978 quedard asi:

! "Articulo §77. Inicio de proceso sancionatorio. La autoridad competente iniciard proceso
sancionatorio en los casos que evidencie una presunta infraccidn o violacion al regimen sanitario.
Cuande se trate de productos, establecimientos y/o servicios calalogados de bajo riesgo, la
apertura del proceso solo se hara cuandc ademas de evidenciar la presunta infraccion, existan
indicios frente a la liberacion del producto en el mercado o se haya determinado el incumplimiento
de las medidas sanitarias de sequridad.

Para efectos de clasificar un producto, establecimiento y/o servicio de bajo riesgo, deberén ser
atendidos flos criterics, normas y reglamentos formulados a nivel nacional y adaptados a nivel
territorial.

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

|
|
1 a. Amonestacion,

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

! c. Decomiso de productos;

d. Suspensidn ¢ cancelacién del registro ¢ de la licencia, y

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

(...)

En aras de establecer el tipo de sancion a imponer y en caso que esta sea multa, su monto, es
nécesario analizar los criterios de graduacion de las sanciones contenidos en el Articulo 50 de
Ley 1437 de 2011, en los que se establece:

r Articulo 50. Graduacion de las sanciones. Salvo lo dispuesto en leyes especiales, la gravedad

de las faltas y el rigor de las sanciones por infracciones administrativas se graduaran atendiendo
a los siguientes criterios, en cuanto resultaren aplicables:

} 1. Daflo ¢ peligro generado a los intereses juridicos tutelados.
‘ 2. Beneficio econdmico obtenido por el infractor para si 0 a favor de un tercero.
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3. Reincidencia en la comision de la infraccion.

4. Resistencia, negativa y obstruccion a la accion investigadora o de supervisién.

5. Utilizacion de medios fraudulentos 0 utilizacion de persona interpuesta para ocultar la
infraccién u ocultar sus efectos.

6. Grado de prudencia y diligencia con que se ha van atendido los deberes o se hayan aplicado
las normas legales pertinentes,

7. Renuencia o desacato en el cumplimiento de fas Grdenes impartidas por la autoridad
competente.

8. Reconocimiento o aceplacion expresa de la infraccién antes del decreto de pruebas.

()"

Una vez establecida la responsabilidad por parte del infractor, el sefior WILSON RICARDO
NINO SANTA, identificado con cédula de Ciudadania No. 86.048.430, propietario del
establecimiento de comercio PRODUCTOS ALIMENTICIOS MANAVIDA, es necesario evaluar
las circunstancias en las cuales haya incurrido en el presente caso, con la finalidad de
establecer la sancion a imponer.

Para el presente caso se analizaran cada uno de los anteriores numerates y se tendran en cuenta
los criterios aplicables para la respectiva graduacion de la sancion respecto de las conductas
presentadas, asi:

Daiio o peligro generado a los intereses juridicos tutelados. No hay prueba que determine
que se generd un dafio, pero si se generd un riesgo al incumplir con las disposiciones sanitarias
que inciden en la salud individual o colectiva, razon por la cual profesionales del Instituto
apficaron medida sanitaria de seguridad consistente en “Congelamiento de etiqueta del producto
zumo de uva, bajo registro sanitario RSAA12142009 en presentacicn de marca zumo de uva por
2 Litros por 5 rollos con un peso11000 gramos y producto zumo de uva en presentacion de 500
ML por 3 rolfos con un peso total de 4950 gramos por incumplimiento al numeral 5. 4, Articulo 5
de la Resolucion 5109 de 2005” No obstante, se advierte que con esta medida, se mitigo de
manera oportuna el riesgo generado.

Beneficio econémico obtenido por el infractor para si o a favor de un tercero: Dentro de
las diligencias no se cuenta con prueba que logre determinar que haya obtenido beneficio
economico para si 0 para un tercero, como consecuencia de la infraccién a la normatividad
sanitaria encontrada, razén por la cual no le sera aplicado el criterio.

Reincidencia en !a comision de la infraccién: Consultada la base de datos de los procesos
sancionatorios  del Instituto, encontré que el sefior WILSON RICARDO NINO
SANTA, identificado con cédula de Ciudadania No. 86.048.430, propietario del establecimiento
de comercio PRODUCTOS ALIMENTICIOS MANAVIDA, no ha sido objeto de sancion, por lo
que el criterio sera aplicado a manera de atenuante.

Resistencia, negativa u obstruccion a la accién investigadora o de supervisién: no hay
prueba dentro del plenario que asi lo demuestre por lo tanto este criterio no es aplicable.

Utilizacion de medios fraudulentos o utilizacién de persona interpuesta para ocultar la
infraccién u ocultar sus efectos: no se evidencia gue el investigado haya utilizado medios
fraudulentos o tratara de ocultar por intermedio de tercera persona la infraccién a la
normatividad sanitaria o sus efectos por lo que el criterio no sera aplicado.

Grado de prudencia y diligencia con que se hayan atendido los deberes o se hayan
aplicado las normas legales pertinentes: Se observd en el presente proceso que el

investigado subsané las irregularidades evidenciadas, al adelantar el tramite respectivo para
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que‘ el Invima aprobara el agotamiento de las etiquetas, con lo cual el Instituto procedid a
levantar la medida sanitaria de seguridad aplicada.
|

Renuencia o desacato en el cumplimiento de las ordenes impartidas por la autoridad
competente: No se evidencia esta circunstancia, por lo gue no sera aplicada.

Reéonocimiento o aceptacion expresa de la infraccion antes del decreto de pruebas: no
se Evidencia que la parte investigada haya aceptado la falta antes de proferirse el respectivo
auto de pruebas, por lo que no es posible dar aplicabilidad al criterio.

De conformidad con las consideraciones expuestas, la conducta investigada se enmarca dentro
de las circunstancias previstas en los numerales 1°, 3° y 8° del Articulo 50 de la Ley 1437 de
2011 como ya se analizd.

Dejacuerdo con e! acervo probatorio analizado, este Despacho concluye que sefior WILSON
RICARDO NINO SANTA, identificado con cédula de Ciudadania No. 86.048.430, propietario del
est;ablecimiento de comercio PRODUCTOS ALIMENTICIOS MANAVIDA, es responsable
pot el incumplimiento a la normatividad sanitaria vigente.

En consecuencia, este Despacho, en ejercicio de su poder sancionatorio, impondra sancion
consistente en AMONESTACION, decisién que se toma teniendo en cuenta el estudio del
acérvo probatorio y bajo los criterios para graduar la sancion determinandose por consiguiente,
la dcurrencia de un hecho infractor, e! cual, fue mitigado oportunamente con la aplicacidn de ta
meldida sanitaria correspondiente. Hecho que ademas fue subsanado. Se debe tener en cuenta
igulalmente que, en el establecimiento de comercio de su propiedad, el sefor WILSON
RICJZARDO NINO SANTA. no se encontraba ejerciendo actividades productivas gue determinen,
al momento de la inspeccién, el destino de las etiquetas objeto de congelamiento. No obstante,
tali sancion se imparte, por cuanto queda demostrado que el material de etiquetado, con
posterioridad a la visita, si iba a destinarse a su uso, sustentado en que por parte del sefior
NINO SANTA, se adelantara el tramite respectivo para que el Invima aprobara su agotamiento y
solo hasta ese momento, el Instituto procedié a levantar la medida, ya que, no existia situacion
alguna que pusiera en riesgo la salud del conglomerado.

Firnalmente, se advierte que el Instituto seguira esforzandose para proteger la salud de los
consumidores y estara atento a cualquier violacién de las normas sanitarias en que puedan
incurrir los sujetos encargados de ia fabricacion, expendio, comercializacion, transporte y
distribucion de los productos objeto de control y vigilancia por parte del Invima, con el fin de dar
es{ricto cumplimiento a lo sefialado en las disposiciones legales y realizarad revisiones
pefiddicas a los productos vulnerables, todo para una efectiva proteccion de la salud de los
habitantes del territorio nacional.

CALIFICACION DE LA FALTA

Eli sefior WILSON RICARDO NINO SANTA, identificado con cédula de Ciudadania No.
86.048.430, propietario del establecimiento de comercio PRODUCTOS ALIMENTICIOS

I'aﬂ| NAVIDA, infringi6 las normas sanitarias aplicables a productos alimenticios al:
!
11, Tener, almacenar, etiquetas y/o rotulos, para acondicionar, rotular y/o etiquetar el
! producto zumo de uva pasteurizado con registro sanitario RSAA12142009, en

presentacién 2 Litros y 500 mi, sin declarar la direccion del fabricante, incumpliendo con
lo establecido en el numeral 5.4.1 del articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2003,
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2. Tener, almacenar, etiquetas y/o rotulos, para acondicionar, rotular y/o etiquetar el
producto zumo de uva pasteurizado con registro sanitario RSAA12142009, en
presentacion 2 Litros y 500 ml, sin contar con soportes de Ia tabla nutricional declarada

en el alimento, contraviniendo el subnumeral 8.4.2 del numeral 8.4 del articulo 8 de la
Resolucion 333 de 2011

3, Tener, almacenar, etiquetas y/o rétulos, para acondicionar, rotular y/o etiquetar e|
producto zumo de uva pasteurizado con registro sanitario RSAA12142009, en
presentacion 2 Litros y 500 ml. sin declarar la cantidad en peso del nutriente,
contraviniendo el subnumeral 26.2.6 del numeral 2.6 del articulo 26 de la Resolucidn 333
de 2011.

. 4. Tener, almacenar, etiquetas y/o rétulos, para acondicionar, rotular y/o etiquetar el
producto zumo de uva pasteurizado con registro sanitario RSAA12142009, en
presentacion 2 Litros y 500 ml, sin declarar en negrilla la cantidad de calorias del mismo,

contrariando el subnumeral 26.2 10 del numeral 26.2 del articulo 26 de la Resolucion 333
de 2011.

5. Tener, almacenar, etiquetas y/o rétulos, para acondicionar, rotular y/o etiquetar el
producto zumo de uva pasteurizado con registro sanitario RSAA12142009 en
presentacion 2 Litros y 500 ml, sin declarar el nombre genérico de la Vitamina C,
incumpliendo con lo establecido en el literal d) del subnumeral 5.2.3 de| numeral 5.2 del
articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2005 '

En mérito de lo anterior, este despacho

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - Imponer a la sefior WILSON RICARDO NINO SANTA, identificado
con ceédula de Ciudadania No. 86.048.430, propietario del establecimiento  de
comercio PRODUCTOS ALIMENTICIOS MANAVIDA, sancion consistente en
AMONESTACION, de conformidad con las consideraciones expuestas anteriormente.

ARTICULO SEGUNDO. - Notificar personalmente al sefior WILSON RICARDO NINO
SANTA, identificado con cédula de Ciudadania No. 86.048.430, propietario del establecimiento
de comercio PRODUCTOS ALIMENTICIOS MANAVIDA, conforme a los términos y
condiciones sefialados en el articulo 67 el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo: advirtiéndole que contra la misma sélo procede el recurso de
reposicién, 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 |a notificacian en
los términos y condiciones sefalados, en los articutos 76 y 77 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

En el evento de no comparecer, se notificara mediante aviso, en aplicacion a lo previsto en el

articulo 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y/o lo
dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente. :
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TICULO TERCERO. - La presente resolucion rige a partir de la fecha de su gjecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

yectd: Sandra Abuchaibe.

Revisd: Carclina Carrascal I.
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