La salud

es de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001147 De 6 de Agosto de 2019

El Coordinador de la Secretaria Técnica de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria del
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en aplicacion de lo
establecido en el articulo 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo procede a dar impulso al tramite de notificacién del siguiente
acto administrativo:

AUTO DE INICIO Y TRASLADO 2019008662

PROCESO SANCIONATORIO 201603423

EN CONTRA DE: SILVIA ROJAS DE DUSSAN

FECHA DE EXPEDICION: 26 DE JULIO DE 2018

FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

ADVERTENCIA

EL PRESE AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A

PARTIR DE , en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacién
al Ciudadanc y en las instalacicnes del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-28 de esta
ciudad.

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

Contra el Auto No, 2019008662 NO procede recurso alquno.

(Lo

NUEL ALEJANDR&
dinadsr Grupo Seefetaria Técnica
Dlreccmn de Respongabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (5) folios copia a doble cara integra del Auto N°
2019008662 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201603423.

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

MANUEL ALEJANDRO ROJAS NIETO
Coordinador Grupo Secretaria Técnica
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd: LDFM
Reviso:MRN
Grupo PBA
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% AUTO No. 2019008662

s (26 de Juio de 2019)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201603423"

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos ~INVIMA-, en ejercicio de |as facultades legales y especialmente las delegadas por
la Direccién General mediante Resolucion No. 2012030800 del 19 de Octubre de 2012, procede
a iniciar proceso sancionatorio y trasladar cargos a tituio presuntivo en contra de la sefiora
SILVIA ROJAS DE DUSSAN identificada con ¢céduia de ciudadania No. 26.418.627, propietaria
del establecimiento FABRICA DE REFRESCOS EL FRUTAL. teniendo en cuenta los siguientes
antecedentes:

ANTECEDENTES

1. El dia 10 de noviembre de 2016, mediante oficic N° 712-1154-16 radicado con el nimero
16120064, el Coordinador del Grupc de Trabajo Territorial Eje Cafeterc, remitio a la
Direcciéon de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias administrativas realizadas en las
instalaciones del establecimiento de comercio denominadec FABRICA DE REFRESCOS EL
FRUTAL, propiedad de la sefiora SILVIA ROJAS DE DUSSAN, identificada con cédula de
ciudadania No. 26.418.627. (Folio 1)

2. A folios 3 a 8 del expediente se encuentra acta de inspeccidén sanitaria a fabrica de
alimentos de fecha 31 de octubre de 2016 y 1 de noviembre de 2016, realizada por
profesionales de este Instituto en las instalaciones del establecimiento de comercio
denominado FABRICA DE REFRESCOS EL FRUTAL propiedad de la sefiora SILVIA
ROJAS DE DUSSAN, identificada con cédula de ciudadania No. 26.418.627, emitiéndose
como concepto sanitario FAVORABLE CON OBSERVACIONES.

3. Adicionalmente se realizé evaluacién de rotulado general de alimentos al producto:
‘Material envase para el producto Agua Potable Tratada Marca Agua Pura E! Frutal,
presentacion bolsa por 300 mf’, (folios 9@ y 10), en el cual se hicieron las siguientes
observaciones:

()"

REQUISITOS GENERALES OBSERVACIONES

Se declara la expresion "Es agua potable
lratada mediante procesos de micro

El rotulo no debera describir ¢ presentar el
producto alimenticic envasado, en una forma
falsa, equivoca o engafiosa o susceptible de
crear en medo alguno, una impresion errénea
respecto de su naturaleza o inocuidad.

filtracion y organizacidon que asegura las
condiciones fisico-quimicas y
microbiologicas con excelente calidad y
pureza. Pero actualmente, como
tratamtentio microbiolégico usan una

lampara ultravioleta (UV) y no
ozonizacioén.

Nombre o Razén Social y direccion del
fabricante, envasador o reempacador,
precadido por la expresion ‘“fabricade o
envasado por’. En producios imporados
deben precisarse, nombre o razén social y
direccién del importador,

Se declara la expresion tratado y
empacado por; el actual fabricante no
se encuentra amparado en ei registro
sanitario.

()7

4. Afolios 11y 12 del expediente obra acta de aplicacion de medida sanitaria de seguridad de
fecha 01 de noviembre de 2016, realizada por profesionales de este Institutc en ias
instalaciones del establecimiento de comercio denominado FABRICA DE REFRESCOS EL
FRUTAL propiedad de la sefiora SILVIA ROJAS DE DUSSAN, identificada con cédula de
ciudadania No. 26.418.627 donde se aplicd medida sanitaria consistente en
CONGELAMIENTO O SUSPENSION TEMPORAL DE LA VENTA O EMPLEQ DE 17 Kg. (1
Rollo) de material de envase para el producto Agua Potable Tratada Marca Agua Pura El
Frutal, presentacién bolsa por 300 ml, con base en la siguiente situacién encontrada:
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AUTO No. 2019008662
S (26 de Julio de 2019)

“Por med:o del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 2016034237 -

“SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

Al realizar el andlisis de rolulado segun formato protocolo de evaluacion de rotulado general de
alimentos envasados resclucion 5109 de 2005 de fecha Q1/11/2016 para el material de envase
para el producioc aqua potable tratada marca agua pura el frutal presentacion bolsa por 300 mi_se
encuentra giie no esta rotulade conforme a la normatividad sanitaria, incumple resolucign 5109
de 2005, articulo 4 numeral 1 v articuic 5 nurneral 5.4.1 v resolucién 2674 de 2013 articulo 19
numeral 4.

Por lo anterior se procede a aplicar medida sanitaria de sequridad consistente en el
congelamiento o suspension temporal de la venta o empleo de 17kg (1 rollo) de material de
envase para el productc aqua potable fratada marca agua pura ef frutal, presentacion bolsa por
200 mi hasta cuando no se cuents con la resolucion de la aprobacién del framite ante ei invima
de agotamiento de etiquetas v/o empaques, sequn la resolucion 2016028087 del 26 de julio de
2016. Fi productc en congelamiento, queda bajo custodia de la__administradora del
establecimienta, ubicado sobre estibas en drea de almacenamiento de insumgs. [...)"

5. Posteriormente, el dia 03 de enero de 2016, mediante oficio N° 712-0009-17 radicado con el

Y

FIEH

4

nimero 17000365, el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Eje Cafetero, remitio a la
Direccién de Responsabilidad Sanitaria, nuevas diligencias administrativas realizadas en las
instalaciones del establecimiento de comercio denominado FABRICA DE REFRESCOS EL
FRUTAL, propiedad de la sefiora SILVIA ROJAS DE DUSSAN, identificada con cédula de
ciudadania No. 26 418.627. (Folio 16)

A folios 18 al 20 del expediente se encuentra acta de inspeccion, vigilancia y control de
fecha 30 de diciembre de 2018, realizada por profesionales de este Instituto en las
instalaciones del establecimiento de comercio denominado FABRICA DE REFRESCOS EL
FRUTAL propiedad de la seficra SILVIA ROJAS DE DUSSAN, identificada con cédula de
ciudadania No. 26.418.627 en donde se consigho:

“DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)
Al llegar a la direccion reportada para el establecimiento los funcionarios _del invima _son

atenididos por la sefiora Julieth Oviedo_a quien se e da a congcer el auto cormisorio y el objeto de
fa visita,

Durante al visita se indaqa por la medida de congelamiento ¢ suspensicn temporal de la venta o
empleo apiicada el dia 01 de noviembre de 216, sobre el material de empague, a lo cual quien
atiende la visita informa que se realize el tramite de solicitud_de autorizacion de agctamiento del
respectivo material de empague ante el invima de acuerdo con radicado fnvima No. 2016167726
de fecha 23/11/2016, perc gue aun no se ha dado respuesta por parte de ia enfidad, en procesc.

Considerando gue frente a la medida sanitaria de congelacion, de acuerde con la ley 962 de
2005, articulo 58 congelacidn o _suspension temporal de la venta ¢ emplec de productos y
chietos por parte del invima. Las medidas de congelacién o suspension temporal de la venta o
empleo de productos v objetos deberan decidirse por el Invima o la autoridad sanitaria
competenie. en un lapso maximo de sesenta (60} dias calendario improrrogables y en el caso de
productos vy objetos perecederos, antes de la mitad del plazo gue reste para lg fecha de
expiracién o vencimiento del producto. En todo caso sin exceder el lapso de los sesenta (60) dias
calendaric establecidos”: se procede a realizar definicion de la medida sanitaria de seguridad
consistente en congelamiento o suspension temparal de la venta o empleo de 17 Kg (1 rollo) de
material de envase para el producto agua potable tratada marca agua pura el frutal presentacion
bolsa por 300 m! v a aplicar medida sanitaria de sequridad consistente en decomiso de 17Kg {1
rollc) de material de envase para el producto aqua potable marca agua pura el frutal
presentacion holsa por 360 mi._por cuanto la solicitud de autorizacion de agotamiento de material
de empaque se encuentra en tramite sequn radicado Invima_No. 2016167726 de fecha
23/11/2016.
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AUTO No. 2019008662
AU . (26 de Julio de 2019)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201603423

El_material de empaque queda bajo custodia de qujen afiende la visita y la media sanitaria
consistente en DECOMISQ se levantara cuando el establecimionto cuente con la resolucion de
autorizacion de agotamiento de material de empaque equivalente a de 17 Kg (1rollo) de material
de_envase para el producto agua potable tratada marca agua pura el frutal_presentacion bolsa
por 300 mi, para lo cual debe remitir la solicitud de visita ante /a cficing de grupo da trabajo
territorial eje cafetero (...)"

7. A folics 21 al 24 del expediente obra acta de aplicacién de medida sanitaria de seguridad
de fecha 30 de diciembre de 2018, realizada por profesionales de este Instituto en ias
instalaciones del establecimiento de comercio denominado FABRICA DE REFRESCOS EL
FRUTAL propiedad de la seficra SILVIA ROJAS DE DUSSAN, identificada con cédula de
ciudadania No. 26.418.627, donde se aplicd medida sanitaria consistente en DECOMISO de
17 Kg. (1 Rollo) de material de envase para el producto Agua Potable Tratada Marca Agua
Pura E! Frutal, presentacion bolsa por 300 ml, con base en la siguiente situacion
encontrada:

“SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

A la fecha durante la visita,_ el funcionario del Invima indaga por la medida de congelamiento o
suspension temporal de la venta de empleo aplicada el dia 01 de noviembre de 2018 schre el
material de empaque, a lo cual quien atiende la visita informa que se realizo of iramite de solicitud
de aulorizacion de agotamignto de respective material de empaqgue ante el Invima de acuerdo
con radicado Invima No. 2016167726 de la fecha 23/11/2016, pero que aun no se ha dado
respuesta por parte de la entidad evidencidndose que se encuentra en Rrocese.

Considerando que frente a la medida sanitaria de congelacion, de acuerdo con la ley 962 de
2005, _articulos 58 congelacion ¢ _suspension temporal de la venta o empleo de productos y
objetos por parte del invima. las medidas de congelacion o suspension temporal de la venta o
empleo de productos y chieto s deberdn decidirse por e! Invima o la autoridad sarntaria
competente, en un lapso mdaximo de sesenta (60) dias calendario improrrogables v en el casc de
productos y cbjetos perecedero,_ates de la mitad del plazo que reste para la fecha de expiracion
0 _vencimiento del producto. en todo caso, sin exceder el lapso de los sesenta (60} dias
calendario esfablecidos” se procede a realizar definicién de la medida sanitaria de seguridad
consisfente en congelamiento o suspensidn temporal de la venta o empleo de 17 Kqg (1 rolio) de
material de envase para el producto agua potable tratada marca agua pura el frutal presentacion
boisa por 300 ml, vy aplicar medida sanitaria de seguridad consistents en decomisc de 17 Kag (1
rollo) de material de envase para el producto agua potable tratada marca agua pura el fruytal
presentacion boisa por 300 mi por cuanto fa soficitud de autorizacion de agotamiento de material
de empaque se encuentra en tramite sequn radicado Ilnvima No, 2016167726 de fecha
23/11/2016. (.. 0

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 8° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcién del INVIMA
identificar y evaiuar 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
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 09 de 1979, Decreto 2078 de 2012 en
su Articulo 24, Resolucidn 2674 de 2013, Resolucion N° 5108 de 2005 y la Ley 1437 de 2011,

En consecuencia, el INVIMA debe ejercer {a inspeccidn, vigilancia y control de los
establecimientos y productos de su competencia; y adoptar las medidas de prevencidén vy
correctivas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en ios Decretos mencionados y a
las demas disposiciones sanitarias que le sean aplicables; por lo tanto, debe adelantar los
procedimientos a que haya lugar, de conformidad con las normas citadas: es por esta razoén que
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AUTO No. 2019008662
(26 de Julio de 2019)

“Por med:o del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos

proceso No. 201603423”

se solicitd que se adelantaran las correspondientes diligencias para corroborar las presuntas
infraccicnes a la normatividad sanitaria en el establecimiento en cuestion.

De acuerdo con lo evidenciado en la visita de inspeccién, vigilancia y control realizada por los
profesionales de este instituto en el establecimiento de la sefiora SILVIA ROJAS DE DUSSAN,
identificada con cédula de ciudadania No. 26.418.627, propietaria del establecimiento FABRICA
DE REFRESCOS EL FRUTAL, se concluye que los aspectos sanitarios de manera parcial o
total representan una presunta vulneracion a la normatividad sanitaria en consideracion a lo
consignado en la Resciucion 2674 de 2013:

“(..)

Db P teal
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Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto estabiecer los requisitos sanifarios
que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que efercen actividades de fabricacion,
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion
de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacion, permiso o
registro sanitario de los alimentos, segun el riesgo en salud publica, con el fin de proteger la vida
y la safud de las personas,

Articulo 2°. Ambito de aplicacion. Las disposiciones corifenidas en la presente resolucion se
aplicaran en todo el territorio nacicnal a:

a) Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de las siguientes actividades:
fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, fransporte, distribucion,
importacidn, exportacion y comercializacién de alimentos;

b) Al personal manipulador de alimentos,

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

d) A las autcridades sanitarias en el gjercicio de las actlividades de inspeccion, vigifancia y control
que ejerzan sobre la fabricacién, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento,
transporte, distribucién, importacion, exporiacion y comercializacién de alimentos para el
consumo humanc y materias primas para alimentos.

Articufo 3°. Definiciones. Para efectos de fa presente resolucion addptense las siguientes
definiciones:

ALIMENTO. Todo producto natural o artificial, elaborado o no, que ingerido aporta al organismo
humanc los nuirientes y la energia necesaria para el desarrollo de los procesos bicldgicos. Se
entienden incluidas en la presente definicion las bebidas no alcohdiicas y aquellas sustancias con
que se sazonan algunos comestibles, y que se conocen con ef nombre generico de especias.

ALIMENTO FRAUDULENTO. Es aquel que:

a) Se le designe o expenda con hombre ¢ calificative distinto al que le corresponde;

b) Su envase, rétulo o etiqueta contenga diseio o declaracion ambigua, falsa o que pueda inducir
o producir engafic o confusion respecto de su composicion intrinseca y uso,

¢) No proceda de sus verdaderos fabricantes o importadores declarados en ef rotulo o que
tenga la apariencia y caracteres generales de un producto legitimo, protegido o no por
marca registrada y que se denomine como este, sin serlo;

d) Aquel producto que de acuerdo a su riesgo y a lo contemplado en ia presente resolucion,
requiera de registro, permiso o notificacion sanitaria y sea comercializado, publicitado o
promocionado como un alimento, sin que cuente con el respectivo registro, permiso ¢ nolificacion
sanitaria.

()
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“e T AUTO No. 2019008662
(26 de Julio de 2019)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos

proceso No. 201603423”

AUTORIDADES SANITARIAS COMPETENTES. Son aultoridades sarnitarias, el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima)} y las Entidades Territoriales de Salud gue,
de acuerdo con la ley, ejercen funcicnes de inspeccion, vigilancia y control, y adoptan las
acciones de prevencion y seguimiento para garantizar e/ cumplimiento de lo dispuesto en la
presente resolucién.

()

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA. Son los principios basicos y practiccs generales de
higiene en la manipulacion, preparacion, elaboracion, envasado, almacenamiento, transporte y
distribucion de alimentos para consurmo humano, con el objeto de garantizar que los productos en
cada una de las operaciones mencionadas cumplan con las condiciones sanitarias adecuadas,
de modo que se disminuyan 10s riesgos inherentes a la produccion.

()

CONCEPTO SANITARIO. Es el concepto emitido por la autoridad sanitaria una vez realizada la
inspeccion, vigilancia y control al establecimiento donde se fabriquen, procesen, preparen,
envasen, almacenen, transporten, distribuyan, comercialicen, importen o exporten alimentos o
sus materias primas. Este concepto puede ser favorable o desfavorable, dependiendo de la
situacion enconfrada.

()

Articulo 4°. Clasificacién de alimentos para consumo humano. £/ fnvima, & traves de la Sala
Especializada de Alimentos y Bebidas Alcohdlicas {SEABA) de la Comisidn Revisora, denire de
fos seis (6) meses siguientes & la publicacion de la presente resolucion, propondra al Ministerio
de Salud y Proteccién Social, la clasificacion de alimentos para consumo humanoc, para lo cuai
tendré en cuenta las definiciones de riesgo en salud publica para los alimentos, previstos en esle
acto. '

Articulo 5°. Buenas Practicas de Manufactura. Las actividades de fabricacion, procesamiento,
preparacién, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion de alimentos,
se cefliran a los principios de las Buenas Précticas de Manufactura contempladas en la presente
resciucion.

Articulo  37. Obligatoriedad del Registro Sanitario, Permiso Sanitario o Notificacion
Sanitaria. Todo alimento qgue se expenda directamente al consumidor debera obtener Registro
Sanitario, Permiso Sanitario o Notificacion Sanitaria, expedido conforme a lo establecido en la
presente resolucion.

(..)

Articulo 47. Responsabilidad. £/ titufar del registro, notificacién o permiso sanitario, deberd
curnplir en todo momento con la reglamentacion sanitaria vigente, las condiciones de produccion
y el aseguramiento de control de calidad exigida, presupuestos bajo los cuales se concede el
registro, permiso o notificacion sanitaria. En consecuencia, cualquier transgresion de la
reglamentacion o condiciones establecidas para su otorgamientc y los efectos gue esta tenga
sobre la salud de la poblacidn, se extendera igualmente al fabricante, comercializador e
importador del producto cuando no sean titulares.

(...)"

De fa misma forma, la Resolucion 3168 de 2015 establece:

“Articulo 1. Modifiquese el articulo 37 de la Resolucién 2674 de 2013, el cual quedara asf:

"Articulo 37. Obligatoriedad de la Notificaciéon Sanitaria, Permiso Sanitario y Registro
Sanifario. Todo alimento que se expenda directamente al consumidor debera obtener, de acuerdo
con el riesgo en salud publica y a los requisitos establecidos en la presente resolucion. ia
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AUTO No. 2019008662

(26 de Julio de 2019)
“Por medfo del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201603423"

correspondiente Notificacion Sanitaria -—— NSA, Permiso Sanitaric — PSA ¢ Registro Sanitario —
RSA, expedido por el Instituto Naciona! de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ——INVIMA—
quien asignard la nomenclatura de identificacion del producto: NSA, PSA o PSA, para su
vigilancia y control sanitario.

Los siguientes productos alimenticios no requeriran de NSA, PSA o PSA:

1. Los alimentos naturales gue no sean sometidos a ningun proceso de transformacién, tales
como granas, frutas y hortalizas frescas, miel de abejas, y los otros productos apicolas.

2. Los alimentos de origen animal crudos refrigerados o congelados que no hayan sido
sometidos a ningun proceso de transformacion.

3 Los alimentos y materias primas producidos en el pais o importados, para utilizacion
exclusiva por la industria y el sector gastrondmico en la elaboracion de alimentos y
preparacion de comidas.

4 Los alimentos producidos o importados ai Puerto Libre de San Andrés y Providencia, para
comercializacion y consumo dentro de ese deparfamento deberdn cumplir con las
disposiciones que esltablece la Ley 915 de 2004 o la norma que la modifique, adicione o
sustituya.

Los tramites para la expedicion de NSA, PSA y PSA, sus rencvaciones y las modificaciones
relacionadas con cambios en el nombre o razon social, direccion, domicilio, cesiones, adiciones o
exclusiones de titulares, fabricantes, envasadores e imporiadores, asi como as relativas a /as
presentaciones comerciales y marcas de productos, se surtirdn de manera automatica y con
revisién posterior de la documentacion que soporta el cumplimiento de los requisifos exigibles
segun el caso. Para dichos trémites, el INVIMA definira los procedimientos correspondientes”

En cuanto a los requisitos de rotulade y etiguetado contenidos en la Resclucion N° 5109 de
2005:

ARTICULO 1°. OBJETO. La presente resclucion tiene por objeto establecer el reglamento técnico
a través del cual se sefialan los requisitos que deben cumplir los rotulos o etiquetas de los envases
0 empaques de alimentos para consumo humano envasados o empacados, asi como los de las
malerias primas para alimentos, con el fin de proporcicnar al consumidor una infarmacion sobre el
producto lo suficientemente clara y comprensible que no induzca a engafio o confusién y que
permita efectuar una eleccién informada.

ARTICULO 2° Campo de aplicacion. Las disposiciones de que lrata la presente resolucion aplican
a los rotulos o etiquetas con los que se comercialicen los alimentos para consumo humano
envasadas 0 empacadas, asi como los de las materias primas para alimentos, bien sean productos
nacionales e imporiados que se comercialicen en el territorio nacional, cuyas pariidas arancelarias
seran las correspondientes a los productos alimenticios para consumo humano envasados ¢
empacados que correspondan a los Capitulos 2, 3,4, 5,7, 8,9, 10, 11, 12, 15 16,17, 18, 19, 20y
21 del Arancel de Aduanas, y las demas gque correspondan de acuerdo con la clasificacion. Estas
deheran actualizarse conforme a las modificaciones efectuadas al mismo,

PARAGRAFO. Los alimentos envasados o empacados deberan cumplir con lo estipulado en el
reglamento técnico que se establece en la presente resolucion, sin perjuicio del cumplimiento de Ia
normatividad sanitaria

(..)

Articulo 4°. Requisitos generales. Los rétu/os o eliquetas de los alimentos para consumo humano,
envasadcs o empacados, deberan cumplir con ios siguientes requisitos generales’

1. La etiqueta o rotulo de los alimentos no deberd describir o presentar el producto alimenticio
envasado de una forma falsa, equivoca o engafiosa o susceptible de crear en moda algunc una
impresion errénea respecto de su naturaleza o inocuidad del producto en ningn aspecto.

Articulo 5° informacion que debe contener el rotulado o etiquetado. En la medida que sea
aplicable al alimento que ha de ser rotulado o etiquetado, en el rétulo o etiqueta de los alimentos
envasados o empacados debera aparecer la siguiente informacion.
5.4. Nombre y direccion
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5.4.1. Deberd indicarse el nombre o razén social y 1a direccion del fabricante, envasador o

reempacador del alimento segin sea el caso, precedido por la expresion "FABRICADO o
ENVASADO POR"

5.8 Registro Sanitaric Los alimentos que requieran registro sanitario de acuerdo con lo
establecido en el articuic 41 del Decreto 3075 de 1997 o ias normas que lo modifiquen,
sustituyan o adicionen, deberén contener en el rétulo el numero dei Registro Sanitario expedido
porla autoridad sanitaria competente

Asi mismoe, en caso de encontrarse demostrada alguna infraccion a la normatividad sanitaria se

impondra a los investigados, algunas de las sanciones establecidas en |a Ley 9 de 1979,
articulo 577, el cual sefiala:

Articulo 577°.- Teniendo en cuenta la gravedad del hecho y mediante resolucicn motivada, ia
violacion de las disposiciones de esta Ley, sera sancionada por la entidad encargada de hacerlas
cumplir con alguna o algunas de ias siguientes sanciones:

a. Amonestacion,

b. Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios diarios minimos fegales al
maximo valor vigente en el momento de dictarse la respectiva resolucion;

Decomiso de productos;

Suspension o cancelacion del registro o de la licencia, ¥

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

Q0

La Resolucién 2674 de 2013, por su parte sefala:

()

Articulo 52. Procedimiento Sancionatorio. Las autoridades sanitarias podran adopiar medidas
de seguridad e imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con lo establecido en ja
Ley 08 de 1979, siguiendo e! procedimiento contemplado en fa Ley 1437 de 2011 y las normas
gue lo modifiquen, adicionen o sustituyan.

()
Para efectos procedimentaies de la presente actuacion La Ley 1437 de 2011 establece:

1)

Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimientos administratives
de caracter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Codigo Discipiinaric Unico
se sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Cédigo. Los preceptos de este Cadigo
se aplicaran también en lo nc previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficio o por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la
autoridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi lo
comunicard al interesado. Concluidas las averiquaciones preliminares, si fuere dei caso,
formularé cargos mediante acto administrativo en el que sefialara, con precision y claridad, los
hechos que lo originan, las personas naturales o juridicas objeto de la invegtigacién, las
disposiciones presuntamente vulneradas y las sanciones o medidas gue serian procedentes Este
acto administrativo debera ser notificado personalmente a los investigados. Contra esta decision
Nno procede recurso.

Los investigados podran, denfro de los quince (15) dias siguientes a la notificacion de ia
formulacion de cargos, presentar los descargos y solicitar ¢ aportar las pruebas que pretendan
hacer valer. Serdn rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las
superfluas y no se atenderan las practicadas ilegalmente.
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Paragrafo. Las actuaciones administrativas contractuales sancionatorias, incluyendo los
recursos, se regiran por lo dispuesto en ias normas especiales sobre la materia.

()

De ccnformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en el expediente se encuentra que la sefiora SILVIA ROJAS DE DUSSAN, identificada
con cédula de ciudadania No. 26.418.8627, presuntamente infringié las disposiciones sanitarias
de alimentos al:

1. Envasar, etiquetar y/o rotular el producto Agua Potable Tratada Marca Agua Pura El Frutal,
presentacion bolsa por 300 mi, sin cumplir con los requisitos de rotulado o etiguetado que debe
contener, de acuerdo a ic estipulado en la Resolucion 5109 de 2005, especialmente por cuanto:

1 Se deciara. "Es agua potable tratada mediante procesos de micro filtracion vy
organizacién que asegura las condiciones fisico-quimicas y microbiologicas con
excelente calidad y pureza”, pero actualmente, como tratamiento microbiolégico usan
una lampara ultravioleta (UV) y no ozonizacién. Contrariando lo establecido en el
numerai 1 del Articulo 4 de la Resoluciéon 5109 de 2005.

2 Se declara la expresion "tratado y empacado por”, asi mismo, el actual fabricante no se
encuentra amparado en el registro sanitario. Centrariando lo establecido en el numeral
5.4.1 del articulo 5 de la Resolucién 5109 de 2005

2. Elaborar, envasar, tratar y rotular, el producto Agua Potable Tratada, Marca Agua Pura El
Frutal, presentacién boisa por 300 ml; sin estar amparada en el registro sanitario
RSAM09I11811 como titular ni fabricante, constituyéndose en un “"Alimento Fraudulento”
conforme lo establece el articulo 3 definicién de alimento fraudulento literal ¢), de la
Resolucion 2674 de 2013, Contrariando lo estipulado en el Articulo 37 de !a Resolucion
2674 de 2013 modificado por la Resolucién 3168 de 2015 en concordancia con el numeral 1
del Articulo 4 y el numeral 5.8 del Articulo 5 de la Resolucion 5108 de 2005

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

Resolucion 2674 de 2013: Articulo 37 en concordancia con el articulo 3 literal d) definicion de
alimento fraudulenio.

Resolucidn 3168 de 2015 Articulo 1.
Resolucion 5109 de 2005: Articuios: 4 numeral 1, 5 numerales 5.4, 1y 5.8.

En mérito de lo expuesto LA DIRECTORA DE RESPONSABILIDAD SANITARIA DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, en uso de sus
facultades legales.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Iniciar proceso sancicnatorio en contra de la sefiora StLVIA ROJAS DE
DUSSAN identificada con cédula de ciudadania No. 26.418.627, propietaria del establecimiento
FABRICA DE REFRESCOS EL FRUTAL, de acuerdo a la parte maotiva y considerativa del presente
auto.

ARTICULO SEGUNDO.- Formular cargos contra de la sefiora SILVIA ROJAS DE DUSSAN
identificada con cédula de ciudadania No. 26.418.627, propietaria de! establecimiento FABRICA DE
REFRESCOS EL FRUTAL, por presuntamente infringir la normatividad sanitaria de alimentos, al:
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1. Envasar, etiquetar y/o rotuiar el producto Agua Potable Tratada Marca Agua Pura & Frutal,
presentacion bolsa por 300 ml, sin cumplir con los requisitos de rotulado o etiquetado que debe
contener, de acuerdo a lo estipulado en la Resclucion 5109 de 2005, especialmente por cuanto

1. Se declara: "Es agua potable tratada mediante procesos de micro filtracion y
organizacion que asegura las condiciones fisico-quimicas y microbiclogicas con
excelente calidad y pureza"; pero actualmente, como tratamiento microbiolégico usan
una {ampara ultravioleta (UV) y no ozonizacidn. Contrariando io establecido en el
numeral 1 del Articulo 4 de la Resolucién 5109 de 2005,

2. Se declara fa expresion "tratado y empacado por", asi mismo, el actual fabricante no se
encuentra amparado en el registro sanitario. Contrariando {o establecido en el numeral
5.4.1 del articule 5 de la Resolucién 5109 de 2005

2. Elaborar, envasar, tratar y rotular, el producto Agua Potable Tratada, Marca Agua Pura El
Frutai, presentacién bolsa por 300 ml, sin estar amparada en el registro sanitario
RSAMQ9I1811 como tituiar ni fabricante. constituyéndose en un “Alimento Fraudulento”
conforme lo establece el articulo 3 definicién de alimento fraudulento literal c), de la
Resclucion 2674 de 2013, Contrariando lo estipuiado en el Articulo 37 de la Resolucion
2674 de 2013 modificado por la Resolucién 3168 de 2015 en concordancia con ! numeral 1
del Articulo 4 y el numeral 5.8 del Articuio 5 de la Resolucion 5109 de 2005.

ARTICULO TERCERO.- Notificar personalmente a la sefiora SILVIA ROJAS DE DUSSAN,
identificada con cédula de ciudadania No. 26.418.627, ylo su apoderado, de! presente auto de
acuerdo con lo estipulado en el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011,

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

ARTICULO CUARTO.- Conceder un término de quince {15) dias habiles que comienzan a
contarse a partir del dia siguiente de la notificacion, para gue directamente o por medio de
apoderado, el presunto infractor, presente sus descargos por escrito, aporte y solicite la practica
de las pruebas que considere pertinentes de conformidad con el articulo 47 de |a Ley 1437 de
2011.

ARTICULO QUINTO.- Contra el presente auto no procede recurso alguno.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

NNt g Ul
MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd y digité. Magda Liliana Mozo.
Reviso. Mana Lina Pefia Coneo. 4
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