La salud

es de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001573 De 12 de Noviembre de 2019

La Coordinadora Grupo de Procesos Sancionatorios de Plantas de Beneficio, Derivados
Carnicos y Lacteos de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en aplicacién de lo establecido en el articulo
69 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo procede a
dar impulso al tramite de notificacién del siguiente acto administrativo:

RESOLUCION: RESOLUCION No. N° 2019049222

Nro. 201605353
PROCESO SANCIONATORIO

AGUA SANTA BARBARA S.A.S
EN CONTRA DE:

FECHA DE EXPEDICION: 31 de Octubre de 2019

FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA - Directora
de Responsabilidad Sanitaria

ADVERTENCIA

EL PRESENTE AVISO SE PUBLICA POR UN TERMINQ DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A

PARTIR DE , en |a pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion
al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-28 de esta
ciudad.

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

Contra la Resolucién No. 2019049222 procede 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 la _notificacién en los términos y
condiciones sefialados en los Articulos 76 y 77 del Cédigqo de Procedimiento
administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

Coordinadora Grupo de Procesos Sancionatorioside Plantas dg Beneficio, Derivados Carnicos vy
LLacteos de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (19) folios copia a doble cara integra de la Resolucién
No. 2019049222 del 31 de Octubre de 2019, proferido dentro del proceso sancionatoric N°
201605353.

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

MARIA LINA PENA CONEO
Coordinadora Grupo de Procesos Sancionatorios de Plantas de Beneficio, Derivados Carnicos y
Lacteos de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria

Proyecté: Sandra Milena Abuchaibe A.
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~-'/RESOLUCION No. 2019049222
(31 de Octubre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201605353

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades delegadas por la Direccién General
mediante Resolucion No. 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede a calificar el proceso
sancionatorio ntmero 201605353 adelantado en contra de la sociedad AGUA SANTA
BARBARA §.A.S, identificada con Nit 900.564.958-5, teniendo en cuenta los siguiente es:

ANTECEDENTES

Mediante Auto No. 2019009979 de 21 de agosto de 2019, la Direccién de Responsabilidad
Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, resolvié
dar inicio al proceso sancionatorio No. 201605353 y trasladar cargos en contra de la sociedad
AGUA SANTA BARBARA S.A.S identificada con Nit 900.564.958-5 (Folios 53 al 61).
Por oficio No. 0800 PS - 2019038910 con radicado No. 20192041295 del 23 de Agosto de
2019, y por medio de |a direccion electrénica aguasantabarbarasas@gmail.com, se le comunico
al representante legal y/o apoderado de la sociedad AGUA SANTA BARBARA S.A.S. de |a
apertura del proceso sancionatorio No. 201605353 y se le requirid para notificarse
personalmente. (Folios 52 y 62).

El dia 30 de agosto de 2019, la sefiora ISABEL CRISTINA GIL. BELTRAN en calidad de
representante legal de la sociedad AGUA SANTA BARBARA S.A.S acudié al Grupo de
Trabajo Territorial Eje Cafetero en la ciudad de Armenia, y se notificé personalmente del acto
administrativo 2019009879 de 21 de agosto de 2019. (Folios 64 al 65).

De conformidad con el articulo 47 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo y en cumplimiento del debido proceso, se concedié un término de
guince (15) dias hébiles contados a partir del dia siguiente de la notificacion del auto
mencionado, para que la sociedad investigada, directamente o mediante apoderado, presentara
sus descargos por escrito, aportara y solicitara la practica de las pruebas que considerara
pertinentes. '

Estando dentro del término legal, la sefiora ISABEL CRISTINA GIL BELTRAN, ldentificada con
C.C. No. 41.954.404, en calidad de representante Legal de AGUA SANTA BARBARA S.A.S,
presentd escrito de descargos radicado bajo el No. 20191176148 de fecha 10 de septiembre de
2019 (Folics 70 al 86).

En el mismo escrito allegé como anexos Copia de las solicitudes 2017006432 del 20 de enero
de 2017 y del radicado No. 2017042737 del 29 de marzo de 2017 y la Resolucién No.
2017017455 de 4 de mayo de 2017 (folios 80 a 86).

Posteriormente mediante Auto No. 2019011746 del 24 de septiembre de 2019, se establecié el
término probatorio por un (01) dia habil dentro del proceso sancionatoric No. 201605353 para el
estudio de las pruebas; vencido dicho término, la sociedad investigada conté con 10 dias para
presentar los alegatos respectivos. (Folios 92 al 93).

El dia 24 de septiembre de 2019, mediante correo electrénico
aguasantabarbarasas@gmail.com vy oficio No. 0800 PS - 2019044689, con radicado No.
20192047754, se envidé comunicado a la parte investigada en el que se le informa de la etapa
probatoria en el presente proceso sancionatorio, asi como también el término para presentar
alegatos de conclusion. (Folios 87 al 88, 89 al 81 y 100).

Estando dentro del termino legal, la sefiora ISABEL CRISTINA GIL BELTRAN, Identificada con
C.C. No. 41.954.404, en calidad de representante Legal de AGUA SANTA BARBARA $.A.S,
presentd escrito de alegatos radicado bajo el No. 20191192371 de fecha 01 de octubre de 2019
(Folios 94 al 97 y en duplicado 98 al 99).
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(31 de Octubre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201605353

DESCARGOS

Estando dentro del término legal, ta sefiora ISABEL CRISTINA GIL BELTRAN, Identificada con
C.C. No. 41.954.404, en calidad de representante Legal de AGUA SANTA BARBARA S.A.S,
presento escrito de descargos radicado bajo el No. 20191176148 de fecha 10 de septiembre de
2019 (Folios 70 al 86).

En su escrito de descargos la parte investigada manifesto:

ll{‘..)

Mediante el auto citado en acépite anterior se dio inicio al proceso sancionatorio en mi contra y se
formularon cargos en mi conira, como propietaria de Agua Santa Bérbara SAS, en los siguientes
{erminos:

"ARTICULO SEGUNDO. Formular cargos a titulo presuntivo, en contra de la sociedad Agua Santa
Barbara SAS, con NIT 900564958-5 por presuntamente infringir la normatividad sanitaria al:

1. Tener, almacenar y/o utilizar etiquetas y y/o rétulos para acondicionar, etiquetar y o rotular el
producto “agua potable tratada marca Santa Bérbara, presentacion botelion por 18.9 litros" con
fines de comercializacién, destinado al consumo humano declarando el registro sanitario No.
RSAQ19/1101, sin que este ampare, la presentacién de 18.9 litros contraviniendo, lo estipulado en
el articulo 5.8 de la resolucion 5109 de 2005.

2. Tener, almacenar y/o utilizar etiquetas y/o rétulos para acondicionar stiquetar y o rotular el producto
‘agua potable tratada marca Santa Barbara, presentacion botelién por 18.8 litros, con fines de
comercializacion, destinado al consumo humano declarando el contenido neto en un tamafio de
letra que no corresponde con lo establecido con la normatividad sanitaria, contraviniendo Io
estipulado en ef articulo 6, numeral 4 de la resolucion 5109 de 2005, de conformidad con el anexo
técnico de la misma "DIMENSION DE LAS LETRAS Y NUMEROS PARA LA DECLARACION DE
CONTENIDO NETO."

3. Tener, almacenar y/o utilizar etiquetas y/o rétulos para acondicionar etiquetar y o rotular el producto
‘agua potable tratada marca Santa Bérbara, presentacién botellon por 18.9 litros con fines de
comercializacion, destinado al consumo humano declarando como nombre del fabricante Santa
Barbara SAS, siendo lo correcto AGUA SANTA BARBARA SAS.

4. Tener, almacenar y/o utilizar etiquetas y/o rétulos para acondicionar etiquetar y o rotular el productc
‘agua potable tratada marca Santa Bérbara, presentacién botellén por 18.9 litros con fines de
comercializacion, destinado al consurmo humano, sin declarar la leyenda compieta:
'CONSERVESE EN LUGAR FRESCO Y DESPUES DE ABIERTO CONSUMASE EN UN TIEMPO
NO MAYOR DE 15 DIAS", contraviniendo fo estipulado en ef articulo 13 paragrafo 2 de la
resolucion 12816 de 1991, en concordancia con el articulo 5 numeral 5.6 de la resolucién 5109 de
2005."

En primer lugar, es necesario precisar que el acto administrativo por el cual se le formulan cargos a la
sociedad que represento seflala en su numeral segundo que se formulan cargos "a titufo presuntivo” es
decir, que para el INVIMA, hasta el presente momento procesal no existe la certeza de la comision de la
falta, por lo que en la etapa probatoria debers desplegar la actividad necesaria para despejar las dudas
por las que en palabras de la Directora de Responsabilidad Sanitaria presuntamente se infringié la
normatividad sanitaria.

Para tal efecto, deviene oportuno sefialar que los cuatro cargos endilgados a mi representada Aguas
Santa Barbara SAS, por la presunta infraccion a la normatividad sanitaria, inician con los verbos de
Tener, Almacenar y/o utilizar etiquetas y/o rétulos, sefialando ademas que se infringieron las normas
conlenidas en la Resolucién 5109 de 2005, art 5, numerales 5.4. 1.. 5.6 y art 6 numeral 4, asf como la
Resolucién 12816 de 1991, articulo 13, paragrafo 2.

Ahora bien, revisada la normatividad que se cita como vulnerada en ninguno de sus apartes sanciona los
verbos rectores Tener o Almacenar, por los que se formulan de cargos, se debe tener en cuenta que lo
que dichas normas regulan el rotulado que deben tener los alimentos y los empaques de los mismos, es
decir, sancion el verbo rector utilizar, asi las cosas, al exarninar el acta de la visita llevada a cabo el 24
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“"RESOLUCION No. 2019049222
(31 de Octubre de 2019)
Por Ia cual se califica el proceso sancionatorio No. 201605353

de noviembre de 2019, se observa que la medida sanitaria recae sobre etiguetas para el botelién de 18.9
litros, es decir que dichas etiquetas no se encontraban adheridas a los empaques y menos a los
productos, la mera tenencia de dichas etiqustas no constituye falta sanitaria, por cuanto no existe riesgo
siquiera potencial para la salud de la poblacidn.

Dichas etiquetas se encontraban en el establecimiento por un error de imprenta, pero nunca fueron
utifizadas, dado que las mismas iban a ser devueltas a la litografia. Nunca fueron utilizadas, tal como se
aprecia en las respectivas actas de visita donde se congelan y posteriormante se decomisan "efiquetas”,
no se encontraron embaces y mucho menos producto terminado con dichas etiquetas, lo que demuestra
que las mismas no se utilizaron.

Como prueba de lo anterior en el acta de la visita llevada a cabo el 24 de noviembre de 2019, se observa
que la medida sanitaria recae sobre etiquetas para el botelién de 18.9 litros, sin que se especifique la

cantidad de las etiquetas sobre las cuales se aplicaba la medida de congelacion en los siguientes
términos:

PRIMERO. Aplicar la medida sanitaria de seguridad consistente en CONGELACION O
SUSPENSION TEMPORAL DE LA VENTA O EMPLEO DE ETIQUETA PARA EL PRODUCTO
AGUA POTABLE TRATADA MARCA SANTA BARBARA, PRESENTACION POR 18.9 LITROS"

Frente al acta citada en precedencia, podemos decir que evidencia el decomiso solamente de etiquetas y
no de producto terminado, pero ademéas se observa que como se dijo antes no se especificé la cantidad

de etiquetas objeto de medida sanitaria, incumpliendo un requisito fundamental en la determinacion de Ia
medida.

Otro aspecto a resaltar es que la Direccién de Operaciones Sanitarias, llevo a cabo visita para definir la
medida sanitaria el 23 de enero de 2017, se determind:

"PRIMERQ Aplicar medida sanitaria de seguridad consistente en decomiso de 3 kilogramos de
etiqueta para el producto agua potable tratada marca Santa Bérbara, presentacion botellén por
18.9 litros” (negrilla fuera de texto)

Esta presenta una irregularidad grave, dado que se trataba de una definicién de la medida sanitaria, sin
embargo y con fundamento en que: "Al legar nuevamente al establecimiento fos funcionarios del INVIMA,
indagan sobre los tramites adelantados para subsanar los incumplimientos evidenciados en la visita
anterior y quien atiende fa vista informa que ya se radicaron los trémites ante el INVIMA para la solicitud
de agotamiento de etiquetas con radicado 2017006432 del 20/01/2017, pero que aun no se tiene
respuesta por parte del INVIMA por lo anterior no es posible definir la medida sanitaria de congelacion y
se procede a aplicar media sanitaria de seguridad consistente en decomiso de la etiqueta para el
producto AGUA POTABLE TRATADA MARCA SANTA BARBARA" (negrilla fuera de texto)

Ndtese, como los funcionarios que realizan la vista con el objeto de definir la medida sanitaria, ante la
falta de respuesta por parte del INVIMA a la solicitud de agotamiento de etiquetas, opta por no definir la
medida y en su lugar aplica una nueva medida sanitaria, contraviniendo lo consagrado en el articulo 58
de la ley 962 de 2005 que a ia letra dice:

"ARTICULO 58. CONGELACION O 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 objetos deberén decidirse por el
INVIMA o fa autoridad sanitaria competente, en un lapso méximo de sesenta (60) dias
calendario improrrogables, y en el caso de productos y objetos perecedercs, antes de la mitad
del plazo que reste para la fecha de expiracion o vencimiento del producto. En fodo caso, sin
exceder el lapso de los sesenta (60) dias calendario establecidos.”

Es evidente que el INVIMA ante la imposibilidad de definir la medida sanitaria dentro de los términos
sefiafados en el numeral anterior, migra de una medida sanitaria a otra sin definir - la primera
contraviniendo la norma sanitaria, circunstancia que viola el debido proceso por cuanto implica una
"nueva conducta”, que daria lugar a un nuevo proceso sancionatorio, pero fundamentada en los
mismos hechos, violando el principio general del derecho del non bis ibfdem.
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“'RESOLUCION No. 2019049222
(31 de Octubre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201605353

Pero lo mas grave, es que ademas de cambiar la media sanitaria con fundamento en una negligencia
administrafiva al no responder la solicitud de agotarniento de etiquetas, cuando finalmente la resuelve
un mes mas tarde, mediante resolucion 2017006961 del 22 de febrero de 2017, lo hace de manera
errada al manifestarse scbre una etiqueta para fa presentacion de 5 litros y no de 18.9 litros como se
habla solicitado, esta inconsistencia quedo evidenciada en el acta de visita del 14 de diciembre de
2017, cuando definen la medida sanitaria destruyendo las etiquetas, es decir 13 meses después de
impuesta fa primer sanitara y 11 meses después de la segunda medida, violando y superando con
creces el término de 60 dias que otorga la norma para definicion de la medida sanitaria.

Pero, es mas, ante error en la respuesta citada en el parrafo anterior, se solicité la correceion del acto
administrativo, recibiendo como respuesta que no es procedente la correccién de la respuesta a la
solicitud de agotamiento de etiquetas.

Otro aspecto que se debe tener en cuenta es que deniro de las respectivas visitas Agua Santa Barbara
SAS, ha recibido varios conceptos favorables con observaciones, circunstancia que demuestra el
apego y adherencia al cumplimiento de las normas sanitarias.

Es importante resaltar que si la resolucién 5109 de 2005, describe la presunta infraccién de fa norma
en cuanto a las declaraciones contenidas en el rotulo, para endilgar un falta sanitaria e imponer una
sancion por fa comisién de la misma, se debe ser demostrar el impacto que tiene sobre consumidor en
maleria de engafo, la presunta inconsistencia en el rétulo o etiquetado, es decir, el INVIMA, debe
demostrar que se vulnero el bien juridico tutelado y la dimensién de dicha vulneracién para poder
sancionar por este hecho.

En cuanto a la esencia del procedimiento administrativo sancionatorio, el capituto Iif del titulo Ifi del
CPACA, estipula las reglas que deberan acatar las entidades si existen méritos para adelantar un
procedimiento sancionatorio. Como primera medida, se establece la necesidad de iniciar una
averiguacion preliminar, que consiste en una indagacién sobre los primeros indicios de los cuales
conoce fa autoridad administrativa,

El Codigo de Procedimiento Administrativo y de jo Contencioso Administrativo, preceptua varias
garantfas para los investigados, inspirado en el respeto por los derechos sobre quienes recae la
actividad de ser inspeccionados, vigilados y controlados.

El acatamiento de los principios y reglas que guia el procedimiento administrativo sancionatorio es
esencial para las autoridades que ostentan la facultad de sancionar, entre elios debe darse especial
importancia a la idoneidad de los inspectores que realizaron las visita el 24 de noviembre de 2016 y 23
de enero de 2017, porque de no ser asl se estaria cometiendo una arbitrariedad basada no en el
conocimiento sino en el criterio errado de quien realizé la citada visita, lo propio ocurre con a los
analisis de pruebas y la aplicacion de los criterios establecidos para calificacién de la gravedad o
levedad de la falta que no solamente tienen injerencia en la aplicacion o no de una sancién sino en el
quantum punitivo a imponer si ese fuera el caso. Lo cual no ocurrid en el presente caso, o cual
constituye una clara y flagrante infraccion al debido proceso.

PRUEBAS

1. Solicito se alleguen copias de las quejas o denuncias en confra Agua Santa Bérbara SAS, por
engafio al consumidor, por la presunta infraccion a la norma de rotulado. (Resolucion No. 5109 de
2008, ad 5, numerales 5.4.1., 5.6 y ad 6 numeral 4)

2. Soficito se allegue al expediente certificacién de asistencia a la actualizacién normativa en materia
de rotulado y etiquetado contenido en la Resolucion 5109 de 2005 de los funcionarios gue
realizaron las visitas de! 24 de noviembre de 2016 y 23 de enero de 2017, de acuerdo a las
directrices dadas por las Direcciones de Alimentos y de Operaciones de! INVIMA,

3. Solicito se escuche en declaracién juramentada a los funcionarios que llevaron a cabo visita de
Inspeccion sanitaria el dia 24 de noviembre de 2016, y la visita de controf sanitario del 23 de enero
de 2017, quienes deberan aclarar; el lugar donde se encontraban dispuestas las etiquetas objefo
del presente proceso sancionatorio y las demas condiciones encontradas en dicha visita que no
encuentran la suficiente claridad en las correspondientes actas. Néstor Ivén Falla Aldana —
Profesional universitario grado 11 Zulay Milena Leal Leal - Profesional universitario grado 11
Monica Isabel Castro David — Profesional universitario grado 11 Martha Judith Galindo Leva -

Pagina 4
Ofteing Prineipaly - -0 - L R | 8 2% ,,«f‘" -y
. Adeinistrativer. . . El i'% ‘f H l :i EO
LU | )
. . 4 P Ter Ul e L a PAIRRLT et ke £y e

PRALITIIMD, fEnLC o

¢



~ '\RESOLUCION No. 2019049222
{31 de Octubre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201605353

Profesional universitaric grado 11

Se aflegue copia de la respuesta dada a la solicitud de agotamiento de etiqueta radicada bajo ef
nomero 20170052 del 20 de enero de 2017.

Adjunto al presente escrito copia del acta de visita llevada a cabo el 14 de diciembre de 2017,
donde se evidencia el error del INVIMA al responder fa solicitud de agotamiento de etiquetas.

(.)"
ANALISIS DE LOS DESCARGOS

Previo a exponer el analisis de los descargos allegados por la parte investigada, este Despacho
expone que de conformidad con las competencias establecidas en el ordenamiento juridico
vigente, y para este caso en concreto, el Invima se debe de velar por el cumplimiento de la
normatividad sanitaria, es por ello que el Decreto 2078 de 2012, “Por el cual se establece /a
estructura del instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA vy se
determinan las funciones de sus dependencias’, manifiesta:

Oficina Pringipak * <+t
Administeativos T 7507l -

wawwinvimn.govco

Articulo 1°. Naturaleza Juridica. Ei Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
- INVIMA, es un establecimiento publico del orden nacional, de caracter cientifico y tecnoldgico,
con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, adscrito al Ministerio
de Salud y Proteccién Social y perteneciente al Sistema de Salud.

Articulo 2°, QObjetivo. EI INVIMA tiene como objetivo actuar como institucién de referencia
nacional en materia sanitaria y ejecutar las polfticas formuladas por el Ministerio de Salud y
Proteccién Social en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de los medicamentos,
productos biolbgicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirirgicos,
odontoldgicos, productos naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de
diagndstico, 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 1993 y en las demés normas que la modifiquen,
adicionen o sustituyan.

Articulo 3°. Jurisdiccién. El INVIMA tiene jurisdiccion en todo el territorio nacional; su domicilio y
sede de sus ¢rganos administrativos principales, es la ciudad de Bogota, D.C. Articulo 4°.
Funciones. En cumplimiento de sus objetivos el INVIMA realizard 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 demds normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas materias
deban adelantar las entidades territoriafes, durante las actividades asociadas con su produccién,
importacion, exportacion y disposicién para consumo.

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

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

sanitarios, asf como la renovacion, ampliacion, modificacién y cancelacion de los mismos, de
conformidad con fa reglamentacién que expida el Gobierno Nacional,

3. Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias v 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 9 de 1979 y demas normas
reglamentarias.

4. Remitir a las autoridades competentes fa informacion de las posibles infracciones a las

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

5 Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operacion a efecutarse por parte

de los entes terrifotiales, en los asunfos competencia del INVIMA.

6. Liderar, en coordinacion con entidades especializadas en la materia, la elaboracion 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 aplicacién de

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

temas de su competencia.

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

y ejercer la coordinacién de la Red de l.aboratorios a su cargo.
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RESOLUCION No. 2019049222
(31 de Octubre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201605353

9. 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 control de calidad y vigitancia sanitaria
de los productos de su competencia.

11. Proponer medidas de cardcter general para la aplicacion de las buenas practicas o mejores
estandares técnicos para la produccion, transporte, almacenamiento y las demds actividades
dirigicas al consumo de los productos objeto de vigitancia 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 lo modifiquen o adicionen de conformidad con lo
dispuesto en la Ley 9 de 1979 y sus decretos reglamentarios yen las demés normas que se
éxpidan para el efecto.

13, Proponer y colaborar con las entidades competentes, en la investigacion basica e
investigacion aplicada y epidemioldgica de fas éreas de su competencia.

14, Realizar actividades de informacién y coordinacion con los productores y comercializadores,
sobre el cuidado en el mangjo y uso de los productos cuya vigilancia le otorga la ley al Instituto.

15, Adelantar campafias de educacion sanitaria con los consumidores, sobre cuidados en el
manejo y uso de los productos cuya vigilancia le otorga fa ley af 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 v en las demés normas
pertinentes, en el marco de sus competencias.

17 Desarrollar el sistema de autorizacion y verificacién internacional para productos objeto de
vigilancia, de acuerdo con la normatividad vigente.

18.  Evaluar y adoptar, en el marco de sus competencias, las medidas que sean necesarias para
facilitar los procesos de admisibilidad sanitaria que inicie el pals en los mercados internacionales ¥
coordinar con el Instituto Colombianc Agropecuario - ICA y las demds entidades publicas, las
acciones a adelantar.

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

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

Ahora bien, el Despacho procede a analizar los descargos presentados por la sefiora ISABEL
CRISTINA GIL BELTRAN, Identificada con C.C. No. 41.954.404, en calidad de representante
Legal de AGUA SANTA BARBARA S.A.S, radicado bajo el No. 20191176148 de fecha 10 de
septiembre de 2019 de la siguiente manera:

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

1. Tener, almacenar y/o utilizar etiquetas y/o rétulos para acondicionar, etiquetar y/o rotular el
producto "Agua potable fratada marca Santa Barbara presentacion Botellén por 18.9 litros”,
con fines de comercializacion, destinado al consumo humano, declarando el Registro
Sanitario No. RSAQ19/1101, sin que esté ampare, la presentacion de 18.9 litros,
conlraviniendo lo estipulado en el articulo 5.8 de la Resolucién 5109 de 2005.

2. Tener, almacenar y/o utilizar etiquetas y/o rétulos para acondicionar, etiquetar y/o rotular el
producto "Agua potable tratada marca Santa Bérbara presentacion Botelién por 18.9 litros”,
con fines de comercializacion, destinado al consumo humano, declarando el contenido neto
en un tamafio de letra que no corresponde con lo establecido en la normatividad sanitaria,
contraviniendo Jo estipufado en el articulo 6 numeral 4 de ia Resolucién 5109 de 2005 de
conformidad con el anexo técnico de la misma "DIMENSION DE LAS LETRAS Y NUMEROS
PARA |LA DECLARACION DEL CONTENIDO NETO”"

3. Tener, almacenar y/o utilizar etiquetas y/o rétulos para acondicionar, etiquetar y/o rotular el
producto "Agua potable tratada marca Santa Bérbara presentacicn Botelion por 18.9 litros”,
con fines de comercializacion, destinado al consumo humano, declarando como nombre del
fabricante SANTA BARBARA S.A.S., siendo lo correcto AGUA SANTA BARBARA S.A. S.
contraviniendo lo estipulado en ef articulo 5 numeral 5.4.1 la Resolucién 5109 de 2005.
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"RESOLUCION No. 2019049222
(31 de Octubre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201605353

4. Tener, almacenar y/o utilizar etiquetas y/o rétulos para acondicionar, etiquetar y/o rotular e/
producto "Agua potable tratada marca Santa Bérbara presentacion Botellén por 18.9 litros"
con fines de comercializacion, destinado al consumo humano, sin declarar fa leyenda
Completa "CONSERVESE EN LUGAR FRESCO Y DESPUES DE ABIERTO CONSUMASE
EN UN TIEMPO NO MAYOR DE 15 DIAS" contraviniendo Io estipulado en el Articulo 13

paragrafo 2 Resolucién 12816 de 1991, en concordancia con el articulo 5 numeral 5.6 de la
Resolucion 5109 de 2005.

Ahora bien, frente a ios hechos por los cuales se investiga a la sociedad AGUA SANTA
BARBARA S.A.S, mediante su escrito de descargos, la sefiora ISABEL CRISTINA GIL

I

BELTRAN en calidad de Representante Legal y propietaria de la sociedad investigada,
manifestd inicialmente que: “En primer lugar, es necesario precisar que el acto administrativo por el
cual se le formulan cargos a la sociedad que represento sefiala en su numeral segundo que se formulan
cargos "a titulo presuntivo”, es decir, que para el INVIMA, hasta el presente momento procesal no existe
la certeza de la comision de la falta, por lo que en la etapa probatoria deberé desplegar la actividad

necesaria para despejfar las dudas por las que en palabras de la Directora de Responsabilidad Sanitaria
presuntamente se infringié la normatividad sanitaria.

Para tal efecto, deviene oportuno sefalar que los cuatro cargos endilgados a mi representada Aguas
Santa Bérbara SAS, por la presunta infraccion a la normatividad sanitaria, inician con los verbos de
Tener, Almacenar y/o utilizar etiquetas y/o rétulos, sefialando ademés que se infringieron las normas
contenidas en la Resolucién 5109 de 2005, art 5, numerales 5.4.1., 5.6 y art 8 numeral 4, asi como Ia
Resolucion 12816 de 1991, articulo 13, paragrafo 2.

Indicando igualmente lo siguiente: “Como prueba de lo anterior en el acta de la visita llevada a cabo el
24 de noviembre de 2019, se observa que la medida sanitaria recae sobre etiguetas para el botellon de
18.9 litros, sin que se especifique la cantidad de las etiquetas sobre las cuales se aplicaba la medida de
congelacion en los siguienies térmings:

PRIMERO. Aplicar la medida sanitaria de seguridad consistente en CONGELACION O
SUSPENSION TEMPORAL DE LA VENTA O EMPLEQ DE ETIQUETA PARA EL PRODUCTO
AGUA POTABLE TRATADA MARCA SANTA BARBARA, PRESENTACION POR 18.9 LITROS"

Frente al acta citada en precedencia, podemos decir que evidencia el decomiso solamente de etiquetas y
no de producto terminado, pero ademas se observa que como se dijo antes no se especificd la cantidad
de etiquetas objeto de medida sanitaria, incumpliendo un requisito fundamental en la determinacién de la
medida.

Al respecto este Despacho se permite primeramente exponer a la sociedad investigada gue el
proceso sancionatorio tiene origen en virtud de lo evidenciado por funcionarios competentes de
este Instituto durante las diligencias de Inspeccién, Vigilancia y Control durante los dias 23 y 24
de noviembre de 2016 y en consecuencia, de lo plasmado por éstos en las respectivas actas
suscritas en cada visita, las cuales fueron incorporadas al expedientes, de las que se expondra
el respectivo analisis en el acapite respectivo mas adelante.

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

Por lo anterior, la informacidon contenida en las actas es el resultado de las labores de
inspeccion, vigilancia y control, ias cuales fueron incorporadas al presente proceso para
demostrar los hechos materia de investigacién.
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RESOLUCION No. 2019049222
(31 de Octubre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201605353

Continuando con el andlisis del escrito de descargos presentado por la sociedad investigada,
afirma la misma:

Como consecuencia de la imposicion de la medida sanitaria de seguridad, se suscribié un
formato de anexo acta de congelamiento de fecha 24 de noviembre de 20186, evidenciado a folio
14 del expediente, que contiene como CANTIDAD o PESO TOTAL DEL CONGELAMIENTO:
3kg, acta que lleva la firma de los funcionarios encargados de la diligencia y de la
Representante legal de la sociedad AGUA SANTA BARBARA S.AS, la sefiora ISABEL
CRISTINA GIL BELTRAN.

Ahora bien, la presente investigacion se inicid con observancia de la situacidén sanitaria
desfavorable descrita en las actas antes mencionadas, las cuales vislumbran al Despacho la
ocurrencia de un hecho infractor y por lo tanto, procedié la Direcciéon a iniciar el proceso
sancionatorio, formulando y trasladando cargos, en el mismo Acto, en contra de la sociedad
investigada, Acto mediante el cual se informa a la inquirida respecto de las inconsistencias que
dan lugar a infracciones de la normatividad sanitaria, los cargos son formulados a titulo
presuntivo por cuanto, al encontrar pruebas suficientes que pueden encaminar la investigacién
a no solamente determinar el hecho infractor, sino que ademas puede determinar que persona
natural y/o juridica es responsable de la conducta infractora.

Posteriormente, la Direccion realizdé la valoracién de las pruebas incorporadas al proceso
sancionatorio, estableciendo para ello, el término de un (1) dia habil, por cuanto encontré que
de los documentos aportados al expediente se encuentra informacion conducente, pertinente y
util para determinar, que en efecto la conducta infractora ocurrié y si la sociedad investigada
fue quien desplegd la misma, ya que durante el proceso se le concede a la misma, la
oportunidad de oposicién y contradiccion de los cargos presuntamente imputados, que de no
ser debidamente desvirtuados o desestimados, deberan ser graduados y sancionados
posteriormente en la etapa de calificacion.

Asi entonces, en la presente etapa de calificacion de la falta en el proceso sancionatorio, es en
la que se determina la existencia de responsabilidad de la sociedad investigada respecto de los
cargos indilgados, previa valoracion del acervo probatorio y se imparte las sanciones a que
haya lugar.

En cuanto a lo manifestado por la parte investigada a saber: “Ahora bien, revisada la normatividad
que se cita como vulnerada en ninguno de sus apartes sanciona los verbos rectores Tener o Almacenar,
por los que se formulan de cargos, se debe tener en cuenta que lo que dichas normas regulan el
rotulado que deben tener los alimentos y los empaques de los mismos, es decir, sancién el verbo rector
utilizar, asi las cosas, al examinar el acta de la visita llevada a cabo el 24 de noviembre de 2019 se
observa que la medida sanitaria recae sobre etiquetas para el botelién de 18.9 litros, es decir gue dichas
etiquetas no se encontraban adheridas a los empaques y menos a los productos, la mera tenencia de
dichas etiquetas no constituye falta sanitaria, por cuanto no existe riesgo siquiera potencial para la salud
de la poblacién.

Dichas etiquetas se encontraban en el establecimiento por un error de imprenta, pero nunca fueron
utilizadas, dado que las mismas iban a ser devueltas a la litografia. Nunca fueron utilizadas, tal como se
aprecia en fas respectivas actas de visita donde se congelan y posteriormente se decomisan “etiquetas”,
1o se encontraron embaces y mucho menos producto terminado con dichas etiqustas, lo que demuestra
que las mismas no se utilizaron.”

Este Despacho se permite sefialar que la norma sanitaria es exegética y sus estipulaciones son
imperativas y por tanto obligatorias, pues la finalidad de ellas esta orientada en principios
generales tales como la seguridad del Estado y las buenas costumbres, son normas de orden
publico, es decir son indispensables para mantener el orden social.
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RESOLUCION No. 2019049222
(31 de Octubre de 2019)
Por Ia cual se califica el proceso sancionatorio No. 201605353

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

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

‘La obediencia al derecho no puede dejarse 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 la imposibilita” >

Asi las cosas, esta Direccion basada en las definiciones contenidas en el TITULO 1
“CONTENIDO TECNICO”, CAPITULOQ I. DEFINICIONES del Articulo 3 de la Resolucién 5109
de 2005, que reza:

() »
ARTICULO 30. DEFINICIONES. Para efectos del reglamento técnico que se adopta mediante
la presente resolucién, deberén tenarse en cuenta las siguientes definiciones:

(-..)

ROTULADO O ETIQUETADO: Material escrito, impreso o grafico que contiene el rétulo o
etiqueta, y que acompafia el alimento o se expone cerca del alimento, incluso en el que tiene
por objeto fomentar su venta o colocacion.

(..)"

Aduce la investigada que las etiguetas se encontraban en el establecimiento por un error de
imprenta y que nunca fueron utilizadas dado que las mismas iba a ser devueltas, a lo que
considera este Instituto, que el hecho del hallazgo de la tenencia y/o almacenamiento de
etiquetas por parte de la sociedad investigada que no cumplian con lo establecido en la norma
sanitaria, constituye una infraccién ya que como indica la definicion en la ley, se trata de un
material escrito, impreso que contiene el rétulo o la etiqueta y que acomparia el alimento o se
expone cerca del mismo, incluso en el que tiene por objeto vender o colocar vy es el que
adquiere el consumidor.

Se le aclara a la investigada que dentro de! proceso productivo, la norma sanitaria contempla
aspectos relacionados con “Operaciones de Envasado y Empaque” dentro de los cuales evala
el rotulado de los productos objete de verificacion en a visita técnica, los cuales, en la visita de
inspeccion que origind la presente investigacion, a pesar de no estar adherido en el envase del
producto evaluado, las etiquetas o rétulos se encontraron en el area destinadas dentro del
proceso productivo con el objetivo de utilizarse para el envasado, por tal razén, fueron objeto
de evaluacion por los funcionarios que practicaron la visita y en consecuencia, los cargos
formulados contemplan los verbos de: tener y almacenar, entendiéndose estos como las
condiciones en las cuales fue encontrade el material de envase evaluado y que el mismo se
encontraba en el establecimiento con miras a utilizarse para acondicionar, etiquetar y/o rotular
el producto “agua potable tratada marca Santa Barbara”, dichc material de empaque se
encontré en el érea donde se ubica el alimento a procesar, por lo que no es de recibo por parte
de esta Direccion los argumentos esbozados, aunado a que, resulta improcedente acoger su
argumento de que el material objeto de medida estaba destinado a su devolucion a litografia

3 Sentencia C-651/97, Magistrado Ponente Carlos Gaviria Diaz
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RESOLUCION No. 2019049222
{31 de Octubre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201605353

por error de imprenta, como quiera que durante la visita de inspeccién no se evidencia ningun
tipo de sefalizaciéon que asi lo corrobore o que en las actas levantadas producto de las
acciones de IVC adelantadas por esta Entidad, quien atendid la visita haya descrito tal
observacion en aras de aclarar tal destino diferente a su utilizacidn, sino que por el contrario, el
medio idoneo por el cual se evitd su uso, finaimente, resultd a través de la medida sanitaria de
seguridad interpuesta por el Instituto.

Igualmente, es menester aclararle a la parte investigada que en cuanto al riesgo que manifiesta
“no existe riesgo siquiera potencial para la salud de la poblacion.”, asi como también requiere que el
Invima demostrar el impacto que tiene sobre el consumidor en materia de engafio, la “presunta
inconsistencia” en el rotulado o etiguetado y/o que el Invima se encuentra en el deber de
demostrar que se vulnerd el bien juridico tutelado y la dimensién de dicha vulneracion para
poder sancionar por este hecho, frente a lo cual, se le aclara que contrario a la errada
interpretacion por la parte investigada, con su actuar, si configuré un riesgo latente de vulnerar
la salud del conglomerado, riesgo que pudo ser evitado por la parte investigada, si momentos
previos se abstiene de incorporar al proceso productivo material de envase en condiciones
contrarias a la normatividad sanitaria, como quiera que, el riesgo solo fue mitigado al impartir la
medida sanitaria de seguridad por parte de esta Entidad.

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

(i) declarar en la etiqueta el Registro Sanitario RSAQ1911101 sin que éste amparara la
presentacion de 18.9 litros; infraccién que considera este Despacho, es de suma gravedad, ya
que el Registro Sanitario es el documento que soporta o garantiza que el producto se encuentra
en constante vigilancia por este Instituto y que ademas otorga la calidad e inocuidad de ser
elaborado en condiciones sanitarias favorables, asi como también brindar la informacién real
respecto del producto en refacion a su registro, por cuanto brinda al consumidor la seguridad de
consumir un alimento bajo permanente vigilancia del Invima; asi entonces, al no amparar la
presentacion suministrada al consumidor, induce a engafio o error al consumidor quien le Ileva
al convencimiento errado que tal registro ampara el producto en esa presentacién.

(i) no se declara el nombre del fabricante completamente conforme le fue autorizado en el
Registro sanitario, declarando SANTA BARBARA S.A.S, en vez de AGUA SANTA BARBARA
SAS, lo que genera confusidn al consumidor del alimento e impide que éste tenga una

informacién clara, educada y completa del origen y verdadera identidad del fabricante o titular
del producto que adquiere.

(i) no se declaraba la leyenda completa “CONSERVESE EN UN LUGAR FRESCO Y
DESPUES DE ABIERTO CONSUMASE EN UN TIEMPO NO MAYOR DE 15 DIAS", por lo que
se infringi6 la norma al no declarar conforme a lo que exige la ley, la forma y manera adecuadas
de conservacién y consumo del producto; dicha omisién impide instruir al consumidor respecto
de las condiciones que se deben tener en cuenta para su correcto consumo y evitar cualquier
evento adverso que afecte su salud, como lo es: el tiempo de consumo recomendado, para
quien adquiere un producto de alto riesgo como lo es el "agua potable tratada’. es fundamental
tener claridad absoluta sobre dicha informacién y

{iv) se encontré que el tamafio de ta letra del contenido neto declarado en la etiqueta, no
corresponde con lo que establece la normatividad sanitaria, lo cual es también importante
debido a que la norma es clara en cuanto a las especificaciones que debe contener el rétulo o
etiqueta de los alimentos para que el consumidor tenga un entendimiento completo del producto
que adquiere.

Ademas de todo lo anterior, es necesario aclarar que un factor determinante para la
caracterizacién del riesgo se asocia a la frecuencia y/o probabilidad de exposicidn del producto
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RESOLUCION No. 2019049222
(31 de Octubre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201605353

a la poblacion en general, asi entonces tratandose del agua como producto esencial para la
vida de los seres humanos, su nivel de consumo es aito y en consecuencia el riesgo es
prevalente en ia comunidad, es por ello que el Invima no puede pasar por alto las infracciones,
en especial, las relacionadas con los productos de tal naturaleza y en su deber de proteger y/o
salvaguardar en todo tiempo la salud publica, es su obligacion adelantar las investigaciones
frente a los incumplimientos e impartir sanciones ejemplares para evitar posteriores eventos
similares.

Aunado a lo anterior, resulta importante aclararle a la investigada que el producto “Agua potable
tratada marca Santa Bérbara presentacion Botellon por 18.9 fitros” corresponde a alimento de
"ALTO RIESGO PARA LA SALUD PUBLICA”. de acuerdo con la clasificacion relacionada en Ia
Resolucién 719 de 2015 numeral 3.1, Ia investigada debe acatar a plenitud y en todo momento
las normas sanitarias que regulan su actividad comercial estipulan.

Frente al argumento esbozado por la Representante Legal de la sociedad AGUA SANTA
BARABARA S.A.S de: "Otro aspecto a resaltar es que la Direccion de Operaciones Sanitarias,
llevo a cabo visita para definir la medida sanitaria el 23 de enero de 2017, se determind:

"PRIMERO Aplicar medida sanitaria de seguridad consistente en decomiso de 3 kilogramos de
etiqueta para el producto agua potable tratada marca Santa Barbara, presentacién botelion por
18.9 litros” (negrilla fuera de fexto)

Esta presenta una irregularidad grave, dado que se trataba de una definicién de la medida sanitaria, sin
embargo y con fundamento en que: "Al llegar nuevamente al establecimiento los funcionarios del INVIMA,
indagan sobre los tramites adelantados para subsanar los incumplimientos evidenciados en la visita
anterior y quien atiende la vista informa que ya se radicaron los tréamites ante el INVIMA para la solicitud
de agotamiento de etiquetas con radicado 2017006432 de! 20/01/2017, pero que aun no se tiene
respuesta por parte del INVIMA por lo anterior no es posible definir la medida sanitaria de congelacion y
se procede a aplicar media sanitaria de seguridad consistente en decomiso de |a etigueta para el
producto AGUA POTABLE TRATADA MARCA SANTA BARBARA" (negriila fuera de texto)

Notese, como los funcionarios que realizan la vista con el objeto de definir la medida sanitaria, ante la
falta de respuesta por parte de! INVIMA a la solicitud de agotamiento de etiquetas, opta por no definir Ia
medida y en su lugar aplica una nueva medida sanitaria, contraviniendo lo consagrado en el articulo 58
de la ley 962 de 2005 que a la letra dice. ‘

"ARTICULO 58. CONGELACION O SUSPENSION TEMPORAL DE LA VENTA O EMPLEQ DE

PRODUCTOS Y OBJETOS POR PARTE DEL INVIMA. Las medidas de congelacién ©
suspension temporal de la venta o empleo de productos y objetos deberdn decidirse por el
INVIMA o la autoridad sanitaria competente, en un lapso méximo de sesenta (60) dfas
calendario improrrogables, y en el caso de productos y objetos perecederos, antes de la mitad
del plazo que reste para la fecha de expiracién o vencimiento del producto. En todo caso, sin
exceder el lapso de los sesenta (60) dfas calendario establecidos.”

Es evidente que el INVIMA ante la imposibilidad de definir la medida sanitaria dentro de los términos
sefialados en el numeral anterior, migra de una medida sanitaria a otra sin definir - la primera
contraviniendo la norma sanitaria, circunstancia que viola ef debido proceso por cuanto implica una
‘nueva conducta”, que daria lugar a un nuevo proceso sancionatorio, pero fundamentada en los
mismos hechos, violando el principio general del derecho del non bis ibidem.

Pero lo mas grave, es que ademas de cambiar la media sanitaria con fundamento en una negligencia
administrativa al no responder la solicitud de agotamiento de etiquetas, cuando finalmente la resuelve
un mes mas tarde, mediante resolucién 2017006961 del 22 de febrero de 2017, lo hace de manera
errada al manifestarse sobre una efiqueta para la presentacién de 5 litros y no de 18.9 litros como se
habia solicitado, esta inconsistencia quedo evidenciada en el acta de visita del 14 de diciembre de
2017, cuando definen la medida sanitaria destruyendo las etiquetas, es decir 13 meses después de
impuesta la primer sanitara y 11 meses después de la sequnda medida, violando Y Superando con
creces el término de 60 dias que otorga la norma para definicion de la medida sanitaria.

Pero, es més, ante error en la respuesta citada en el parrafo anterior, se solicitd {a correccién del acto
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administrativo, recibiendo como respuesta que no es procedente la correccion de la respuesta a la
solicitud de agotamiento de efiquetas.

Frente a lo aducido por la parte investigada, esta Direccion le aclarar que contrario a lo
interpretado por la parte endilgada, el decomiso en este caso es una medida sanitaria de
definicion pero de cardcter transitorio hasta tanto no se garantice que el material de empaque
se encuentra ajustado a la norma a efectos de utilizarse en proceso productivo, asi como
también se indica que el Invima dentro de las acciones de Inspeccidn, Vigilancia y Control
realiza el seguimiento en cada visita, a efectos de conocer los procedimientos adelantados por
los administrados sobre los cuales ha recaido la medida a efectos, gue sean pertinentes, como
es el caso de agotamiento de etiqueta, por cuanto tal inspeccidon, permite que se ejerza el
control debido respecto de los productos de su competencia, maxime cuando estos se
encuentran bajo una medida sanitaria de seguridad que su fin es mitigar el riesgo de afectar Ia
salud, tal medida se aplica sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar.

En consecuencia de lo anterior, no se acoge su argumento, por cuanto se deja claro gue la
medida sanitaria aplicada de decomiso no resulta un error del Invima, por cuanto esta facultado
para aplicar las medidas necesarias a fin de garantizar que el material de envase no sea
utilizado, tal como se dic en el presente casc, momentos previos a que la Entidad definiera
autorizar o no el agotamiento del material de envase.

Por otro lado, la parte indilgada manifesté ademas que:

"Otro aspecto que se debe tener en cuenta es que dentro de fas respectivas visitas Agua Santa
Barbara SAS, ha recibido varios conceptos favorables con observaciones, circunstancia que
demuestra el apego y adherencia al cumplimiento de las normas sanitarias.

Al respecto, esta Direccién reitera que en este sentido debe resaltarse que este despacho ha
dado aplicacion al principio de legalidad sobre el cual la Honorable Corte Constitucional en
materia de procesos Sancionatorios administrativos indico:

“(...} El principio de legalidad que inspira el derecho penal y administrativo comprende una doble
garantia: la seguridad juridica y la preexistencia de preceptos jurldicos (lex previa) que
establezcan de manera clara (lex certa) las conductas infractoras vy las sanciones
correspondientes. Asi sean admisibles en el ambito administrativo algunas restricciones en el
gjercicio de los derechos, dada la especial relacion de sujecion del particular frente al Estado -
v.gr. existencia de facultades exorbifantes o poder disciplinario -, los principios constitucionales
del debido proceso (CP arf. 29) deben ser respefados en su contenido minimo esencial,
particularmente en lc refativo a los requisitos de legalidad formal y tipicidad.”

(...} lgualmente se tiene, que el elemento fundamental de la tipicidad, es la prevision normativa
de la pena susceptible de ser impuesta, que necesariamente debe encontrarse definida a la
fecha de la realizacién de la conducta, y sin que por ello, se debilite, 0 se agote la faculfad
sancionatoria del Estado, ya sea por circunstancias, que con posterioridad a fa comision del
hecho, tiendan a subsanario, o a la no reincidencia en el mismo.”

En lo que atafie a la responsabilidad sanitaria, el riesgo hace relacion 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 imposicién de sanciones o medidas correccionales debe sujetarse a las garantias
procesales del derecho de defensa y contradiccion, en especial al principio constitucional de la
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presuncion de inocencia. Si la presuncién de legalidad de los actos administrativos y los
principios de celeridad y eficacia podrian respaldar la imposicién de sanciones de plano en
defensa del interés general, la prevalencia de los derechos fundamentales y la especificidad del
principio de presuncién de inocencia aplicable al 4mbito de las actuaciones administrativas,
hacen indispensable que la sancién sélo pueda imponerse luego de conceder al interesado la
oportunidad de gjercer su derecho de defensa. Carece de respaldo constitucional fa imposicion
de sanciones administrativas de plano con fundamento en la comprobacion objetiva de una
conducta ilegal, en razén del desconocimiento que ello implica de los principios de contradiccién
y de presuncion de inocencia, los cuales hacen parte del nicleo esencial del derecho al debido
proceso”T,

Es asi que frente al tema de la vulneracién de las normas técnicas sobre rotulado, se hace
necesario precisar que el contenido de la etiqueta es objeto de vigilancia dado el impacto que
causa la misma en el consumidor y la importancia de la informacién que contiene, que al ser
completa, cierta y especifica contribuye al consumo seguro del alimento y a su correcta
trazabilidad, mas alin cuando se trata de la proteccion ante el menoscabo de un bien
juridicamente tutelado como lo es la salud publica.

Aunado a lo anterior, se repite que un factor determinante para la caracterizacién del riesgo se
asocia a la frecuencia y/o probabilidad de exposicion del producto a la poblacion en general, asi
entonces tratandose del agua como producto esencial para la vida de los seres humanos, su
nivel de consumo es alto y en consecuencia el riesgo es prevalente en la comunidad, es por ello
que el Invima no puede pasar por alto las infracciones relacionadas con los productos de tal
naturaleza y en su deber de proteger y/o salvaguardar en todo tiempo la salud publica, y le
atafie la obligacién de adelantar las investigaciones frente a los incumplimientos e impartir
sanciones ejemplares para evitar posteriores eventos simjlares.

Por ultimo, la sociedad investigada manifesté en su escrito de descargos que “En cuanto a fa
esencia del procedimiento administrativo sancionatorio, el capitulo Il del titulo (Il del CPACA, estipula las
reglas que deberan acatar las entidades si existen méritos para adelantar un procedimiento
sancionatorio. Como primera medida, se establece la necesidad de iniciar una averiguacion preliminar,
que consiste en una indagacién sobre los primeros indicios de los cuales conoce la autoridad
administrativa. El Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, precepttia
varias garantlas para los investigados, inspirado en el respeto por los derechos sobre quienes recae la
actividad de ser inspeccionados, vigilados y controlados.

£l acatamiento de los principios y reglas que guia el procedimiento administrativo sancionatorio es
esencial para las autoridades que ostentan la facultad de sancionar, entre ellos debe darse especial
Importancia a la idoneidad de los inspectores que realizaron las visita el 24 de noviembre de 2016 y a3
de enero de 2017, porque de no ser as/ se estaria cometiendo una arbitrariedad basada no en el
conocimiento sino en el criterio errado de quien realizd la citada visita, lo propio ocurre con a los
analisis de pruebas y la aplicacién de los criterios establecidos para calificacién de la gravedad o
levedad de la falta que no soiamente tienen injerencia en la aplicacion o no de una sancién sino en el
guantum punitivo a imponer si ese fuera el caso. Lo cual no ocurrio en el presenfe caso, lo cual
constituye una clara y flagrante infraccién al debido procesc.”

Al respecto, este Despacho precisa que dentro de todas las actuaciones realizadas en el
proceso sancionatorio de marras, se ha garantizado el derecho a la defensa, el debido proceso
y el derecho de oposicion y contradiccién de la parte investigada, bajo el estricto cumplimiento
del articulo 47 del Codigo de procedimiento Administrativo y Contencioso Administrativo y
demés normas concordantes.

Es por esto que este Despacho encontré mérito suficiente no solo para dar inicio a la
investigacion, sino también para formular cargos en su contra y trasladarlos, siempre bajo la
observancia del Articulo 47 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso

1 Sentencia T-145 de 1993 Magistrado Ponente: Dr. EDUARDC CIFUENTES MUROZ
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Administrativo que establece que: “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 averiguaciones
preliminares, si fuere del caso, formulard 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 investigacion, las disposiciones presuntamente vulneradas y las sanciones o
medidas que serian procedentes Este acto administrativo deberé ser notificado personalmente
a los investigados. Contra esta decision no procede recurso.”

Se reitera ademas que todas las actas de visita de Diligencia, de Inspeccién, Vigilancia y
Control y Acta de Aplicacién de Medida Sanitaria de Seguridad cumplen con funciones
extraprocesales de naturaleza sustancial y solemne, y se han incorporado al presente proceso
con el objeto de demostrar los hechos materia de investigacion. Dichas actas son documentos
de caracter publico, las cuales se reitera gozan de presuncién de legalidad realizadas por
funcionarios competentes en cumplimiento de sus labores de inspeccion, vigilancia y control
quienes de forma objetiva plasman todo lo que refleja la situacion sanitaria encontrada.

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

Ademas, en desarrollo de su actividad econémica, este Despacho le insta a la sociedad
investigada que en el ejercicio de su actividad comercial, tiene fa obligacién de cumplir en todo
tiempo con la normatividad que regula los productos alimenticios, puesto que tanto los
pequefios, medianos o grandes fabricantes, envasadores y/o comercializadores, ya sean
personas naturales o juridicas, deben tomar conciencia de la importancia de conocer las

normas que regulan y amparan sus actividades y de su cumplimiento con tal observancia, para
gque eventualmente no sean sujetos de una sancion.

Es asi que la Constitucion Politica de 1991, reconoce la importancia de la libertad econémica
que es imprescindible en un pals, pues en su articulo 333, estipula que la actividad econdmica y
la iniciativa privada son libres, al tiempo que reconoce que la libre competencia econdmica es
un derecho de todos, aunque a ambos derechos les impone fronteras para impedir que se
transformen en libertad abusiva y competencia destructiva; al primero, que debe estar dentro de
los limites del bien comdn, y al segundo, que es un derecho que supone responsabilidades.

“Articulo 333. La actividad economica y la iniciativa privada son libres, deniro de los limites del bien
comun. Para su ejercicio, nadie podra exigir permisos previos ni requisitos, sin autorizacién de la ley.
La libre competencia econémica es un derecho de todos que supone responsabilidades. La empresa,
como base del desarrolio, tiene una funcion social que implica obligaciones. El Estado fortalecera las
organizaciones solidarias y estimulard el desarrollo empresarial. El Estado, por mandato de la ley,
impedird que se obstruya o se restrinja la libertad econdémica y evitara o controlara cualquier abusc
que personas o empresas hagan de su posicién dominante en el mercado nacional. La ley delimitara
el alcance de la libertad econdmica cuando asi lo exijan el interés social, el ambiente y el patrimonic
cultural de la Nacion.”

No obstante el libre ejercicio de cualquier actividad comercial, que para el presente caso es: la
tenencia y/o utilizacion de etiquetas para rotular, acondicionar yfo etiquetar productos
alimenticios, como derecho amparado por la Constitucién Nacional Colombiana, supone el
pleno cumplimiento de deberes y responsabilidades, consignados en la normatividad sanitaria
vigente; supuesto que no se dio en el caso que nos ocupa, pues la investigada llevd a cabo su
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actividad comercial, sin pleno cumplimiento de las exigencias establecidas por la normatividad
en materia sanitaria, poniendo en riesqo de esta manera el bien juridicamente tutelado de la
salud por fo cual no es de recibo los argumentos esbozados.

Asi entonces, el Despacho debe aclararie a la sociedad investigada que no le asiste razdn
alguna en su defensa, por cuanto no aporta evidencia que demuestre gue los hechos infractores
no ocurrieron, contrario a esto, su defensa se basa en cuestionar la investigacion adelantada,
resaltando que el Invima impartié la medida pertinente de forma indebida, a lo cual, este
Despacho se permite aclarar que contrario a su errada interpretacion, el Invima no solo tiene Ia
facultad y a la vez la obligacién de impartir las medidas sanitarias de seguridad a efectos de
poner fin al riesgo de vulnerar la salud por la ocurrencia de un hecho infractor, sino que ademas
debe adelantar la investigacion pertinente y aplicar las sanciones pertinentes, con el fin evitar
que posteriormente se reitere en la conducta infractora.

Asi las cosas, este Despacho no acoge los argumentos expuestos por la parte investigada y
procedera entonces a analizar las pruebas incorporadas dentro del expediente con el fin de
determinar la sancién a impartir, por cuanto, queda claro que de las observaciones encontradas
en la visita configuran una vulneracion de la norma sanitaria.

PRUEBAS

Por considerarse conducentes, pertinentes y Utiles, se dispuso la incorporacion de las
siguientes pruebas que obran en el expediente, con el objeto de ser analizadas para adoptar
una decision de fondo:

1. Oficio No. 712-1246-16 con radicado No. 16127702 del 28 de noviembre de 2018.
(folio1),

2. Acta de Inspeccion Sanitaria a fabricas de alimentos del 23 y 24 de noviembre de
2016 (folios 3 a 9).

3. Protocolo de evaluacién de rotulado de alimentos del 23 y 24 de noviembre de 2016
(folios 10 y 11).

4.  Etiqueta del producto Agua Potable Tratada marca Santa Barbara, presentacion
Botellén por 18.9. (folio 11vto.).

5 Acta de medida sanitaria del 23 y 24 de noviembre de 2016. (folios 12 y 13).

6. Anexo de congelamiento. (folio 14).

7. Consulta del Registro sanitario No. RSAQ1911101. (folios 16 y 17).

8 Oficio No. 712-0108-17 con radicado 17010119 del 31 de enero de 2017. (folio 18).

9.  Acta de contro! sanitario del 23 de enero de 2017. (folios 20 a 27).

10. Acta de medida sanitaria del 23 de enero de 2017. (folios 27 vto. y 28)

11.  Anexo de decomiso. {folio 29).

12.  Oficio No. 712-1500-17 con radicado 17136661 del 22 de diciembre de 2017. (folio
32)

13. Acta de Inspeccidn Sanitaria a fabricas de alimentos del 14 de diciembre de 2017.
(folios 34 a 41).

14. Protocolo de evaluacion de rotulado de alimentos del 14 de diciembre de 2017.
(folios 42 y 43).

15. Etiqueta del producto Agua Potable Tratada marca Santa Barbara, presentacion
Botellon por 18.9. (folio 43vto.).

16. Acta de medida sanitaria del 14 de diciembre de 2017. (folios 44 y 45)

17.  Anexo de destruccion del 14 de diciembre de 2017. (folio 46).

18. Copia de las solicitudes 2017006432 del 20 de enero de 2017 y del radicado
No0.2017042737 del 29 de marzo de 2017 y la Resolucidn No. 2017017455 de 4 de
mayo de 2017 ({folios 80 a 86).

19. Certificado de existencia y representacion legal de la sociedad AGUA SANTA
BARBARA S.A.S. (Folios 50 y 51)
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ANALISIS DE LAS PRUEBAS

Previo al analisis de las pruebas incorporadas al expediente, se hace importante sefalar gque de
conformidad con las competencias establecidas en el ordenamiento juridico vigente, y para este
caso en concreto, el Invima debe velar por el cumplimiento de la normatividad sanitaria.

Es por ello que el Decreto 2078 de 2012, “Por el cual se establece la estructura del instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y se determinan las funciones de
sus dependencias.”, manifiesta:

Articulo 1°. Naturaleza Juridica. E! Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA, es un establecimiento pablico del orden nacional, de carécter cientifico y tecnolodgico, con
personerla jurldica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, adscrito al Ministerio de Salud y
Proteccion Social y perteneciente al Sistema de Salud.

Articulo 2°. Objetivo. £/ INVIMA tiene como objetivo actuar como institucion de referencia nacional en
maleria sanitaria y ejecutar las politicas formuladas por el Ministerio de Salud y Proteccién Social en
materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de los medicamentos, productos bioldgicos,
alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirirgicos, odontolégicos, productos
naturales homeopéticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnéstico, y otros que puedan
tener impacto en fa salud individual y colectiva de conformidad con lo seflalado en ef articulo 245 de fa
Ley 100 de 1993 y en las demés normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan.

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

Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control a los establecimientos productores y
comercializadores de Jos productos a que hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las
demas normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas materias deban adelantar
las entidades ferritoriales, durante las actividades asociadas con su produccion, irnportacion, exportacion
y disposicién para consumo,

Certificar en buenas précticas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores de los
productos mencionados en ef articulo 245 de fa Ley 100 de 1993 y expedir los registros sanitarios, asf
coma la renovacién, ampliacién, modificacién Y cancelacion de los mismos, de conformidad con la
reglamentacion que expida el Gobierno Nacional.

Identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientas establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y-apficar las medidas sanitarias ¥ las sanciones gque sean
de su competencia, de conformidad con la Ley 9 de 1979 y demas normas regfamentarias.

Remitir a las autoridades competentes la informacion de las posibles infracciones a las normas sanitarias
de /as que fenga conocimiento y que no sean ds su competencia,

Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operacion a efecutarse por parte de los entes
ferritoriales, en los asuntos competencia del INVIMA,

Liderar, en coordinacion con entidades especializadas en la materia, la elaboracion de normas fécnicas
de calidad en los temas de competencia de la entidad.

Brindar asistencia técnica y asesorar a las entidades territoriales en la correcta aplicacion de normas y
procedimientos previstos en materia de vigilancia sanitaria y control de calidad en los temas de su
compefencia.

Actuar como laboratorio nacional de referencia en relacién a los productos de su competencia y ejercer la
coordinacién de la Red de Laboratorios a su cargo.

Generar y suministrar la informacion requerida para alimentar los diferentes Sistemas Administrativos a
los cuales pertenece el INVIMA en el marco de su compelencia.

Dirigir y hacer cumplir en todo el pais las funciones de control de calidad y vigilancia sanitaria de los
productos de su competencia.

Proponer medidas de carécter general para la aplicacién de las buenas practicas o mejores estandares
técnicos para fa produccién, transporte, aimacenamiento ¥ las demés actividades dirigidas al consumo de
los productos objeto de vigitancia de la entidad.

Realizar el control sanitario sobre la publicidad de los productos establecidos en ef articulo 245 ds la Ley
100 de 1993 y las normas que lo modifiquen o adicionen de conformidad con lo dispuesto en la Ley 9 de
1978 y sus decretos reglamentarios yen las demas normas que se expidan para el efecto.
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Proponer y colaborar con las entidades competentes, en la investigacion bésica e investigacion aplicada
y epidemiolégica de las dreas de su competencia.

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

Adelantar campafias de educacién sanitaria con los consumidores, sobre cuidados en el manejo y uso de
fos productos cuya vigilancia fe otorga fa ley al Instituto.

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 las demas normas pertinentes, en el marco de
sus compefencias.

Desarrollar el sistema de autorizacion y verificacién internacional para productos objeto de vigilancia, de
acuerdo con la normatividad vigente.

Evaluar y adoptar, en el marco de sus competencias, las medidas que sean necesarias para faciiitar los
procesos de admisibitidad sanitaria que inicie el pa s en los mercados internacionales y coordinar con el
Instituto Colombiano Agropecuario - ICA y las demés entidades publicas, las accicnes a adelantar.
Otorgar visto bueno sanitario a la importacién y exportacion de fos productos de su competencia, previo el
curnplimiento de los requisitos establecidos en las normas vigentes.

Las demas funciones asignadas o delegadas que correspondan a la naturaleza de la entidad.

Es asi, como mediante oficio 712-1246-16 con radicado No. 16127702 del 28 de noviembre de
2016 (folio 01), remitido por el Coordinador del Coordinador Grupo De Trabajo Territorial Eje
Cafetero a la Direccién de Responsabilidad Sanitaria, fueron allegados los antecedentes que
dieron origen a la presente investigacion administrativa, documentos que soportan las acciones
de inspeccion, vigilancia y control realizadas en el establecimiento de propiedad del investigado.

Es de recordar que las actas inspeccién, vigilancia y control, cumplen con funciones
extraprocesales de naturaleza sustancial y solemne y se han incorporado al presente proceso
con el objeto de demostrar los hechos materia de investigacién. Dichas actas son documentos
de carécter publico, las cuales gozan de presuncién de legalidad realizadas por funcionarios
competentes en cumplimiento de sus labores de inspeccidn, vigilancia y control, quienes de
forma objetiva plasman todo lo que refleja la situacion sanitaria encontrada. Por lo anterior, la
informacion contenida en las actas es el resultado de las labores de inspeccion, vigilancia y
control, las cuales fueron incorporadas al presente proceso para demostrar los hechos materia
de investigacion.

Una vez analizados los documentos allegados, se aprecia inicialmente el formato de acta de
inspeccién a fabricas de alimentos de fecha 23 y 24 de noviembre de 2016 realizada a las
instalaciones de la sociedad antes mencionada, donde una vez verificadas las condiciones
sanitarias exigidas, se emitié concepto sanitario FAVORABLE con observaciones. (Folios 3 al
09).

De igual forma, los dias 23 y 24 de Noviembre de 2016, se realizo el formato protocolo de
evaluacién de rotulado general de alimentos envasados en donde se evidenciaron los
siguientes incumplimientos de la norma sanitaria con respecto del producte Agua Potable
Tratada marca Santa Bérbara presentacion Botellon por 18.9 litros: (folios 10 al 11).

En el acta de la evaluacién mencionada, se informd:

‘f("‘) ]
Articulo/ CALIFICACION
numeral | REQUISITOS GENERALES OBSERVACIONES
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El nombre del producto y el contenido 0 No se cumple con el
neto aparecen en la cara principal de tamafio de los

6 exhibicion. El tamafio de las letras y numeras no

nameros del contenido neto cumple la corresponde seglin ef
Resclucion 5109 de 2005 drea principal del
botellon.

5.4 Nombre ¢ Razdén Social y direccion del 4] No declara el nombre
fabricante, envasador © reempacador, del fabricante
precedido por la expresién ‘fabricado o completamente
envasado por”. En productos importades conforme le fue
deben precisarse, nombre o razén social autorizado  en el
y direccién def importador. Registro Sanitario

"AGUA SANTA
BARBARA SAS”

5.6 MARCADO DE LA FECHA E 0 La fecha de
INSTRUCCIONES PARA LA vencimiento se declara
CONSERVACION: cada envase debe en el envase; sin
llevar grabada de forma visible, legible e embargo, en
indefeble, la fecha de vencimiento y/o instrucciones de
duracion minima, en orden estricto y conservacion no  se
secuencia, asi: declara la leyenda
DIA, MES Y ANO: Dia escrito con Completa
ntimeros — mes con las fres primeras "CONSERVESE EN
letras o en forma numérica — afio con los UN LUGAR FRESCO
ultimos dos digitos. Y DESPUES DE
Dia y mes para productos que tengan ABIERTO
una fecha de vencimiento no superior a CONSUMASE EN UN
tres meses. TIEMPO NO MAYOR
Mes y afio para productos que tengan un A 15 DIAS"
vencimiento de mas de tres meses.

No se permite la declaracién de fecha de
vanrimiantn Viln ArirariAn minima
PEDIDOS ciones  de
(6)747 89 89 n no se
7470123 2 leyenda
Comsbtuans o on AN,
Sl aner g pome® /ESE EN
RESCC VY
= DE
= .SE EN UN
= IO MAYOR
S \S" Articulo
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PEDIDOS
CEL 310513 Aah a5
(G)?47 B85 B9
747 0% 23

Envaseda por
Ganta Oarbs

Dicha imagen soporta la inspeccién adelantada por los funcionarios que practicaron la visita
técnica y que evidencia las falencias declaradas en las actas objeto de analisis en el presente
acapite, lo que permite determinar mas alld de toda duda razonable la ocurrencia del hecho
infractor por parte de la investigada y por lo que procedera a impartirse la sancién respectiva.

En consecuencia de lo anterior, a folios 12 y 13 del acervo probatorio, se evidencia el formato
de aplicacidn de medida sanitaria de seguridad de fechas 23 y 24 de noviembre de 20186,
consistente en CONGELACION O SUSPENSION TEMPORAL DE LA VENTA O EMPLEO DE
LAS ETIQUETAS para el producto Agua Potable Tratada marca Santa Barbara presentacion
Botellon por 18.9 litros1, en constancia lo siguiente:

1)

OBJETIVOS

Realizar visita de inspeccion sanitaria en atencion a solicitud de la Direccién de Alimentos y Bebidas por
Gestion del Riesgo - Listado priorizado 1V trimestre 2016, bajo El cumplimiento de fa normatividad
sanitaria vigente aplicable en especial la Resolucién 2674 de 2013 de acuerdo con auto comisorio 712-
1009-16.

DESCRIPCION FiSICA DEL ESTABLECIMIENTO Y/O PRODUCTO

£l establecimiento AGUA SANTA BARBARA S.A.S cuenta con las instalaciones equipos areas y personal
para las actividades de fabricacién de Agua potable tratada. Se dispone de servicios sanifarios,
favamanos tanque de almacenamiento de agua y+ drea de lavado de boteliones.

SITUACION SANITARIA ENCONTRADA

Durante la visita de inspeccién sanitaria en el establecimiento se efectud Evaluacién de rotulado a la
etiqueta para el producto Agua Potable Tratada marca Santa Barbara presentacion Boteildén por 18.9
litros en donde se evidencit:

1. No se declara el nombre del fabricante completamente conforme le fue autorizado en el Registro
Sanitario. Se declara "SANTA BARBARA SAS" incumple Articulo 5 numeral 5.4.1 Resolucion
5109 de 2005. Articulo 19 literal d Resolucién 5109 de 2013.

2. En las instrucciones de conservacién no se declara la leyenda Completa "CONSERVESE EN
LUGAR FRESCQ Y DESPUES DE ABIERTO CONSUMASE EN UN TIEMPO NO MAYOR DE 15
DIAS" Incumple Articulo 13 paréqrafo 2 Resolucion 12186 de 1991,

3. No se tiene arnparado en el Registro Sanitario RSAQ1911101 la presentacion comercial de 18.9
litros. - Incumple Articulo 37 Resolucién 2674 _dé 2013 Modificado por el articulo 1 de ia
Resolucion 3168 de 2015. Articulo 43 de la Resolucion 2674 de 2013.
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4. _Eltamafio de letra del contenido nefo declarado en la etigueta no corresponde con Io establecido
en la normatividad sanitaria. Incumple Articulo § numeral 4 Resolucién 5109 de 2005.

CONSIDERACIONES

Que de conformidad con la situacion sanitaria Descrita en la presente Acta, encontrada en el
Establecimiento AGUA SANTA BARBARA S.A. S, dedicado a la Fabricacion de Agua Potable Tratada se
hace necesario aplicar la Medida sanitaria consistente en la CONGELACION O SUSPENSION
TEMPORAL DE LA VENTA O EMPLEQ DE ETIQUETA PARA EL PRODUCTO AGUA POTABLE
TRATADA MARCA SANTA BARBARA PRESENTACION BOTELLON POR 18.9 LITROS, de acuerdo
con las cantidades descritas en el Formato Anexo de Congelamiento, Por Incumplir el Articulo 19 literal d
Resolucion 5109 de 2013. Articulo 5 numeral 5.4.1 resolucidon 5109 de 2005, Articulo. 6 numeral 4
Resolucidn 51089 de 2005. Articulo 37 Resolucion 2674 de 2013, Modificado por el artfcuio 1 de la
Resolucion 3168 de 2015. Articulo 43 de la Resolucién 2674 de 2013. Articulo 13 parégrafo 2 Resolucién
12186 de 1991. Se procede a dar cumplimiento al Articulo 576 literal e de la Ley 09 de 1979.

La medida sanitaria de CONGELACION O SUSPENSION TEMPORAL DE LA VENTA O EMPLEQ DE
LAS ETIQUETAS para el producto Agua Polable Tratada marca Santa Barbara presentacion Botellén por
18.9 litros, se definira cuando ef establecimiento subsane las causas que o motivaron por fo cual se hace
necesario se realice el Tramite de Autorizacién de Agotamiento de las etiquetas ante el Grupo de
Registro Sanitario del Invima frente a las causales descritas en la Situacién sanitaria encontrada y
mencionada anteriormente.

RESUELVEN

PRIMERO. — Aplicar la medida sanitaria de seguridad consistente en CONGELACION O SUSPENSION
TEMPORAL DE LA VENTA O EMPLEO DE ETIQUETA PARA EL PRODUCTO AGUA POTABLE
TRATADA MARCA SANTA BARBARA PRESENTACION BOTELLON POR 18.9 LITROS de conformidad
con fo expuesto en la parte considerativa de esta decisién, medida que tendra carécter preventivo, se
aplicara sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar y se levantard cuando se compruebe que ha
desaparecido las causas que la originaron (...)"

Como consecuencia de lo anterior, se suscribié el respectivo formato de anexo acta de
congelamiento en donde se consignd la cantidad de material de empaque congelado y los
motivos que originaron la imposicion de la medida que tiene fecha de 24 de noviembre de 2016.
(Folio 14).

.. PECEION VIGILANCIA Y CONTROL - WG ot INSPECCIGHN I
ln__mg . FO_RMATO DE ANEXO ACTA DE CONGELAMIENTO } ‘
Cedigo, VCANS-FIanc? | veren 00 ! Fazhn ga Eman: D1A14/Z015 . Pigina 1 de | !

ESTABLECIMIENTO:  AGUA SANTA BARBARA S.AS
DIREECION: €L 51 No 16.156 BODEGA 1, AHENALES
FECHA: 24 DE NOVIEMBRE DE2016 T i N

Nomb P aclRA | Fecl - N
Pr:"d“u;fn 'c";;.';m?"" W:c‘ir:,f:m Lotz Ragistra Sanitzrlo Fbricante Distrinvidor | Cantidad
[ Ta eicueta vara enJ‘p‘roT_ucm | Unidad | NGAPLICA NG NG APLICA ETICOLOR ETI
AGLIA POTABLE TRATADA, RERORTA OLoR i
BOTELLON POR 18 9L,
MARCA SANTA BARARA, :
Malivo: Eiquetso no contame. tncumele Articyllo 6 leral d_Resolucion 5108 & 13, Adicuto 5 numeral 5.4 solucion 5109 de
2005, Artculs § numera| o Resolucion 5108 de 2006. Aricvly 37 Resclueidn 2574 da 2013, Modificada por_#l articulo 1 de la
Resolucion 3158 do 2015 Adiculo 43 de |a Resolucié 74 de 2013 Adicilo 13 paraorafo 2-Resplucion 12186 de i_Se=
cede & dar eumplimienio al Aniculo 576 literal ¢ de 1a Ley 09 de 1979

T e I R [ o e
—— e . T — T —

PES0 TOTAL DEL CONGELAMIENTO: 3 Kg ’

FRECIC TOTAL DEL CONGELUANIENTO: § 51800
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ubicadas en el Zrea ge alry tegto do empaque. .

- ﬁc_, »Q‘cna ( 5 ((np
POR INVIMA: NESTCR IVAN FALLA ALDANA 8 Y MILENA LEAL LEA

Profagional Uk RryitaTe P ofesjonal Universitario j
’ (
2 B
—:-_1!!

. SENOTIFICA POR RMQ-+FEON SOTO ISABEL-GiS A
ProfiatSrik Representartta lagal

BCEQRMATO IMPRESD, SiN DILIGENCIAR, ES UNA COFIA NO CONTROLADA - . % »

www invima gov.co

Pagina 20
Oficina Principal: <7 et L e ¥t 4,4?% Py
- Adeinistrative: .0 L 0 Ei i 7y ” 'l IO
e e 1 I ‘M-xr-‘-."r--‘w.m'm:s‘ tx-_wt.::.e:.;»:-

Coweavimimafo.ca
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Las irregularidades encontradas en el rétulo del alimento se deben al hecho que no se declara
el nombre del fabricante completamente conforme le fue autorizado en el Registro sanitario,
declarando SANTA BARBARA S.A.S, en vez de AGUA SANTA BARBARA S.A.S, lo que genera
confusion al consumidor del alimento e impide que éste tenga una informacion clara, educada y
completa del origen y verdadera identidad del fabricante o titular del producto que adquiere.

Por otro lade, no se declaraba la leyenda completa “CONSERVESE EN UN LUGAR FRESCO Y
DESPUES DE ABIERTO CONSUMASE EN UN TIEMPO NO MAYOR DE 15 DIAS", por lo que
se infringid la norma al no declarar conforme a lo que exige la ley, la forma y manera adecuadas
de conservacion y consumo dei producto, que como se establecié en lineas anteriores, es un
producto de clasificado como de alto riesgo para la saiud publica.

Aunado a lo anterior, el registro sanitario concedido a la sociedad AGUA SANTA BARBARA
S.A.S RSAQ1911101 no amparaba la presentacion comercial de 18.0 litros, infraccion que
considera este Despacho, es de suma gravedad, ya que el Registro Sanitario es el documento
que soporta o garantiza que el producto se encuentra en constante vigilancia por este Instituto y
que ademas otorga la calidad e inocuidad de ser elaborado en condiciones sanitarias
favorables, asi como también brindar fa informacién real respecto del producto en relacién a su
registro, por cuanto brinda al consumidor la seguridad de consumir un alimento bajo
permanente vigilancia del Invima.

Por uitimo, en cuanto a las infracciones evidenciadas, se encontré qgue el tamafo de la letra del
contenido neto declarado en la etiqueta, no corresponde con lo gue establece la normatividad
sanitaria, lo cual es también importante debido a que la norma es clara en cuanto a las
especificaciones que debe contener el rétulo o etiqueta de los alimentos para que el consumidor
tenga un entendimiento completo del producto que adquiere.

Es asi, que frente al tema de la vulneracién de las normas técnicas sobre rotulado, se hace
necesario precisar que el contenido de la etiqueta es objeto de vigilancia dado el impacto que
causa la misma en el consumidor y la importancia de la informacién gue contiene, que al ser
completa, cierta y especifica contribuye al consumo seguro del alimento y a su correcta
trazabilidad,

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

Por lo tanto, el rotulado de los alimentos y bebidas se convierte para esta Entidad en un
instrumento de gran relevancia dada la creciente variedad de productos que se ofrecen, las
modernas vias de distribucién e intercambio y las multiples formas de presentacion y
promocion, que aumentan el interés de los consumidores por conocer los productos que
adquieren.

Debe reiterar este Despacho, la importancia de la estricta observancia de las normas sanitarias
vigentes por parte de los administrados, resaltando de las mismas, las regulaciones
concernientes al contenido de la etiqueta, el cual, es objeto de permanente vigilancia por el
Invima dado el impacto que causa la misma en el consumidor y la importancia de la informacién
para dar a conocer el producto, permitiendo su correcta trazabilidad, asi como también un
consumo informado y responsabie.

En conclusion, respecto de las infracciones sefialadas, se aclara que teniendo en cuenta que la
parte investigada solo subsano las etiquetas o rétulos empleados para marcar el producto “agua
potable tratada” objeto de investigacion, después de la visita de Inspeccién, Vigilancia y Control
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practicada por este Instituto, este Despacho no puede obviar la ocurrencia de las infracciones
evidenciadas, puesto que para la fecha de los hechos se determiné el riesgo latente de vulnerar
la salud publica, lo cual sera tenido en cuenta al momento de evaluar los criterios que
determinan la sancién a imponer, como quiera que los rotulos empteados no cumplian con los
parametros estipulados en la normatividad sanitaria vigente, convirtiéndolo en un material de
empagque gue no puede ser empleado en el proceso productivo, para envasar la bebida que se
evalué, por lo tanto se toma la respectiva medida sanitaria de seguridad con el fin de evitar su
utilizacion.

Continuando con el analisis probatorio, se tiene que a folios 16 y 17 del expediente, se
encuentra la consulta realizada por este Despacho del registro sanitario RSAQ1911101 en
donde se observa el nombre del producto, las marca aprobadas y quienes ostentan los roles de
titulares y/o fabricantes del mismo, informacion valiosa para esta Direccion y que contribuye a
determinar el o los presuntos responsables en cada caso en estudio.

Mediante oficio numero Oficio No. 712-0108-17 con radicado 17010119 del 31 de enero de
2017, {folio 18) el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Eje Cafetero, remite a esta

Direccién las diligencias administrativas adelantadas nuevamente en las instalaciones de la
sociedad AGUA SANRA BARBARA S A'S.

Asi las cosas, a folios 20 al 27 se aprecia el formato de acta de control sanitario de fecha 23 de
enero de 2017 realizada a las instalaciones de la sociedad antes mencionada, donde una vez
verificadas las condiciones sanitarias exigidas, se emitido concepto sanitario FAVORABLE con
observaciones.

En el mismo dia, 23 de enero de 2017, se evidencia el acta de aplicacién de medida sanitaria, a
folios 27 reverso al 28, en donde funcionarios del invima con el fin de definir la medida
sanitaria de seguridad impuesta anteriormente, dejaron constancia de lo siguiente:

(..

OBJETIVOS:

Realizar visita de inspeccion sanitaria en atencion a definicién de medida sanitaria de seguridad
consistente en congelacién de material de empaque y en atencion a gestion del riesgo; listado priorizado
de la direccion de alimentos y bebidas, primer trimestre 2017; con el fin de verificar el cumplimiento de la
reglamentacion sanitaria vigente en especial la Resolucién 2674 de 20t3.

DESCRIPCION FiSICA DEL ESTABLECIMIENTO V/0 PRODUCTO:

Ef establecimiento AGUA SANTA BARBARA S.A.S, cuenta con las instalaciones, equipos, areas y
personal para las actividades de fabricacion de Agua potable tratada. Se dispone de servicios sanitarios,
lavamanos, tanque de almacenamiento de agua, y drea de lavado de boteliones.

SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

Durante la visita de inspeccidn sanitaria de fecha 23 y 24/11/2016 al establecimiento AGUA SANTA
BARBARA S.A.S., se efectud evaluacién de rotulado a la etiqueta para el producto Agua Potable Tratada
marca Santa Bdrbara presentacion Botellén por 18.9 litros en donde se evidencid incumplimiento al
Articulo 6 numeral 4, Articulo 5 numeral 5.4.1, Articulo 19 literal d) de la Resolucién 5109 de 2013;
Articulo 13 pardgrafo 2 Resolucién 12186 de 1991, Articulo 37 Resolucién 2674 de 2013, Modificado por
el articulo 1 de la Resolucién 3168 de 20185, Artlculo 43 de la Resolucion 2674 de 2013; por lo tanto se
aplico medida sanitaria de seguridad consistente en Congelacion o Suspension Temporal de la Venta o
Empleo de dicha etiqueta.

Al llegar nuevamente al establecimiento fas funcionarias del Invima indagan sobre los trémites
adelantados para subsanar los incumplimientos evidenciados en la visita anterior y quien atiende la visita
informa que ya se radicaron los trdmites ante el Invima para modificacion del Registro Sanitario
RSAQ1911101 con Radicadc No. 2017006434 de fecha 20/01/2017 y para solicitud de autorizacion de
agotamiento de etiquetas (Radicado No. 2017006432 de fecha 20/01/2017 pero que atin no se tiene
respuesta por parte del Invima, por lo anterior no es posible definir la medida sanitaria de: congelacion o
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suspension temporal de la Venta o empleo del material de empaque y se procede a aplicar medida
sanitaria de seguridad consistente en DECOMISO de Ia etiqueta para el producto Agua Potable Tratada
marca Santa Bérbara presentacién Botellén por 18.9 litros.

(.)

RESUELVEN:
PRIMERO. —Aplicar la medida sanitaria de seguridad consistente en Decomiso de 3 Kilogramos de
etiqueta para el producto Agua Potable Tratada Marca Santa Barbara Presentacion Botelién Por 18.9
Litros, de conformidad con io expuesto en la parte considerativa de esta decisidn,_medida que tendrd
caracter preventivo, se aplicard sin perjuicio de las sanciones a que hava lugar v se_levantard cuando se
compruebe que ha desaparecido las causas que la originaron.

(..)"
Como consecuencia de lo anterior, a folio 29 del acervo probatorico se observa el anexo de
decomiso y registro de cadena de custodia de fecha 23 de enero de 2017:
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Mediante Oficio 712-1500-17 con radicado17136661 del 22 de diciembre de 2017 el Director de
Operaciones Sanitarias, remite a esta Direccién las diligencias administrativas realizadas, en
esta oportunidad el dia 14 de diciembre de 2017 en las instalaciones de |la sociedad AGUA
SANTA BARBARA S.A.S. (Folio 32).

Asi mismo, se realizé el dia 14 de diciembre de 2017, diligencia de Inspeccién sanitaria a
fabricas de Alimentos con concepto FAVORABLE con observaciones. (Folios 34 al 41), de la
cual evidencia las acciones de inspeccion, vigilancia y control de forma permanente ejercidas
por el Invima.

lgualmente a folios 42 y 43 dei expediente de marras, obra Formato Protocolo de evaluacién de
Rotulado General de alimentos envasados de fecha 14 de diciembre de 2017, evidenciando gue
con respecto al producto AGUA POTABLE TRATADA MARCA SANTA BARBARA
PRESENTACION BOTELLON POLICARBONATO POR 189 Litros no se presentaban
incumplimientos.
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RESOLUCION No. 2019049222
(31 de Octubre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No, 201605353

Continuando con el analisis de los documentos que hacen parte del proceso materia de estudio,
al reverso del folio 43, se encuentra la etiqueta del producto Agua Potable Tratada marca Santa
Barbara, presentacion Botelion por 18.9:

"CONSEAVESE EN UN LUGAR
FRESCO ¥ DESPUES DE ABIERTQ
CONSUMASE EN UN TIEMPO

NO MAYOR A 15 DIAS."
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A folios 44 al 45 cbra en el expediente, el formato acta de aplicacion de medida sanitaria de
seguridad de fecha 14 de diciembre de 2017, en donde funcionarios del Invima, durante la visita
de inspeccién, vigilancia y Control evidenciaron lo siguiente:

)

OBJETIVOS

Realizar visita de inspeccion sanitaria en atencion a resultados rechazados emitidos-por el
laboratorio de la secretaria de salud de caldas y notificados por la direccién de alimentos, segin
radicado Invima No. 17123931 con fecha 2017/11/16; con el fin de verificar el cumplimiento de la
reglamentacion sanitaria vigente en especial la resolucion 2674 de 2013 Y demds reglamentacion
aplicable.

DESCRIPCION FiSICA DEL ESTABLECIMIENTOQ Y/O PRODUCTO

El establecimiento AGUA SANTA BARBARA S.A.S, se encuentra ubicado en drea urbana con
instalaciones cerradas, construido en muros de ladrillo, los cuales en partes altas del drea de
proceso y de almacenamiento de producto terminado presentan ladrillo a la vista pintado los cuales
poseen superficie rugosa existe en area de proceso techo en tela de fibro cemento pintado,
igualmente en la planta de proceso se cuenta con una puerta corrediza que comunica el area de
proceso con el exterior, y por informacion de quien atiende la visita, solo se utilizé para ingresar los
equipos al drea de proceso y el resto de tiempo permanece cerrada con candados en su parte
externa. El érea de aimacenamiento de producto terminado y de insumos cuenta con puertas que
comunican con el exterior. EI 4rea de almacenamiento de agua como materia prima y sistemas de
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RESOLUCION No. 2019049222
(31 de Octubre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201605353

tratamiento fisicoquirnico se encuentran ubicados en mezanine sobre el drea de envasado de
botellones: cuenta con 2 lamparas de Luz UVi-como sistema de tratamiento micrébiologico. La
empresa cuenta con tres lineas de envasado una para botellas PET otra para bolsa’ pequefia 360 m|
y otra para envasado de botelién y bolsa grande.

SITUACION SANITARIA ENCONTRADA

Como antecedentes el establecimiento AGUA SANTA BARBARA S.AS. presenta Gitima visita de
inspeccion sanitaria en fecha 11/10/2017 en atencion a resultados rechazados de laboratorio de
salud pablica en la cual se aplicé medida sanitaria de seguridad consistente en CONGELACION O
SUSPENSION. TEMPORAL DE LA VENTA O EMPLEO DE PRODUCTO TERMINADOQ por toma de
muestra en visita del 15/11/2017 se levanté la medida sanitaria de congelacién de producto
soportado en los resultados aceptables del producto muestreado. Al igual presenta medida sanitaria
de seguridad consistente en CONGELACION O SUSPENSION TEMPORAL DE LA VENTA O
EMPLEO DE PRODUCTO TERMNADO por toma de muestra en visita de fecha 12/07/2017 yen
visa del 11/08/2017 se levanté la medida sanitaria de congelacién de producto soportado en los
resultados aceptables del producto muestreado. Asimismo, Presenta medida sanitaria de seguridad
consistente en CONGELAMIENTO O SUSPENSION TEMPORAL DE LA VENTA O EMPLEO DE
ETIQUETAS de fecha 24/11/2016, la cual se definié con la medida sanitaria de seguridad de
DECOMISO DE LAS ETIQUETAS el dia 23/01/2017. En visita de inspeccion sanitaria del 23 y 24 de
noviembre de 2016 se aplicc medida sanitaria de seguridad consistente en Congelacién o©
Suspension Temporal de la Venta o Empleo de etiqueta para el producto Agua Potable Tratada
marca Santa Bérbara presentacion Botellon por 18.9 litros en la visita realizada el dia 23 de enero de
2017 se procedié a aplicar medida sanitaria de Decorniso puesto que se presentan radicados ante el
Invima para autorizacidn de agotamiento de etiqueta y modificacion de Registro Sanitario para lo
.cual se recibi respuesta del Invima con Resolucién No. 2017006961 de 22 de febrero de 2017 sin
embargo se presentd un error en la Resolucion en el sentido que se autorizé el agotamiento de
etiquetas agua potable sin gas marca santa Bérbara presentacion comercial 1.5 Litros ¥ las etiguetas
objeto de congelamiento son para botellén de 18,9 Litros, para lo cuai se presenta oficio de solicitud
de revision y correccién de la resolucion 2017006961 con radicado 2017042737 de 29/03/2017. En
la presente visita se procede a verificar y se observa que en la planta ya se cuenta con la respuesta
para la solicitud de correccion con resolucion 2017017455 del 04/05/2017, donde el Invima expresa
que no es procedente la correccién en la resolucion del agotamiento de la etiqueta de 18,9 L por lo
cual se procede en la presente visita a aplicar la medida sanitaria de Destruccién sobre el material
de empaque se encuentra bajo medida sanitaria de decomiso desde el 23 de enero de 2017,

El material en Decomiso se encuentra completo e identificado, los residuos generados quedan en
custodia del responsable de la empresa, para su disposicién final segun programa de residuos
solidos.

CONSIDERANDOS

Que de conformidad con la situacién sanitaria descrita anteriormente y encontrada en AGUA SANTA
BARBARA S.A.S. se hace necesario aplicar la medida sanitaria consistente en DESTRUCCION DE
3 KG DE ETIQUETA DEL PRODUCTO AGUA POTABLE TRATADA MARCA SANTA BARBARA EN
BOTELLON POR 189 L. Por Etiquetado No Conforme e incumplir articulo 13 pardgrafo 2 de
resolucion 12186 de 1991, artfculo § numeral 5.4.1, artfculo 6 numeral 4 de resolucion 5109 de 2005,
articulo 19 numeral 4 de resolucién 2674 de 2013, y se procede a dar, cumplimiento a lo establecido
en la Ley 09 de 1979 articulo 576 literal d,

RESUELVE

PRIMERO. -Aplicar la medida sanitaria de seguridad consistente en DESTRUCCION DE 3 KG DE
ETIQUETA DEL PRODUCTO AGUA POTABLE TRATADA MARCA SANTA BARBARA EN
BOTELLON .POR 18,9 L de conformidad con lo expuesto en la parte considerativa de esta decision,
medida que tendra caracter preventivo, se aplicard sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar y
se levantara cuando se compruebe que ha desaparecido las causas que la originaron.

(.)

En la anterior diligencia se evidencia que se procedi6 a definir la medida sanitaria de seguridad
de DECOMISO impuesta el 23 de enero de 2017, por cuanto la solicitud de agotamiento de
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RESOLUCION No. 2019049222
(31 de Octubre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No, 201605353

etiquetas del producto objeto de estudio no fue debidamente presentada como se explicd en
lineas anteriores, en el acapite de analisis de los descargos.

Consecuentemente, se encuentra a folio 48, el formato anexo a destruccidén o desnaturalizacién
" de articulos o productos de fecha 14 de diciembre de 2017 en donde se especificd el nombre
del producto sujeto a destruccion y la cantidad,

Allega la sociedad Investigada y se procedieron a incorporar al expediente, las copias de las
solicitudes 2017006432 del 20 de enero de 2017 y del radicado No 2017042737 del 29 de
marzo de 2017 y la Resolucién No. 2017017455 de 4 de mayo de 2017: “Por la cual se niega
una solicitud de Revocaciéon de Registro Sanitario” y en donde se acredita que contrario a lo
manifestado por la indilgada, esta Entidad no se pronunci¢ de manera errada ni negligente con
respecto al tramite de agotamiento de las etiquetas en presentacion de 5 litros de la marca
AGUA SANTA BARBARA S.A.S, tal y como lo prueba la Resolucién No. 2017006961 de fecha
221022017 que dispone (folios 80 a 86).

1)
CONSIDERACIONES

Una vez evaluada la informacion que obra en el expediente, el despacho considera improcedentes
las pretensiones del interesado en el sentido de corregir la Resolucién No. 2017006961 de fecha
22/02/2017, por cuanto al verificar que si bien en ef memorial de solicitud radicada bajo el No
2017006432 de fecha 20/01/2017 se indicd que la presentacion comercial de las etiquetas es de
18.9 Litros, la presentacién comercial de la etiqueta allegada corresponde a 5 litros, as/ las cosas fa
autorizacién de agotamiento se otorgd a las etiquetas que se aportaron en la solicitud. Ahora bien,
como quiera que, el fin del recurrente es la correccion del acto acusado, sus argumentos no tipifican
la descripcion de ninguna de las causales del Articulo 45 del Codigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo, segtn ef cual: * En cualquier tiempo de oficio o a peticion de
parte, se podran corregir los errores simpleémente formales contenidos en los actos administrativos,
ya sean aritméticos, de digitacion, de frascripcion o de omision de palabras’, toda vez que no existe
yerro por parte de la autoridad sanitaria al estudiar y aprobar lo que expresamente solicito el
interesado. Y teniendo en cuenta lo anterior, la Direccién de Alimentos y Bebidas,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: NEGAR la solicitud de correccién radicada bajo el nomero 2017042737 de
fecha  28/03/2017, por las razones expuestas en la parte considerativa de este provelido.
{.)"

A lo que agrega este Despacho que no era posible que este Instituto pudiera autorizar el
agotamiento de etiquetas de un producto que no se encontraba amparado en el registro
Sanitario RSAQ1911101,

Finalmente, a folios 50 y 51, se evidencia el Certificado de Existencia y representacién Legal de
la sociedad AGUA SANTA BARBARA S.A.S identificada con Nit 900.564.958-5 expedido por
la Camara de Comercio de Armenia y del Quindio, mediante el cual la sociedad investigada

acredita e identifica su actividad comercial y por lo tanto la obligacion que le asiste de acatar la
norma sanitaria.

Para concluir, de las pruebas obrantes en el proceso se evidencia {a responsabilidad que le
asiste a la sociedad AGUA SANTA BARBARA S.A.S identificada con Nit 900.564.958-5 por
incumplimiento a la normatividad sanitaria, asi como también, permiten confirmar la ocurrencia
de los hechos con que se infringen las disposiciones sanitarias y se observa, ademds, que fue
necesaria la imposicién de varias medidas sanitarias 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.
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SRS =" RESOLUCION No. 2019049222
{31 de Octubre de 2019}
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201605353

Por tanto es posible concluir que se incurrio en el incumplimiento de las normas aplicables al
presente caso: por la tenencia, almacenamiento, acondicionamiento y etiquetado de productos
alimenticios y bebidas que sin lugar a duda causé un riesgo potencial a los posibles
consumidores, al no garantizar la calidad de los mismos, asi queda claro que las actividades
que se venian ejecutando por parte de la sociedad investigada, prestan mérito para encaminar
el presente acto administrativo hacia la imposicion de sancion, con el fin de evitar que se repitan
estas conductas contrarias a la normatividad sanitaria.

ALEGATOS

Estando dentro def término legal, |a sefiora ISABEL CRISTINA GIL BELTRAN, Identificada con
C.C. No. 41.954.404, en calidad de representante Legai de AGUA SANTA BARBARA S.A.S,
presento escrito de alegatos radicado bajo el No. 20191192371 de fecha 01 de octubre de 2019
(Folios 94 al 97 y en duplicado 98 al 99).

1..)

De conformidad con los descargos presentados dentro del término legal conferido y bajo el radicado
Invima nimero 20191176148 del 2019/09/10 del establecimiento que legalmente represento, segun lo
consagra la Ley 1437 de 2011 en lo relacionado con el procedimiento administrativo sancionatorio, se
soficitaron pruebas como era pertinente, pero el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos en su habitual actuar otorga el nico termino de un {1) dia habil para dicho periodo probatorio y
abre el termino para la presentacion de alegatos, pero en ningun momento se pronuncia, ni decreta una
sola prueba solicitada en el escrito de descargos, fo que constituye una clara violacion clara al debido
proceso.

Recordemos las pruebas solicitas en el escrito de descargos:
PRUEBAS

1. Solicito se alteguen copias de las quejas o denuncias en contra Agua Santa Bérbara SAS, por
engafio al consumidor, por la presunta infraccién a la norma de rotulado. {Resolucion No. 5109
de 2005, art 5, numerales 5.4.1., 5.6 y art 6 numeral 4).

2. Solicito se allegue al expediente certificacion de asistencia a la actualizacién normativa en
materia de rotulado y etiquetado contenido en la resolucién 5109 de 2005, de los funcionarios
que realizaron las visitas del 24 de noviembre de 2016 y 23 de enero de 2017, de acuerdo a las
directrices dadas por fas Direcciones de Alimentos y de Operaciones del INVIMA.

3. Solicito se escuche en declaracion juramentada a los funcionarios que llevaron a cabo visita de
Inspeccion sanitaria el dia 24 de noviembre de 2016, y Ia visita de control sanitario del 23 de
enero de 2017, quienes deberan aclarar el lugar donde se encontraban dispuestas las etiquetas
objeto del presente proceso sancionatorio y fas demés condiciones encontradas en dicha visita
que no encuentran la suficiente claridad en las correspondientes actas.

Néstor Ivan Falla Aldana — Profesional universitario grado 11
Zulay Milena Leal Leal - Profesional universitario grado 11
Manica Isabel Castro David — Profesional universitario grado 11
Martha Judith Galindo Leva - Profesional universitario grado 11

4. Se allegue copia de la respuesta dada a la solicitud de agotamiento de etiqueta radicada bajo el
ntmero 20170052 del 20 de enero de 2017,

5. Adjunto al presente escrito copia del acta de visita llevada a cabo ef 14 de diciembre de 2017,
donde se evidencia el error del INVIMA al responder la solicitud de agotamiento de etiquetas. "...

"ARTICULO 29. EI debido proceso se aplicara a toda clase de actuaciones judiciales y administrativas.

Nadie podra ser juzgado sinc conforme a leyes preexistentes al acto que se le imputa, ante juez o tribunal
competente y con cbservancia de fa plenitud de fas formas propias de cada juicio.

En materia penal, la ley permisiva o favorable, aun cuando sea posterior, se aplicaré de preferencia a la
restrictiva o desfavorable,

Pagina 27

- A N VL ALI S S S AL R L NP S R——
BT e R e I T TRt Tt RO e BN T R " B

- Cflcina Principal: =
Admiinistrative: U "t - L

vl ma. goweo




E
T RESOLUCION No. 2019049222

(31 de Octubre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201605353

Toda perscna se presume inocente mieniras no se la haya declarado judicialmente culpable. Quien sea
sindicado tiene derecho a la defensa y a la asistencia de un abogado escogido por él, ¢ de oficio, durante
la investigacitn y el juzgamiento, a un debidc proceso publico sin dilaciones injustificadas; a presentar
pruebas v a controvertir las que se allfeguen en su contra; a impugnar la sentencia condenatoria, y a no
ser juzgado dos veces por el mismo hecho.

Es nula, de plenc derecho, la prueba obtenida con violacion del debido proceso.”

A su turno el numeral 1° del articulo 3° de la ley 1437 de 2011, por la cual se expide el Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrative, preceptua:

1. En virtud del principio del debido proceso, las actuaciones adminisirativas se adelantaran de
conformidad con fas normas de procedimiento y competencia establecidas en fa Constitucion y la ley, con

Asl las cosas, podemos afirmar que no se procedié a darle cumpiimiento al agofamiento de la elapa
probatoria que es fundamental en el desarrofio de cualquier proceso sancionatorio, vy que es esencial en
la consiruccion del concepto del funcionario sancionador para que el tome una decisidn en derecho que
sea conducente y pertinente. La ausencia de valoracion probatoria de no ser un error en la investigacion
procedimental, tendria el anico fin de concluir de manera definitiva en una alta multa de caracter
pecuniario que acabarfa con la existencia de la empresa, es por esto que es transcendental el desarrollo
a cabalidad del proceso en su integridad de las etapas que segin la ley requiere para estar
fundamentado en los principios de legalidad.

Son basicamente las pruebas las que permite evaluar fa situacién encontrada en la visita de inspeccion,
vigilancia y control y la verdadera afectacion a la salud publica, ademas del verdadero impacto en el
consumidor o la posibilidad de un riesgo en materia sanitaria.

"LEY 1437 DE 2011 ARTICULO 40. Durante la actuacion administrativa y hasta antes de que se
profiera ia decision de fondo se podran aportar, pedir y practicar pruebas de oficio o a peticion def
interesado sin requisifos especiales. Contra el acto que decida ia solicitud de pruebas no proceden
recurses. El interesado contard con la oportunidad de controvertir fas pruebas aportadas o
practicadas dentro de la actuacion, antes de que se dicte una decision de fondo.”

De lo anterior se concluye, que se dan las plenas garantias propias del debido proceso y al investigado
en materia probatoria, pues se consagra el derecho del administrado a pedir y aportar pruebas y el deber
de la respectiva autoridad administrativa de practicarlas de oficio, a la vez que se establece la
oportunidad def interesado para controvertir las pruebas aportadas o practicadas, durante todo el proceso
o actuacion administrativa, antes de que se dicte decisién de fondo.

CAPITULO Ill. ARTICULO 47. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO SANCIONATORIO. Los
procedimientos administrativos de cardcter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por ef
Cddigo Disciplinario Unico se sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Cadigo. Los
preceptos de este Codigo se aplicaran también en fo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podrén iniciarse de oficio o por solicitud de
cualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones preliminares, la autoridad establezca que
existen meritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asf lo comunicard al inferesado.
Concluidas fas averiguaciones preliminares, si fuere del caso, formularé cargos mediante acto
administrativo en el que seflalard, con precision y claridad, los hechos que lo originan, las personas
naturales o juridicas objeto de fa investigacién, las disposiciones presuntamente vulneradas y las
sanciones © medidas que serfan procedentes FEste acto administrativo deberd ser notificado
personalmente a los investigados Contra esta decision no procede recurso.

Los investigados podran, dentro de los quince (15) dfas siguientes a lo notificacion de la formulacion de
carges, presentar los descargos y solicitar e aportar las pruebas que pretendan hacer valer. Serén

rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las superfiuas y no sr, atenderan
las practicadas ilegaimente.

PARAGRAFOQ. Las actuaciones administrativas contractuales sancionatorias, incluyendo los recursos, se
regiran por lo dispuesto en lar; normas especiales sobre la materia.
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'RESOLUCION No. 2019049222
(31 de Octubre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201605353

ARTICULO 48. PERIODO PROBATORIO. Cuando deban practicarse pruebas se sefialara un término no
mayor a treinta (30) dias. Cuando sean tres (3} 0 més investigados o se deban practicar en el exterior el
termine probatorio podré ser hasta de sesenta {60) dias.

Vencido ef perfodo probatorio se dara traslado al investigado por diez (101 dfas para que presente los
alegatos respectivos.

El inciso 2 def articulo 137 deja Ley 1437 de 2011. Articulo 137, Nulidad. Toda persona podra solicitar por
si, 0 por medio de representante, que se deciare la nulidad de los actos administrativos de caracter
general. Procederé cuando hayan sido expedidos con infraccién de las normas en que deberian
fundarse, o sin competencia, o en forma irregular, o con desconocimiento del derecho de audiencia y
defensa, o mediante falsa motivacién, o con desviacion de las atribuciones propias de ‘quien los profirio.

Adicionalmente, de no garantizarse el debido proceso en esta controversia, se solicita de manera
respeiuosa la nulidad por carecer de agotamiento de la etapa probatoria, en lo que concierne al no

pronunciamiento sobre la practica y decreto ce las mismas, como se expresé en desarrollo de los
presentes alegatos.

(.

ANALISIS DE LOS ALEGATOS

El escrito de alegatos presentado por la sefiora ISABEL CRISTINA GIL BELTRAN, identificada
con Ceédula de Ciudadania 41.954.404, en calidad de representante legal y propietaria de la
sociedad AGUA SANTA BARBARA S.A.S, identificada con Nit 900.584.958-5, sera analizado
de la siguiente manera:

Manifiesta la sociedad investigada que en el escrito de descargos, solicité unas pruebas que no
fueron decretas y de las cuales este Despacho no se pronuncié, lo que constituye una ciara
violacién al debido proceso.

Al respecto, este Despacho se permite manifestar que no es cierta tal manifestacién, toda vez
que en el Auto de pruebas No. 2019011746 del 24 de septiembre de 2019, obrantes a folios 92
al 93 se estudié cada una de las pruebas solicitadas, negando en su parte motiva y resolutiva
las pruebas solicitadas por la saciedad investigada en los numerales 1 a 4 de los descargos,
por no encontrarlas conducentes, pertinentes ni utiles en el esclarecimiento de los hechos, en
dicha actuacion se expuso:

1)
CONSIDERACIONES

De acuerda con los argumentos jurfdicos antepuestos, y como quiera que la finalidad de la prueba es la
obtencion de la verdad real de los hechos, conduciendo a que el ente investigador tenga certeza sobre la
ocurrencia 0 no de los mismos y la responsabilidad del implicado; el Despacho incorporaré las pruebas
que considere conducentes, pertinentes y necesarias para el esclarecimiento de los hechos, con el fin de
ser analizados de fondo el momento procesal oportuno.

En consideracién a lo anterior, este Despacho procedersd a acoger e incorporar ¢coma pruebas los
documentos obrantes en el plenario puesto que resultan conducentes al guardar relacion con los hechos
investigados, igualmente resultan pertinentes toda vez que aportan informacién valiosa dentro de la
investigacion, encaminada al esclarecimiento de los hechos investigados y en consecuencia resultan
utifes dentro del proceso sancionatorio, teniendo en cuenta que son documentos que constatan los
hechos materia de investigacion donde se evidenciaron los incumplimientos que se estaban Hlevando a
caboy los cuales motivaron el inicio de la presente investigacion.

Ahora bien respecto a las pruebas solicitadas se encuentra que las copias de las denuncias o quejas
contra Agua Santa Bérbara SAS, son intiles e inconducentes puesto que en fas acciones de inspeccion
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obrantes en el expediente se puede establecer de qué manera la sociedad investigada estaba rotulando
el producto objeto de debate, por jo tanto no se decretara ia prueba solicitada.

En relacion con las pruebas referidas en los numerales 2 y 3, este Despacho las considera innecesarias
puesto que el expediente obran las actas de inspeccion sanitaria en la cual los profesionales del INVIMA,
plasmaron la situacion sanitaria que observaron en el establecimiento en la fecha de las visitas y
aplicaron las acciones correspondientes en cumplimiento de las funciones de IVC, que les asisten, por lo
cual se abstendra de decretar las pruebas referidas.

Por otra parte en lo que respecta a la soficitud de agotamiento de etiqueta radicada se encuentra primero
que el numero referido por la interesada no corresponde al tramite, no obstante la interesada allega copia
de las solicitudes 2017006432 del 20 de enero de 2017 y del radicado No. 2017042737 def 29 de marzo
de 2017 y la Resolucion No. 2017017455 de 4 de mayo de 2017 (folios 80 a 86} los cuales recaen sobre
el tramite que adelanté la sociedad para ajustar el etfiquetado del producto Agua Potable Tratada marca
Santa Barbara, presentacion Botellon por 18.8, conforme a las normas sanitarias, y que se incorporan
como medio probaforio haciéndose innecesaric entonces solicitarle esa informacién a la Direccion de
Alimenios y Bebidas.

Finalmente en cuanto al acta de visita llevada el 14 de diciembre de 2017, esté ya reposa en 8l
expediente y se incorporara por recaer sobre la definicidn de la medida aplicada en naoviembre de 2016,
que dio origen a la presente actuacién.”

Se reitera igualmente, que las actuaciones de esta Direccion se han enmarcado en todo
momento bajo los parametros de legalidad y del debido proceso y que en cada etapa del
proceso sancionatorio se ha otorgado el derecho de debida defensa y contradiccion.

CONSIDERACIONES

De conformidad con 1o establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcion del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9% de 1979 y demas normas
reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1, 2, 4 y 8 del articulo 24
del Decreto 2078 de 2012 y de acuerdo a lo estipulado en la Resolucién 5109 de 2005,
Resolucion 2674 de 2013 y la ley 1437 de 2011.

La Resolucion 5109 de 2005, sefala:

“Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer el reglamento técnico
a través del cual se sefialan los requisitos que deben cumplir los rétulos o etiquetas de los
envases 0 empagues de alimentos para consumo humanc envasados o empacados, asf
como los de las malerias primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una
informacion sobre el producto lo suficientemente clara y comprensible que no induzca a
engafio o confusion y que permita efectuar una eleccion informada.

Articulo 2°. Campo de aplicacidn. Las disposiciones de que trata la presente resolucién
aplican a los rétulos o etiquetas con los que se comercialicen los alimentos para consumo
humano envasados 0 empacados, asi como 10s de las materias primas para alimentos, bien
sean productos nacionales e importados que se comercialicen en el territorio nacional, cuyas
partidas arancelarias serén las correspondientes a los productos alimenticios para consumo
humano envasados o empacados que correspondan a fos Capltulos 2, 3, 4, 5,7, 8, 9, 10, 11,
12, 15, 16, 17, 18, 19, 20 y 21 del Arancel de Aduanas, y las dem4s que correspondan de

acuerdo con la clasificacién, Estas deberan actualizarse conforme a las modificaciones
efectuadas al mismo.
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Paragrafo. Los alimentos envasados o empacados debersn cumplir con lo estipulado en e!
reglamento técnico que se establece en la presente resolucion, sin perjuicio del cumplimiento
de la normatividad sanitaria vigente para cada alimento en particular o de sus materias
primas.

(...)

Articulo 3°. Definiciones. Para efactos del reglamento técnico que se adopta mediante la
presente resolucion, deberén tenerse en cuenta las siguientes definiciones:

(...

ALIMENTO: Todo producto natural o artificial, elaborado o ne, que ingerido aporta al
organismo los nutrientes y la energia necesaria para el desarrollo de los procesos bioldgicos.
Quedan incluidas en la presente definicién las bebidas no alcohélicas Y aquellas sustancias
con que se sazonan algunos comestibles y que se conocen con el nombre genérico de
‘especia”. No incluye cosméticos, el tabaco ni las sustancias que Se utilizan como
medicamentos.

(...)

INGREDIENTE: Sustancia (s) que se emplean en la fabricacion o preparacion de un alimento
presente en el producto final, aunque posiblemente en forma modificada, incluidos los aditivos
Alimentarios.

(..)

ROTULADO O ETIQUETADO: Material escrito, imprese ¢ grafico que contiene el rétulo o
etiqueta, y que acompafia el alimento o se expone cerca del alimento, incluso en el que tiene
por objeto fomentar su venta o colocacion.

ROTULO O ETIQUETA: Marbete, marca. imagen u otra materia descriptiva o gréfica, que se
haya escrito, impreso, estarcido, marcado, marcado en relieve o en huecograbado o adherido
al envase de un alimento.

(...)

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

(..)

5.4. Nombre y direccién

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

(...}

5.6. Marcado de la fecha e instrucciones para la conservacion

5.6.1 Cada envase deber4 llevar grabada o marcada en forma visible, legible e indeleble la fecha
de vencimiento y/o la fecha de duracién minima,

5.6.2 No se permite la declaracion de la fecha de vencimiento y/o de duracion minima, mediante
el uso de un adhesivo o sticker.

5.6.3 Si no esté determinado de otra manera en la legisiacién sanitaria del producto, regira el
siguiente marcado de la fecha:

a) Las fechas de vencimiento y/o duracién minima se deben indicar en orden estricto y
secuencial: Dia, mes y afio, y declararse asi: el dia escrito con nimeros y no con letras, el mes
con las tres primeras letras o en forma numérica y luego el afio indicado con sus dos titimos
digitos;

b) Las fechas de vencimiento y/o de duracion minima constarén por fo menos de:

1. El dia y el mes para los productos que tengan un vencimiento no superior a tres meses.

2. El mes y el afio para productos que tengan un vencimiento de més de tres meses;

¢) Cuando de acuerdo con el literal b) el marcado de las fechas utilice (nicamente dia y mes, el
mes debe declararse con las tres primeras letras y cuando utilice dnicamente el mes y afio, y el
mes se declare en forma numérica, el afio debe declararse con cuatro digitos;

d) La fecha de vencimiento o fecha iimite de utilizacién debera declararse con las palabras o
abreviaturas:

1. “Fecha limite de consumo recomendada”, sin abreviaturas.

2. "Fecha de caducidad®, sin abreviaturas. '

3. "Fecha de vencimiento” o su abreviatura (F. Vto.).
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4. “Vence" o su abreviatura {Ven.}.

5 "Expira” o su abreviatura (Exp.).

6. "Constimase antes de...” o cualquier otro equivalente, sin utilizar abreviaturas;

e) Cuando se declare fecha de duracién minima se hara con las palabras:

1. "Consumir preferentemente anfes de...”, cuando se indica el dia.

2. "Consumir preferentemente antes del final de...” en los demas casos;

) Las palabras prescritas en los literales d) y e) del presente numeral deberan ir acompafada de:
1. Le fecha misma, 0

2. Una referencia al lugar donde aparece la fecha;

g) No se requeriré la indicacion de la fecha de vencimiento y/o de duracién minima para:

1. Frutas y hortalizas frescas, incluidas las papas que no hayan sido peladas, cortadas o tratadas
de otra forma anéloga.

2. Productos de panaderia y pasteleria que, por la naturaleza de su contenido, se consuma por o
general dentro de las 24 horas siguientes a su fabricacion.

3. Vinagre.

4. Sal para consumo humano.

5. Azdcar solido.

6. Productos de confit eria consistentes en aziicares aromatizados y/o coloreados.

7. Goma de mascar.

8. Panela.

5.6.4 Ademas de la fecha de vencimiento y/o de duracion minima, se indicara en el rotulo,
cualquier condicion especial que se requiera para la conservacidn del alimento, si de su
cumplimiento depende la validez de la fecha.

(--)

5.8 Registro Sanitario

Los alimentos que requieran registro sanitario de acuerdo con lo establecido en el articulo 41 del
Decreto 3076 de 1997 o las normas gque lo modifiquen, sustituyan o adicionen, deberan contener
en el rotulo el niimero del Registro Sanitario expedido por la autoridad sanitaria competente.

(...)

ARTICULO 6o0. PRESENTACION DE LA INFORMACION EN EL ROTULADO O©
ETIQUETADO. La informacion en el rotulado o etiquetado de alimentos se presentars de la
siguiente forma:
(-]
4. El nombre y ef contenido neto del alimento deberan aparecer en la cara principal de exhibicién
en la parte del envase con mayor posibilidad de ser mostrada o examinada, en el mismo campo
de visién. En el tamafio de las letras y numeros para la declaracién del contenido neto, se debe
utitizar la informacion contenida en e/ Anexo Técnico que forma parte integral de la presente
resolucion,
() ‘

ANEXO TECNICO RESOQLUCION 5109 DE 2005.

DIMENSION DE LAS LETRAS Y NUMEROS PARA LA DECLARACION DEL CONTENIDO
NETO.

1. AREA DE LA CARA PRINCIPAL DE EXHIBICION

Estan excluidas las caras superior, inferior, bordes en las caras superior e inferior de las latas y
soportes o cuelios de botellas y jarras, y se determina como sigue:

1.1 En el caso de envase rectangular, donde un lado completo pueda ser propiamente
considerado como el lado de la cara principal de exhibicion, seré el resultado de multiplicar la
altura por el ancho de ese lado.

1.2 En el caso de un envase cilindrico o casi cilindrico, seré el cuarenta por ciento (40%) de la
superficie total del recipiente; sin embargo, cuando el envase presente una “cara principal de
exhibicion” obvia, el drea constard de la superficie completa, de esa cara.

Ejemplos de tamafios de caracteres:
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a} £n los Estados Unidos de América, la Conferencia Nacional de Pesas y Medidas (Manual NBS

130. 1992, p. 60), adopté las siguientes alturas minimas de nameros y leiras para las
declaraciones impresas del contenido neto:

Altura Altura minima de la
Area de Ia minima de informacion del rétufo
cara principal los soplado, formado ¢ moldeado
de exhibicién numeros y sobre la superficie def envase
las letras
Hasta 16 cm?
16 cm?a 100
cm?
100 cm? a 225 2 mm 3 mm
cm? 3 mm 4 mm
225 cm? a 400 4 mm 6 mm
cm? 5 mm 7 mm
400 cm? g 625 7 mm 8 mm
cm? g mm 9 mm
6252 cm?a 900 Proporcional Proporcional
cm
800 cm?en
adelante

b) El Consejo Directivo de la Comunidad Europea 76/211/EEC prescribe el tamafio minimo de los
caracteres con relacién al contenido neto como sigue:

Contenido Neto Altura minima de numeros y

letras
fgual o menor que 200 g (0 cmd) 3 mm
Mayor que 200 g (0 cm3) hasta 1 kg
{0 cm?) inclusive 4 mm
Mayor que 1 kg (0 cm?3) 6 mm
{.)"

A su vez [a Resolucion 12816 de 1991, dispone:

{..)

ARTICULO 1: AMBITO DE APLICACION

Las aguas potables tratadas que se obtengan, envasen, transporten Yy comercialicen en el territorio
nacional con destino al consumo humano, deberan cumplir con las condiciones sanitarias gue se
fifan en la presente resolucion.

ARTICULO 2: Para efectos de la presente resolucién, se entiende por agua potable tratada el
elemento que se obtiene al someter el agua de cualquier sistema de abastecimiento a los
tratamientos flsicos y quimicos necesarios para su purificacion, el cual debe cumplir los requisitos
establecidos en esta resolucion

(...)

ARTICULO 13: DEL ROTULADO DEL AGUA POTABLE TRATADA ENVASADA Los envases para
el agua potable tratada deberan cumplir con las condiciones de rotulado exigidas en la Resolucion
No 8688 de 1979 y las disposiciones que la adicionen o modifiquen

{..)

PARAGRAFO 2: El envase debera Hlevar en un lugar visible en caracteres legibles, la siguiente
leyenda "CONSERVESE EN LUGAR FRESCO Y DESPUES DE ABIERTO CONSUMASE EN El
MENOR TIEMPO POSIBLE"; en los envases en presentaciones superiores a 10 Litros, la leyenda
debe ser "CONSERVESE EN LUGAR FRESCQ Y DESPUES DE ABIERTO CONSUMASE EN UN
TIEMPO NO MAYOR DE 15 DIAS"

{.)

Por su parte, la Resolucién 2674 de 2013, establece:
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“Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer los requisifos
sanitarios que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de
fabricacién, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y
comercializacién de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la
notificacion, permisc o registro sanitario de los alimentos, segun el riesgo en salud publica,
con el fin de proteger la vida y la salud de las personas.

Articulo 2°. Ambito de aplicacién. Las disposiciones contenidas en la presente resolucion
se aplicaran en todo el territorio nacional a:

a) Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a fodas o alguna de las siguientes
actividades: fabricacién, procesamiento, preparacién, envase, almacenamiento,
transporte, distribucidn, importacion, exportacion y comercializacion 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 insumaos,

d) A las autoridades sanitarias en el gjercicia de las actividades de inspeccion, vigilancia y
control que ejerzan sobre fa fabricacién, procesamiento, preparacién, envase,
almacenamiento, transporte, distribucién, importacidn, exportacién y comercializacion de
alimentos para el consumo humano y materias primas para alimenfos.

Paragrafo. Se exceptua de la aplicacion de la presente resolucién el Sistema COficial de
Inspeccion, Vigitancia y Control de la Carne, Productos Carnicos Comestibles y Derivados
Carnicos Destinados para el Consumo Humano, a que hace referencia el Decreto 1500 de
2007, modificado por los Decretos 2965 de 2008, 2380, 4131, 4974 de 2008, 3961 de 2011,
917 y 2270 de 2012 y las normas que los modifiquen, adicionen o sustituyan,

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

()

Articulo 52. PROCEDIMIENTO SANCIONATORIO. Las autoridades sanitarias podran adoptar medidas
de seguridad e imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con lo establecido en la
Ley0s de 1979, siguiendo el procedimienfo contemplado en la Ley 1437 de 2011 y las normas que lo
maodifiquen, adicionen o sustituyan.

(.)"

El Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo,
establece:

ARTICULO 49. CONTENIDO DE LA DECISION. El funcionario competente proferird el acto
administrativo definilivo dentro de los treinta (30) dias siguientes a la presentacion de fos alegatos.

El acto administrativo que ponga fin al procedimiento administrativo de caracter sancionatorio deberd
contener:

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

2. Ef analisis de hechos y pruebas con base en ios cuales se impone la sancion.

3. Las normas infringidas con los hechos probados,

4. La decisidn final de archivo o sancién y la correspondiente fundamentacion.

De igual forma en caso de demostrarse infraccién a las normas sanitarias, la Ley 9 de 1979,
sefala, ademas:

“Sanciones.
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Articulo 577°.- Teniendo en cuenta la gravedad del hecho y mediante resolucién motivada, la violacién
de fas disposiciones de esta Ley, serd sancionada por la entidad encargada de hacerias cumplir con
alguna o algunas de las siguientes sanciones:

a.  Amonestacion;

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

¢. Decomiso de productos;

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

e. cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacién o servicio respective.”

(.)"

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

Articulo 50. Graduacién de las sanciones. Salvo lo dispuesto en leyes especiales, la gravedad
de las faltas y el rigor de las sanciones por infracciones administrativas se graduarén atendiendo
a fos siguientes criterios, en cuanto resultaren aplicables:

1. Dafio o peligro generado a los intereses juridicos tutelados.

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

3. Reincidencia en la comisién de la infraccién.

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

5. Utilizacion de medios fraudulentos o utilizacion de perscna interpuesta para ocultar la
infraccidn u ocultar sus efectos.

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

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

8. Reconocimiento o aceptacién expresa de la infraccion antes del decreto de pruebas,

{-.)"

Una vez establecida la responsabilidad por parte de la sociedad infractora AGUA SANTA
BARBARA 8.A.S, identificada con Nit 900.564.958-5, es necesario evaluar las circunstancias
en las cuales haya lugar en el presente caso, con la finalidad de establecer la sancién a

. imponer.

Para el presente caso se analizaran cada uno de los anteriores numerales y se tendrdn en cuenta
los criterios aplicables para la respectiva graduacion de la sancién respecto de las conductas
presentadas:

Dafo o peligro generado a los intereses juridicos tutelados: No hay prueba que determine
que se generd un dafio; sin embargo, si genero un riesgo al incumplir con las disposiciones
sanitarias que inciden en la salud individual ¢ colectiva, razén por la cual profesionales del
Instituto  aplicaron medida sanitaria de seguridad consistente en CONGELACION O
SUSPENSION TEMPORAL DE LA VENTA O EMPLEO DE ETIQUETA PARA EL PRODUCTO
AGUA POTABLE TRATADA MARCA SANTA BARBARA PRESENTACION BOTELLON POR
18.9 LITROS, DECOMISO DE 3 KG DE ETIQUETA PARA EL PRODUCTO AGUA POTABLE
TRATADA MARCA SANTA BARBARA BOTELLON POR 18.9 Litros y DESTRUCC!ON’ de 3KG
DE ETIQUETA DEL PRODUCTO AGUA POTABLE TRATADA MARCA SANTA BARBARA
BOTELLON POR 18.9 Litros , medidas que tuvieron carécter preventivo con el fin de mitigar un
posible riesgo que se genera por el incumplimiento a las normas sanitarias, razén por la cual el
criterio sera aplicado como agravante

Beneficio econémico obtenido por el infractor para si o a favor de un tercero. Dentro de
las diligencias no se observa que la procesada haya obtenido beneficio econdmico para si o para

un tercero, como consecuencia de la infraccion a la normatividad sanitaria encontrada, por lo que
no le sera aplicado el criterio.
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Reincidencia en la comision de la infraccién. En cuanto al numeral tercero, consultada ia
base de datos de los procesos sancionatorios del Instituto, encontrd que la sociedad AGUA
SANTA BARBARA S.A.S, identificada con Nit 800.564.958-5, no ha sido objeto de sancién por
parte de esta entidad, por lo que no le sera aplicado el criterio.

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

Utilizacion de medios fraudulentos o utilizacion de persona interpuesta para ocultar la
infraccion u ocultar sus efectos. En cuanto al numeral quinto, no se evidencia que la parte
investigada haya utilizado medios fraudulentos o tratara de ocultar por intermedio de tercera
persona la infraccién a la normatividad sanitaria o sus efectos y por tanto no sera aplicado.

Grado de prudencia y diligencia con que se hayan atendido los deberes o se hayan
aplicado las normas legales pertinentes. No se evidencia en el expediente, que posterior a
los hallazgos de los incumplimientos en relacidon a la normatividad sanitaria, la sociedad
investigada, haya subsanado las causas que dieron origen a la medida sanitaria.

Renuencia o desacato en el cumplimiento de las 6rdenes impartidas por la autoridad
competente. Segun lo dispuesto en el numeral séptimo, ser renuente o desatender el
cumplimiento de las ordenes impartidas por autoridad competente. Esta circunstancia no se
evidencia dentro del expediente por lo que este criterio no sera aplicado.

Reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccion antes del decreto de pruebas. La
parte investigada en su escrito de descargos no acepta de manera expresa las infracciones
encontradas, por lo que este criterio no le sera aplicado como atenuante.

De acuerdo con el acervo probatorio analizado, este Despacho concluye que la sociedad AGUA
SANTA BARBARA S.A.S, identificada con Nit 900.564.958-5 es responsable por el
incumplimiento a la normatividad sanitaria vigente, poniendo en riesgo la salud publica de los
consumidores.

En estas condiciones y teniendo en cuenta que el proceso sancionatorio, se hizo de
conformidad con las garantias constitucionales y el material probatorio obrante en el
expediente, y con fundamento en hechos ciertos constitutivos de conductas contrarias a las
normas sanitarias, se hace procedente en ejercicio del poder sancionatorio concedido a este
despacho y en consideracion a la naturaleza de la falta, el peligro potencial que genera para el
bien juridico amparado, las circunstancias en que ocurrid el hecho y los criterios de sancion
establecidos por la Ley 1437 de 2011, imponer como sancion pecuniaria a la sociedad AGUA
SANTA BARBARA S.A.S, identificada con Nit 900.564.958-5multa de OCHOCIENTOS (800)
salarios minimos diarios legales vigentes, suma que debera ser cancelada dentro del término
perentorio de cinco (5) dias siguientes a la ejecutoria de la presente providencia.

CALIFICACION DE LA FALTA

La sociedad AGUA SANTA BARBARA S.A.S, identificada con Nit 900.564.958-5 infringio las
normas sanitarias aplicables a productos alimenticios al;

1. Tener, almacenar y/o utilizar etiquetas y/o rétulos para acondicionar, etiquetar y/o rotular el
producto “Agua potable tratada marca Santa Barbara presentacion Botellon por 18.9
litros”, con fines de comercializacion, destinado al consumo humano, declarando el
Registro sanitarioc No. RSAQ1911101, sin que esté ampare, |la presentacion de 18.9 litros,
contraviniendo lo estipulado en el articulo 5.8 de |la Resolucion 5109 de 2005.
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2. Tener, aimacenar y/o utilizar etiquetas y/o rétulos para acondicionar, etiquetar y/o rotular el
producto “Agua potable tratada marca Santa Barbara presentacion Botellon por 18.9
litros”,, con fines de comercializacién, destinado al consumo humano, declarando el
contenido neto en un tamafio de letra que no corresponde con lo establecido en la
normatividad sanitaria, contraviniendo fo estipulado en el articulo 6 numeral 4 de la
Resolucién 5109 de 2005 de conformidad con el anexo técnico de la misma ‘DIMENSION
DE LAS LETRAS Y NUMEROS PARA LA DECLARACION DEL CONTENIDO NETO”.

3. Tener, almacenar y/o utilizar etiquetas y/o rétulos para acondicionar, etiquetar y/o rotular el
producto “Agua potable tratada marca Santa Barbara presentacion Botellén por 18.9
litros”, con fines de comercializacién, destinado al consumo humano, declarando como
nombre del fabricante SANTA BARBARA S.A.S., siendo lo correcto AGUA SANTA
BARBARA S.AS. contraviniendo lo estipulado en el articulo 5 numerai 541 la
Resolucién 5109 de 2005.

4. Tener, almacenar y/o utilizar etiquetas y/o rétulos para acondicionar, etiquetar y/o rotular el
producto “Agua potable tratada marca Santa Barbara presentacién Botelldn por 18.9
litros”, con fines de comercializacion, destinado al consumao humano, sin declarar la
leyenda Completa "CONSERVESE EN LUGAR FRESCO Y DESPUES DE ABIERTO
CONSUMASE EN UN TIEMPO NO MAYOR DE 15 DIAS”, contraviniendo lo estipulado en

el Articuio 13 paragrafo 2 Resolucion 12816 de 1991, en concordancia con el articulo 5
numeral 5.6 de la Resolucién 5109 de 2005.

En mérito de lo anterior, este despacho

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Imponer a la sociedad AGUA SANTA BARBARA S.A.S, identificada
con Nit 900.564.958-5 sancion consistente en multa de OCHOCIENTOS (800) salarios minimos
diarios legales vigentes, suma que debera ser cancelada dentro del término perentorio de cinco
(5) dias siguientes a la ejecutoria de la presente providencia, consignacién que debera efectuar
en la Cuenta CORRIENTE No. 002869998688 DEL BANCO DAVIVIENDA a nombre del
INVIMA, en el formato de consignacién respectivo.

Luego de haber efectuado el pago se debera radicar copia de la respectiva consignacion en la
Oficina de Tesoreria del INVIMA, Carrera 10 D No 84-28 Bogota D.C., con su respectivo acto
administrative. El no pago del valor de la multa, dentro del término sefalado, dara lugar al
cobro por jurisdiccion coactiva.

ARTICULO SEGUNDO: Notfificar personalmente de la presente decision al representante Legal
y/o Apoderado de la sociedad AGUA SANTA BARBARA S.A.S, identificada con Nit
900.564.958-5 conforme a los términos y condiciones sefialados en el articulo 87 del Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo; advirtiéndole que contra la
misma solo procede el recurso de reposicidn, 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 la notificacion en los términos y condiciones sefialados en los articuios
76 y 77 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

En el evento de no comparecer, se notificard mediante aviso, en aplicacién a lo previsto en el
articulo 69 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y/o
lo dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente.
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ARTICULO TERCERO. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su gjecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

. Mot Thand s

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd y digitd: Sandra Milena Ab %hai B
Revisé: Carolina Carrascal LozanoQL -
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