La salud

os de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001640 De 25 de Noviembre de 2019

El Coordinador Grupo de Recursos, Calidad y Apoyo a [a Gestion, de la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades delegadas por la Direccion General
mediante Resoluciéon nimero 2019039596 del 9 de septiembre de 2019 y en aplicacion de
lo establecido en el articulo 69 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo procede a notificar el siguiente acto administrativo:

AUTO DE INICIO Y TRASLADO: AUTO No. 2019013871
PROCESO SANCIONATORIO 201605588
EN CONTRA DE: JOVANNA MARCELA ROSERO ROSERO, Identificada

con C.C. No. 52.225.435 como Propietaria del
Establecimiento de Comercio SAN ISIDRO AGUA DEL
CAMPO - HIELO DE LA MONTANA

FECHA DE EXPEDICION: 12 DE NOVIEMBRE DE 2019

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

ADVERTENCIA

EL PRESENTi evm856’ﬁBLICA POR UN TERMINOQ DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE . . en la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion
al Ciudadano y en las instalaciones del INVIMA, ubicada en la Cra. 10 No. 64-28 de esta
ciudad.

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

Contra el Auto de Inicio y Traslado No, 2019013871 del 12 de Noviembre de 2019, NO
procede recurso alguno.

ARDO SUAREZ
Coordinador GrupgAle Recursos, Calida oy0.a la Gestion
Direcgfon de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este avido en (9) folios copia a doble cara integra del Auto de Inicio y
Traslado N° 2019013871 del 12 de Noviembre de 2019 proferido dentro del proceso
sancionatorio N° 201605588.

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

JAIRO ALBERTO PARDO SUAREZ
Coordinador Grupo de Recursos, Calidad y Apoyo a la Gestion

Direccién de Responsabilidad Sanitaria
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AUTO No. 2019013871
(12 de Noviembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasiadan cargos
proceso No. 201605588"

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
Resolucién numero 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede a iniciar proceso
sancionatorio y trasladar cargos a titulo presuntivo en contra de la Sefiora JOVANNA
MARCELA ROSERO ROSERO identificada con C.C. No. 52.225.435, como propietaria del
Establecimiento de Comercio SAN ISIDRO AGUA DEL CAMPO — HIELO DE LA MONTANA, de
acuerdo con los siguientes:

ANTECEDENTES

1. Mediante despacho comisorio No. 713-0076-17, a las instalaciones del establecimiento de
comercio de propiedad de la Sefiora JOVANNA MARCELA ROSERO ROSERQ identificada
con C.C. No. 52.225.435, como propietaria del Establecimiento de Comercie SAN /SIDRO
AGUA DEL CAMPO — HIELO DE LA MONTANA, para fines pertinentes. (Folio 1).

2. Mediante acta de inspeccion sanitaria de fecha 15 y 16 de febrero de 2017, realizada por
profesionales de este Instituto en las instalacicnes productivas instalaciones de la Sefiora
JOVANNA MARCELA ROSERO ROSERO identificada con C.C. NO. 52.225435,
funcionarios de este instituto, procedieron a verificar condiciones higiénico sanitarias
emitiéndose concepto sanitario FAVORABLE CON OBSERVACIONES (Folios 2 al 12).

3. En la misma fecha, mediante acta de protocolo de evaluacion de rotulado general de
alimentos envasados, efectuada al producto "Agua Potable Tratada, contenido neto 350 mj,
marca San Isidro, empacada en bolsa plastica de polietileno”, se evidenciaron
incumplimientos a las disposiciones sanitarias impuestas segun lo preceptuado en la
Resolucidn 5109 de 2005, de las siguientes exigencias: (Folio 13 al 15)

Articuto/ REQUISITOS

numeral GENERALES CALIFICACION OBSERVACIONES

El rétulo no deberé describir
o presentar el producto
alimenticio envasado, en
una forma falsa, equivoca o

" . Describe agua virgen — 100%
4.1 tengafosa o susceptible de 0 . g g
manantial
crear en modo alguno, una
impresion erronea respecto
de st naturaleza ©
inocuidad.
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AUTO No. 2019013871
(12 de Noviembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201605588"

Articulo/
numerat

REQUISITOS
GENERALES

CALIFICACION

OBSERVACIONES

4.2

No describir ilustraciones o
representaciones  gréficas
que hagan alusiones a
propiedades  medicinales,
preventivas o curativas que
den lugar a apreciaciones
falsas sobre la verdadera
naturaleza, origen,
composicion o calidad del
alimento.

Declara una tabla de composicion
nutricional, incumplimiento en o
establecido en la Resolucion 333
de 2011.

511

NOMBRE DEL ALIMENTO:
el nombre debera indicar la
verdadera naturaleza del
alimento, normaimente
debera ser especifico y no
generico. Se podrd emplear
un nombre de 'fantasia’ 'de
fabrica’ o 'marca registrada’
siempre que vaya junto con
la denominacion del
alimento 'y en la cara
principal de exhibicién,

El nombre del alimento no se
encuentra en la cara principal de
exhibicion.

El nombre del producto y ef
contenido neto aparecen en
la  cara principal de
exhibicidn. El tamarfio de las
lefras  y numeros de/
contenido neto cumple la
Resolucion 5109 de 2005

El nombre del alimento no se
encuentra en la cara principal de
exhibicion.

4. Enlafecha 15y 16 de febrero de 2017, se procedié con la verificacion del cumplimiento del

rotulado nutricional de alimentos envasado

o empacados, efectuada al producto “Agua

Potable Tratada, contenido neto 350 mi, marca San Isidro, empacada en bolsa plastica de

polietileno”, se evidenciaron incum
Resolucion 333 de 2005, de las sig

plimientos a las disposiciones segun lo preceptuado en la
uientes exigencias: (Folio 16 al 20)

Num r Aspectos a verificar c

‘N.Cr

OBSERVACIONES ]
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AUTO No. 2019013871
(12 de Noviembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201605588"”

vum | Aspectos a verificar c N.C OBSERVACIONES
La informacion
nutricional se presenta
en idioma espafiol, en
un recuadro, en color
contrastante  con el
fonde, en wun lugar
visible de la stiqueta,
4 | con informacién legible X
en letra Adal o
Helvatica y su titulo es
acorde a lo dispuesto
en el  reglamento
técnico. (Numeral 26.1
Articulo 26 Res. 333
de 2011)

El tipo de formato es
acorde con el &rea de
impresién disponible en
la efigueta, nutrientes
declarados, formas y

5 |otras consideraciones X
del alimenio y cumple
las condiciones

establecidas en el
capitulo Vil de la Res.
333 de 2011.

5 A folios 21 al 24 del expediente, obra copia de la etiqueta del producto objeto de
verificacion: “Agua Potable Tratada, contenido neto 350 mi, marca San Isidro, empacada en
bolsa plastica de polietileno”.

o F o8 £ 0 F .
¢ 5 . LI S 2R vl
.{({_ . .{,{P{{ ;"r-gi:'ffi: ;_. ‘,{rff':f'_fg' # uﬁ!l’fﬂisﬂ,:ﬁj}{.w{,{- A !
. < :}V ’ ie

IS R RHI I B et

Pagina 3

in. imna

ofeing Principal: 0 L o
Addamiaistrative: :

wrenineimn, [Eoveo



AUTO No. 2019013871
(12 de Noviembre de 2019)
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Sugarencias o Inquietudes
cominiguese con
Servicio al Cliente

ala linea 018000 515958,
il

Libre de bacterias patdgenas,
Consérvese en lugar fresco y
después de abierto constimase

en el menor tiempe pesible.
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AUTO No. 2019013871
(12 de Noviembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201605588”
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6. Acto seguido, los funcionarios del Invima aplicaron medida de seguridad de fecha 15 y 16

de febrero de 2017, consistente en "CONGELAMIENTO A 10 ROLLOS DE EMPAQUE DE
POLIETILENO DE AGUA POTABLE TRATADA POR 350 ML, MARCA SAN ISIDRO” en
donde se indica las siguientes situaciones: (Folios 25 al 28)

H(A”)
DESCRIPCION FiSICA DEL ESTABLECIMIENTO Y/O PRODUCTO:

El establecimiento corresponde a una microempresa dedicada al envase de agua potable tratada, las
instalaciones corresponden a una bodega de un soio nivel donde cuenta con las siguienies &reas:
proceso, envase, lavado de garrafones, embalaje, almacenamiento de producto terminado, bodega
de almacenamiento de empaque, laboratorio, oficina, bafios, vestier, bodega de depdsito de residuos
sdlidos y drea social,

SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

Realizando Ila evaluacién de rotulado con el "Formato protocolo de evaluacion de rotulado
general de alimentos envasados Resolucion 5109 de 2005" ef cual se anexa a la presente, se
identifica que el rotulo de producto agua potable tratada, contenido 350 mi, bolsa de
polietileno, marca San Isidro con lo siguiente:

4.1 El rétulo no debera describir o presentar el producto alimenticio envasado, en una forma
falsa, equivoca o engafiosa o susceptible de crear en modo alguno, una impresion errénea
respecto de su naturaleza o inocuidad.

Describe en el empaque "agua virgen — 100% de manantial™.
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AUTO No. 2019013871
{12 de Noviembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
procesoc No, 201605588"

4.2 No describir ilustraciones o representaciones graficas que hagan alusiones a propiedades
medicinales, preventivas o curativas que den lugar a apreciaciones falsas sobre la verdadera
naturaleza, origen, composicion o calidad del alimento.

Declara una tabla de "composicion nutricional”, incumpliendo en Ilo establecido en la
resolucion 333 de 2011.

5.1.1 NOMBRE DEI ALIMENTO: ef nombre debera indicar la verdadera naturaleza del alimento,
normalmente deberd ser especifico y no genérico. Se podra emplear un nombre de "fantasia”,
"de fabrica” o "marca registrada”, siempre que vaya junto con la denominacion del alimento y
en la cara principal de exhibicion.

El nombre del alimento no se encuentra en la cara principal de exhibicion, esta ubicado en la
parte posterior.

6 El nombre del producto y el contenido neto aparecen en la cara principal de exhibicion. Ei
tamano de las letras y numeros del contenido neto cumple la Resolucién 5109 de 2005.

El nombre del alimento no se encuentra en la cara principal de exhibicion, ests ubicado en la
parte posterior.

Dadas estas circunstancias se procede a realizar el congelamiento de 10 rollos, las cuales se
dejan en custodia de la representante legal y administrador en la bodega de almacenamiento
del establecimiento ROSERO ROSERO JOVANNA MARCELA ESTABLECIMIENTO DE
COMERCIO SAN ISIDRO AGUA DEL CAMPO HIELO DE LA MONTANA.

Las anteriores actuaciones con base en lo establecido en los articulo 58 de la Ley 962 de 2005,
articulos 48,49 y 50 del Decretc 3518 de 2006 y articulo 576 de la Ley 9 de 1979.

Al realizar la evaluacion de rotulado del producto AGUA POTABLE TRATADA MARCA SAN
ISIDRO, presentacién 350 mi, no cumple con el articulo 5 de la Resolucién 5109 de 2005 y
Resolucion 333 de 2011, y de acuerdo a los estipulado en la Resolucion No. 2016028087 de
2016, en el establece en el articulo 6 el agotamiento de etiquetas con el uso de adhesivos, por
tanto se procede a aplicar medida sanitaria de seguridad consistente en Congelamiento de
material de empaque, razén por la cual el establecimiento debe realizar el tramite de
agotamiento del mismo ante Invima, para poder utilizar el material de empaaque; la presente
medida se levantara cuando se subsane las causas que la originaron, cuyo plazo maximo es
de 60 dias calendario improrrogables.

{..)

RESUELVEN:

PRIMERO. —Aplicar la medida sanitaria de sequridad consistente en CONGELAMIENTD A 10
ROLLOS DE EMPAQUE DE PCLIETILENOC DE AGUA POTABLE TRATADA POR 350 ML, MARCA
SAN ISIDRO, de conformidad con lo expuesto en la parte considerativa de esta decision, medida que
tendra cardcter preventivo, se aplicaré sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar y se levantara
cuando se compruebe que ha desaparecido las causas que la criginaron.

(..)

A folio 29 v 30, se evidencia acta de congelamiento del dia 15 y 16 del mes de febrero de

2016, del “Agua potable Tratada, contenido neto 350 mi, marca San Isidro empacada en
bolsa plastica de polietitenc”

Mediante oficio 713-0323-17, radicado No. 17043495 de fecha 24 de abril de 2017, suscrito
por el Coordinador Grupo de Apoyo a Narifio, quien remiti6 a la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, informacion mediante la cual se define la medida de
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AUTO No. 2019013871
(12 de Noviembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201605588"

congelamiento procediendo a la aplicacion de decomiso, en las instalaciones de la Sefiora
JOVANNA MARCELA ROSERO ROSERO identificada con C.C. No. 52.225.435, como
propietaria del Establecimiento de Comercio SAN ISIDRO AGUA DEL CAMPO - HIELO DE
LA MONTANA. (Folio 31).

9. Mediante acta de visita, de fecha 12 de abril de 2017, realizada por profesionales de este
Instituto en las instalacicnes de la Sefiora JOVANNA MARCELA ROSERO ROSERO
identificada con C.C. No, 52.225.435, como propietaria del Establecimiento de Comercio
SAN ISIDRO AGUA DEL CAMPO -~ HIELO DE LA MONTANA, con el objetivo de la
verificacion del cumplimiento de las exigencias formuladas en el acta de inspeccion sanitaria
de fecha 15 y 16 de febrero de 2017, emitiéndose concepto FAVORABLE CON
OBSERVACIONES. {Folios 33 al 41)

10. En la misma fecha, mediante acta de protocolo de evaluacién de rotulado general de
alimentos envasados, efectuada al producto “Agua Potable Tratada, contenido neto 350 mi,
marca San Isidro, empacada en bolsa plastica de polietileno” sin evidenciarse
incumplimiento alguno a las disposiciones sanitarias que fueron impuestas segun lo
preceptuado en la Resolucién 5109 de 2005. (Folio 42 al 44)

11. A folios 45 del expediente, obra copia de ia etiqueta del producto "Agua Potable Tratada,
contenido neto 350 mi, marca San Isidro, empacada en bolsa plastica de polietifeno”.
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12. Acto seguido, los funcionarios del Invima aplicaron medida de seguridad de fecha 12 de
Abril de 2017, consistente “DECOMISO Y DESTRUCCION DE 10 ROLLOS DE EMPAQUE
DE POLIETILENO DE AGUA POTABLE TRATADA POR 350 ML, MARCA SAN ISIDRQO”, en
donde se indica las siguientes situaciones: (Folios 46 al 49)

(...)
SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:
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AUTO No. 2019013871
(12 de Noviembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201605588”

Por lo cual en la visita de fecha 15 y 16 de Febrero de 2017, se procede a aplicar
medida sanitaria de seguridad consistente en el congelamiento de 10 rollos de 10 kg
de material de empaque de polietileno del producto agua potable tratada en
presentacion de 350 mi.

Se informé entonces al usuario que dada la situacién anterior y con el fin de acceder
al levantamiento de la medida sanitaria de seguridad consistente en congelamiento,
debe subsanar las causales que la originaron y que de acuerdo a la resolucion
2016028087 de 2016 se podra acceder al agotamiento de etiqueta previa autorizacion
del Invima, para lo cual debera realizar el tramite respectivo.

En la presente visita y con el fin de Definir la medida sanitaria de seguridad
consistente en Congelacion, teniendo en cuenta lo establecido en los articulos 41 y 51
del Decreto 3518 y los plazos establecidos en el articulo 58 de la Ley 962 de 2005, se
procede a su definicion.

Quien atiende la visita informa que realizé el tramite respectivo ante el Invima el dia 8
de marzo de 2017 con Radicado INVIMA No. 17026823, para obtener la autorizacion del
agotamiento de existencias de etiqueta y uso de adhesivos en el empaque congelado
en la anterior visita, quien atiende la visita refiere que el dia 28 de marzo de 2017
recibio_un correo por parte de la oficina de Verificacién Tramites registro sanitario,
una correccion del numero de folios de los documentos enviados el 8 de marzo _de

2017, ademas manifiesta que envié un correo al INVIMA, solicitando una respuesta del

tramite de agotamiento_anexo copia del correo.

Es asi como no se presenta por parte del usuario la autorizacion otorgada para dicho
agotamiento, tampoco se han subsanado las causales del incumplimiento en el
rotulado del aqua potable tratada por 350 ml marca San Isidro, se _define la medida
Sanitaria aplicando medida sanitaria de sequridad consistente _en decomiso vy
destruccion de 10 rollos de 10 kq de material de empaque.

En virtud de lo anterior y con fundamento en los incumplimientos en el rétulo segin
lo establecido en la Resolucion 5109 de 2005, se procede a definir la Medida Sanitaria
de seguridad determinando que es procedente Aplicar el Decomiso de los 10 rollos de
Polietileno del producto citado anteriormente Y su posterior Destruccion.

()
RESUELVEN:

PRIMERO. —Aplicar la medida sanitaria de seguridad consistente en DECOMISO Y
DESTRUCCION DE 10 ROLLOS DE EMPAQUE DE POLIETILENO DE AGUA POTABLE
TRATADA POR 350 ML, MARCA SAN ISIDRQ, de conformidad con lo expuesto en la parte
considerativa de esta decision, medida que tendrd carécter preventivo, se aplicara sin
petjuicio de las sanciones a que haya lugar y se levantaré cuando se compruebe que ha
desaparecido las causas que Ia originaron.

(...)

13. Anexo a lo anterior, obra en el expediente a folio 50, acta de registro de cadena de custodia

de Rollos de Polietileno Material de Empaque.
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{12 de Noviembre de 2019)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
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14. Asi mimo, se anexa a folios 51 y 52 del expediente, acta de destruccién de Rollos de
Polietileno Material de Empaque:

TINSPECCION, VIGILANGIA Y GONTROL, 1 -
FORMATD ANEXO A DESTRUGGION

L INSPECGION

Coaige: MC.INS-FRIQI2 I Feeha de Emis:on, 20/50/2018

UEmiOn m

T
I Paying 1de 2

ESTABLECIMIENTO:

ROSERO ROSERD JOVANNA MARCELA ESTABLECIMIENTO DE COMERCIO SAN ISIDRO

AGUA DEL CAMPO HIELO DE LA MONTARA

DIRECCION: 118 A No 84— 02 La Victoria Torobajo .
FECHA: Paslo (Narlno) 12 de abril de 2017
Nombre o - 4 b
comercial, Tipo de Registre | Titular del abrlcants
rombre genério producte Pg:rcnr:racﬁ:i?n V:::I':nal::zo Lote San?nriaf Registro yio Distribuidor | Cantidag
y marca guando NSO Sanftario | Imporador
apllgue
s B Rosera
an Isidro agua del Rollos de Roserg
campo paletiens 10 kg N A, NA. [RSIANIS | jquonna N.A. N.A. 10 und
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15. Previo a la solicitud del levantamiento y visita de inspeccion solicitada por la parte investida
a folio 55 y 56 bajo radicados 17114083 de fecha 30 de octubre de 2017 y 17108779 de
fecha 17 de octubre de 2017, se procedié a la verificacién del cumplimiento de las
exigencias sanitarias.

16. De lo anterior, mediante acta de visita de fecha 23 y 27 de octubre de 2017, ios funcionarios
procedieron a ia verificacion de las exigencias formuladas en las actas de IVC de fechas 15
y 16 de febrero de 2017 y acta de control sanitario 12 de abril de 2017 y octubre 4 de 2017,
realizar visita de inspeccién sanitaria en atenciéon a radicado Invima No 17108779 del
17/10/2017, emitiéndose concepto Favorable con Observaciones. (Folios 58 al 64)

17. Como consecuencia de las exigencias verificadas por los funcionarios del Invima,
procedieron mediante acta de levantamiento de fecha 23 y 27 de octubre de 2017, al
levantamiento de medida de seguridad sanitaria de seguridad. (Folios 65)

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcidn del 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, de conformidad con lo establecido en el articulo 47 del Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo Ley 1437 de 2011, Resolucién
2674 de 2013, Resolucion 5109 de 2005, y Resolucion 333 de 2011,

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

Vale la pena resaltar lo establecido en el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, asi:

()

ARTICULO 18. Régimen Sancionatorio. Corresponde al INVIMA aplicar las sanciones por las
infracciones a las normas sanifarfas cometidas por parte de los productores, importadores,
exportadores, comercializadores y expendedores.,

PARAGRAFO. Las sanciones de que trata el presente articulo deberan sujetarse estrictamente a lo
dispuesto en el articulo 577 de la Ley 9 de 1979 y conira ellas procederan los recursos de ley
contenidos en el Cédigo Contencioso Administrativo.

Asi mismo el Decreto 2078 de 2012, el Ministerio de Salud y Proteccion Social, reestructurd el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y en su articulo 8
muestra su estructura, dentro de la cual encontramos en el numeral 9, a la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria y en el articulo 24 se establecieron sus funciones, entre las cuales,
encontramos las siguientes:

(-]
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Articulo 24°. Direccién de Responsabilidad Sanitaria Son funciones de la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, las siquientes:

1. Adelantar y tramitar, con observancia del principio de legalidad, los procesos sancionatorios que
se deriven de las diferentes actividades de inspeccion, vigilancia y control, efercidas por el Instituto,
sobre los productos y asuntos competencia de la entidad conforme a la normatividad vigente, en
coordinacion con las diferentes dependencias.

2. Adelantar y tramitar en el marco de sus competencias y con fundamento en fa informacion
reportada por las direcciones misionales del INVIMA y porlas demas autoridades y organismos del
Estado, los procesos sancionatorios a que haya lugar como resultado de actividades de inspeccion,
vigilancia y control, adelantadas para el control a Ia ilegalidad.

()

8. Imponer, previa delegacion, a través de los actos administrativos, las sanciones de ley a quienes
infrinjan las normas de calidad de los productos establecidos en el articulo 245 de ia Ley 100 de
1993 y en las demas normas pertinentes.”

La Corte Constitucional, dentro del principio de configuracion del sistema sancionatorio son Ia
legalidad, toda sancién debe tener fundamento en la Ley, tipicidad (exigencia de descripcidn
especifica y precisa por la norma creadora de las infracciones y de las sanciones, de las
conductas que pueden ser sancionadas y del contenido material de las sanciones gue pusden
imponerse por la comisidn de cada conducta.

Dentro de las inspecciones de vigilancia y control, para la epoca se impuso medida de
seguridad sanitaria consistente en "CONGELAMIENTO A 10 ROLLOS DE EMPAQUE DE
POLIETILENO DE AGUA POTABLE TRATADA POR 350 ML, MARCA SAN ISIDRO”, por presunto
incumplimiento a las normas especiales que regulan esta materia a saber y teniendo en cuenta
las situaciones sanitarias encontradas de la Sefiora JOVANNA MARCELA ROSERC ROSERO
identificada con C.C. No. 52.225.435, por los presuntos incumplimientos a la Resolucién No.
5109 de 2005 y Resolucién 333 de 2011, en los siguientes términos:

De la Resolucidon 5109 de 2005:

"ARTICULO 1°. OBJETO. La presente resolucion tiene por objeto establecer ef 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 humano envasados o empacados, asi como los de las
materias primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una informacion sobre el
producto lo suficientemente clara y comprensible que no induzca a engafio o confusion y que
permita efectuar una eleccién informada.

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

Faragrafo. Los alimentos envasados o empacados deberan cumplir con lo estipuladc en el
reglamento técnico que se establece en la presente resolucién, sin perjuicio del cumplimiento de la
normatividad sanitaria vigente para cada alimento en particular o de sus materias primas.

(...)
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ARTICULO 40. REQUISITOS GENERALES. Los rétulos o etiquetas de los alimenios para
consumo humano, envasados o empacados, deberdn cumplir con los siguientes requisitos
generales:

La etiqueta o rétulo de los alimentos no debera describir o presentar el producto alimenticio
envasado de una forma falsa, equivoca 0 engafiosa o susceplible de crear en mado alguno una
impresién erronea respecio de su naturaleza o inccuidad del praducta en ningtin aspecto.

{..)

ARTICULO 60. PRESENTACION DE LA INFORMACION EN EL ROTULADO O ETIQUETADO.
La informacicn en el rotulado o etiquetado de alimentos se presentara de la siguiente forma:

(.)

4. El nombre y el contenido nefo del alimento deberan aparecer en la cara principal de exhibicién
en la parte del envase con mayor posibifidad de ser mostrada o examinada, en el mismo campo de
vision. En el tamafio de las letras y numeros para la declaracion del contenido neto, se debe utilizar
fa informacion contenida en el Anexo Técnico que forma parte integral de la presente resolucion.

()

De la Resoluciéon 333 de 2011:

(.-

ARTICULO 10. OBJETO. La presente resolucion tiene por objeto establecer el reglamento técnico
a través del cual se sefialan las condiciones y requisitos que debe cumplir el rotulado o eliquetado
nutricional de los alimentos envasados o empacados nacionales e importados para consumo
humano que se comercialicen en el territorio nacionai, con el fin de proporcionar al consumidor una
informacion nutricional lo suficientemente clara y comprensible sobre el producto, que no induzca a
engafio o confusion y fe permita efectuar una eleccion informada.

ARTICULO 20. CAMPO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en el reglamento técnico
que se establece mediante la presente resolucion aplican a los alimentos para consume humanc
envasados o empacados, en cuyos rotulos o etiquetas se declare informacion nutricional,
propiedades nutricionales, propiedades de salud, o cuando su descripcion produzca el mismo
efecto de las declaraciones de propiedades nutricionales o de salud.

(...

ARTICULO 8o. DECLARACION Y FORMA DE PRESENTACION DE LOS NUTRIENTES. En fa
tabla de informacion nutricional tinicamente se permite la declaracion de los nutrientes cbligatorios
Y opcionales que se indican en el presenle articulo. La declaracion del contenido de nutrientes
debe hacerse en forma npumeérica.

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

8.4.2 [us valores de los nutrientes que figuren en la tabla de informacion nutricional deben ser
valores promedios cbtenidos de analisis de muestras que sean representativas del producto que
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ha de ser rotulado, o tomados de la Tabla de Composicion de Alimentos Colombianos del ICBF, ¢
de publicaciones internacionales, o de ofras fuentes de informacion, tales como especificaciones
def contenido nutricional de ingredientes utilizados en la formulacién de! producto. Sin embargo, los
valores de nutrientes que fundamenten las declaraciones de propiedades nutricionales o de salud
deben ser obtenidos mediante pruebas analiticas. En cualquier caso, el fabricante es responsable
de la veracidad de los valores declarados.

()
ARTICULO 26. ESPECIFICACIONES DE LA TABLA DE INFORMACION NUTRICIONAL. La

tabla de Informacién Nutricional cumpliré las condiciones generales y especificas que se
estatlecen a continuacion:

26.1 Condiciones generales.

26.1.1. La informacion nutricional debera aparecer agrupada, presentada en un recuadro, en un

fugar visible de la etiqueta, en caracteres legibles y en color contrastante con el fondo donde esté
impresa.

(..)

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

1)

Articulo 52. PROCEDIMIENTO SANCIONATORIO. Las autoridades sanitarias podran adoptar
medidas de seguridad e imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con o
establecido en la Ley 09 de 1979, siguiendo el procedimiento contemplado en la Ley 1437 de
2011 y las normas que Jo modifiguen, adicionen o sustituyan.

(.)"

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

e b

ficinm Principak
Achnistratives
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Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimientos administrativos
de cardcter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el Cédigo Disciplinario Unico
se sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Cédigo. Los preceptos de este Cidigo
se aplicaran tambign en 10 no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podran iniciarse de oficio o por
solicitud de cualquier persocna. 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,
formularé cargos mediante acto administrativo en el que sefialara, con precisién 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 administrative deberé ser nctificado persenalmente a las investigados. Contra esta decision
no procede recurso.

Los investigados podrdn, dentro de los quince (15} dias siguientes a la notificacion de la
formulacion de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas que pretendan
hacer valer. Seran rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes vy las
superfliuas y no se atenderan las practicadas ilegalmente.

Faragrafo. Las actuaciones administrativas contractuales sancionatorias, incluyendo los recursos,
se regirdn por lo dispuesto en las normas especiales sobre la materia.
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ARTICULO 67. NOTIFICACION PERSONAL. Las decisiones gue pongan término a una
actuacion administrativa se notificardn personalmente al interesado, a su representante o
apoderado, o a la persona debidamente autorizada por el interesado para notificarse.

En la diligencia de notificacion se entregara al interesado copia integra, auténtica y gratuita del
acto administrativo, con anotacion de la fecha y la hora, los recursos que legaimente proceden,
las autoridades ante guienes deben interponerse y los plazos para hacerlo.

El incumplimiento de cualquiera de estos requisitos invalidara la notificacion.

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

1. Por medio electronico. Procederd siempre y cuando el interesado acepte ser notificado de esta
manera.

La administracion podra establecer este tipo de notificacién para determinados actos
administrativos de cardcter masivo que ftengan origen en convocatorias publicas. En la
reglamentacion de la convocatoria impartira a los interesados las instrucciones pertinentes, ¥
establecera modalidades alternativas de notificacion personal para quienes no cuenten con
acceso al medio elecirdnico.

2. En estrados. Toda decisidn que se adopte en audiencia ptiblica sera notificada verbaimente en
estrados, debiéndose dejar precisa constancia de las decisiones adoptadas y de la circunstancia
de gque dichas decisiones quedaron notificadas. A partir del dia siguiente a la nolificacion se
contaran los términos para la interposicién de recursos.

ARTICULO 68. CITACIONES PARA NOTIFICACION PERSONAL. Si no hay otro medio mas
eficaz de informar al interesado, se le enviara una citacion a la direccién, al numera de fax o al
correo electronico que figuren en el expediente o0 puedan obtenerse del registro mercantil, para
que comparezca a la diligencia de notificacion personal. El envio de fa citacién se hara dentro de
los cinco (5} dias siguientes a la expedicidn del acto, y de dicha difigencia se defaré constancia
en el expediente.

Cuando se desconozca la informacicn sobre el destinatario sefialada en el inciso anterior, la
citacion se publicara en la pagina electrénica o en un Jugar de acceso al publico de fa respectiva
entidad por el término de cinco (5) dias.

ARTICULO 69. NOTIFICACION POR AVISO. Si no pudiere hacerse fa notificacion personal al
cabo de los cinco (5) dias del envio de la citacidn, esta se hara por medio de aviso que se
remitira a la direccion, al nimero de fax o al correo electrénico que figuren en el expediente o
puedan obtenerse del registro mercantil, acompafiado de copia integra del acto administrativo. Ei
aviso deberd indicar la fecha y fa del acto que se notifica, la autoridad que 10 expidio, los recursos
que legalmente proceden, las autoridades ante quienes deben interponerse, las plazos

respectivos y la advertencia de que la notificacién se considerara surtida al finalizar el dia
siguiente al de la entrega del aviso en el lugar de destina.
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Cuando se desconozca la informacion sobre el destinatario, el aviso, con copia integra del acto
administrativo, se publicard en la pagina electrénica y en todo caso en un lugar de acceso al
publico de la respecliva entidad por el término de cinco (5) dias, con la advertencia de que la
notificacion se considerara surtida al finalizar el dia siguiente al retiro def aviso.

En ef expediente se dejara constancia de la remision o publicacion del aviso y de la fecha en que
por este medio quedaré surtida la notificacion personal.

En caso de encontrarse demostrada alguna infraccién a la normatividad sanitaria se impondra a

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

“SANCIONES.

ARTICULO 577°.- Teniendo en cuenta la gravedad del hecho y mediante resolucion motivada, ia
violacién de las disposiciones de esta Ley, sera sancionada por la entidad encargada de hacerlas
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, y

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

Asi las cosas, de conformidad con la normatividad transcrita y los hechos relacionados en el
presente caso, se tiene que con ocasion de las labores de inspeccion, vigilancia y control
realizadas en las instalaciones de la Sefiora JOVANNA MARCELA ROSERO ROSERO
identificada con C.C. No. 52.225.435, como propietaria del Establecimiento de Comercio SAN

ISIDRO AGUA DEL CAMPO - HIELO DE LA MONTANA, se evidencia dentro del plenario el

presunto incumplimiento de los requisitos formulados por la normatividad sanitaria contenida en
la Resolucion 5109 de 2005 y Resolucion 333 de 2011, para el Rotulado General de Alimentos
envasados, correspondiente al producto. Agua Potable Tratada, contenido neto 350 mi, marca

San isidro, ernpacada en bolsa plastica de polietilenc”

En mérito de lo expuesto, el Invima procedera a formular y trasladar cargos a titulo presuntivo,
en contra de |la Sefiora JOVANNA MARCELA ROSERO ROSERO identificada con C.C. No.
52.225.435, como propietaria del Establecimiento de Comercio SAN [SIDRO AGUA DEL
CAMPO — HIELO DE LA MONTANA, especialmente por:

. Tener, almacenar, utilizar etiquetas y/o rétulos para envasar, etiquetar y/o rotular con fines de
comercializacion el producto:. “Agua Potable Tratada, contenido neto 350 mi, marca San isidro,
empacada en bolsa plastica de pofietileno” con Registro Sanitario RSAN19(2708, destinado al
consumo humano, declarando la expresion: agua virgen — 100% de manantial, lo cual presenta
en forma falsa, equivoca o engafiosa, susceptible de crear en modo alguno, una impresion
erronea respecto de su verdadera naturaleza; infringiendo ic establecido en el articulo 4 -
numeral 4.1., del articulo 4 de la Resolucién 5109 de 2005.

. Tener, almacenar, utilizar etiquetas y/o rétulos para envasar, etiquetar y/o rotular con fines de
comercializacion el producto. “Agua Potable Tratada, contenido neto 350 mi, marca San isidro,
empacada en bolsa plastica de polietileno” con Registro Sanitario RSAN1812708, destinado al
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consumo humano, sin declarar el nombre del productc en la cara principal de exhibicion,
infringiendo lo establecido en el articulo 6 - numeral 4 de |a Resolucion 5109 de 2005.

3. Tener, almacenar, utilizar etiquetas y/o rotulos para envasar, etiquetar y/o rotular con fines de
comercializacién el producto: “Agua Potable Tratada, contenido neto 350 mi, marca San isidro,
empacada en bolsa plastica de polietifeno” con Registro Sanitario RSAN1912708, destinado al
consumo humano, sin contar con soporte de los valores de los nutrientes declarados en la tabla
nutricional, infringiendo lo establecido en el articulo 8 - numerat 8.4 — 8.4.2 de la Resolucion 333
de 2011.

4. Tener, almacenar, utilizar etiquetas y/o rotulos para envasar, etiquetar y/o rotular con fines de
comercializacion el producto; “Agua Potable Tratada, contenido neto 350 mi, marca San isidro,
empacada en bolsa plastica de polietileno” con Registro Sanitario RSAN1912708, destinado al
consumo humano, sin presentar la informacién nutricional de manera agrupada, ni presentada
en un recuadro, ni en un lugar visible de la etiqueta, en caracteres legibles ni en color
contrastante con el fondo donde esté impresa; Contrariando lo estipulado en el numeral 26.1 -
26.1.1 del articulo 26 de la Resolucion 333 de 2011,

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

Resoclucion 5109 de 2005:

. Articulo 4 numeral: 4.1
. Articulo 6 numeral: 4

Resolucion 333 de 2011:

o Articulo 8 numeral: 84 -8.4.2
e Articulo 26, numeral: 26.1

En mérito de lo anterior, este Despacho,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERQ: Iniciar proceso sancionatorio en contra de la Sefiora JOVANNA
MARCELA ROSERO ROSERO identificada con C.C. No. 52.225.435, como propietaria del
Establecimiento de Comercio SAN ISIDRO AGUA DEL CAMPO — HIELO DE LA MONTANA, de
acuerdo con la parte motiva del presente auto.

ARTICULO SEGUNDO. Formular y trasiadar cargos a titulo presuntivo en contra de la Sefora
JOVANNA MARCELA ROSERO ROSERO identificada con C.C. No. 52.225.435, como
propietaria del Establecimiento de Comercio SAN ISIDRO AGUA DEL CAMPO — HIELO DE LA
MONTANA, por presuntamente infringir la normatividad sanitaria, especialmente por;

1. Tener, almacenar, utilizar etiquetas y/o rétulos para envasar, etiquetar y/o rotular con
fines de comercializacién el producto: “Agua Potable Tratada, contenido neto 350 mi
marca San isidro, empacada en bolsa plastica de polietileno” con Registro Sanitario
RSAN19I2708, destinado al consumo humano, declarando la expresion: agua virgen —
100% de manantial, lo cual presenta en forma falsa, equivoca o engafosa, susceptible
de crear en modo alguno, una impresion errénea respecto de su verdadera naturaleza;
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infringiendo lo establecido en el articulo 4 - numeral 4.1., del articulo 4 de la Resolucidn
5109 de 2005.

2. Tener, almacenar, utilizar etiquetas y/o rotulos para envasar, etiquetar y/o rotular con
fines de comercializacién el producte: “Agua Potable Tratada, contenido neto 350 mi,
marca San isidro, empacada en bolsa plastica de pofietileno” con Registro Sanitario
RSAN1912708, destinado al consumoe humano, sin declarar el nombre del producto en ia
cara principal de exhibicion, infringiendo 1o establecido en el articulo 6 - numeral 4 de |a
Resolucién 5109 de 2005.

3. Tener, almacenar, utilizar etiquetas y/o rotulos para envasar, etiquetar y/o rotular con

- fines de comercializacién el producto: “Agua Potable Tratada, contenido neto 350 ml,
marca San isidro, empacada en bolsa pléastica de polietileno” con Registro Sanitario
RSAN19I2708, destinado al consumo humano, sin contar con soporte de los vaiores de
los nutrientes declarados en la tabla nutricional, infringiendo lo establecido en el articulo
8 - numeral 8.4 — 8.4 2 de la Resolucion 333 de 2011.

4. Tener, almacenar, utilizar etiquetas y/o rétulos para envasar, etiquetar y/o rotular con
fines de comercializacién el producto: “Agua Potable Tratada, contenido neto 350 mi,
marca San isidro, empacada en bolsa plastica de polietileno” con Registro Sanitario
RSAN1812708, destinado al consumo humano, sin presentar la informacion nutricional
de manera agrupada, ni presentada en un recuadro, ni en un lugar visible de la etiqueta,
en caracteres legibles ni en color contrastante con el fondo donde esté impresa:;
Contrariando lo estipulado en el numeral 26.1 - 26.1.1 del articulo 26 de la Resolucién
333 de 2011.

ARTICULO TERCERO- Natificar personalmente de la Sefiora JOVANNA MARCELA ROSERO
ROSERO identificada con C.C. No. 52225435, como propietaria del Establecimiento de
Comercio SAN ISIDRO AGUA DEL CAMPO — HIELO DE LA MONTANA, del presente auto de
acuerdo con lo estipulado en el articulo 47 del Coédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo. En el evento de no comparecer, se notificard mediante aviso,
conforme a lo dispuesto en el articulo 69 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo y/o lo dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente.

ARTICULO CUARTO. - Conceder un término de quince (15) dias habiles que comienzan a
contarse a partir del dia siguiente de la notificacion del presente auto, para que directamente o
por medio de apoderado, la investigada presente sus descargos por escrito y aporte y solicite la
practica de las pruebas que considere pertinentes de conformidad con el articulo 47 del Cédigo
de Procedimiento Administrativo y de lo Caontencioso Administrativo.

ARTICULO QUINTO. - Contra el presente auto no procede recurso alguno segun lo dispuesto
en el Articuio 47 del Cédigo de Procedimiento Administrative y de lo Contencioso
Administrativo.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

N Paeliof

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd: ronatem T@:‘—
Reviso: Cearrascalis .
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