La salud

es de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001763 De 10 de Diciembre de 2019

La Coordinadora de Procesos Sancionatorios de Medicamentos, Insumos y otros
Productos del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en
aplicacion de lo establecido en el articulo 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo procede a notificar el siguiente acto administrativo:

AUTO DE INICIO Y TRASLADO: AUTO No. 2019014393
PROCESOQO SANCIONATORIO Nro. 201605971
EN CONTRA DE: IRMA NESYIBE MONSALVE QUINONEZ -
DISTRIBUIDORA EL MUNDOQ DE LAS ESCOBAS
FECHA DE EXPEDICION: 21 de Noviembre de 2019
FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA - Directora
de Responsabilidad Sanitaria

ADVERTENCIA

EL PRESEN VISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR DE , en la pagina web www.invima.gov.co (link) y en la Oficina de
Atencion al Usuario del IN A ubicada en la Carrera 68 D No. 17-11/21

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

Contra el auto No. 2019014393 NO procede recurso alguno.

' O Ve - i
PAULA VAN S;:‘A-/OMERS AREZ
Coordinadora de Procesos ionaterios de Medicamentos, Insumos y otros Productes
Direccion de Responsabilid_,éd Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (7) folios copia integra del Autc N° 2018014393 proferido dentro del
proceso sancionatorio N® 201605971

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

PAULA VANESA ROMERO SUAREZ
Coordinadora de Procesos Sancionatorios de Medicamentos, Insumos y otros Productos
Direccion de Responsabilidad Sanitaria
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AUTO No. 2019014393
{21 de Noviembre de 2019)
POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO No. 201605971

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacionai de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades delegadas por la Direccidon General,
mediante Resolucion No. 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede a iniciar proceso
sancionatorio y a trasladar cargos a titulo presuntive en contra de la sefiora IRMA NESYIBE
MONSALVE QUINONEZ identificada con cedula de ciudadania numero 38.259.470. como
propietaria del establecimiento DISTRIBUIDORA EL MUNDO DE LAS ESCOBAS, teniendo en
cuenta los siguientes: :

ANTECEDENTES

1. Por medio de oficic 710-0287-17 con radicado 17018503 del 14 de febrero de 2017, Ia
Coordinadora Del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 3, remitio a este Despacho copia
de las actuaciones administrativas adelantadas por los funcionarios del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, en las instalaciones del establecimiento de
comercio DISTRIBUIDORA EL MUNDO DE LAS ESCOBAS, de proptedad de la sefiora IRMA
NESYIBE MONSALVE QUINONEZ identificada con cedula de ciudadania numero 38259470,
{folic 1).

2. El dia 6 de febrero de 2017, los profesionales del instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA realizaron visita sanitaria con el fin de verificar el
cumplimiento de la reglamentacion sanitaria vigente en especial ia Decisiones 706 de 2008, 721
de 2009, 516 de 2002 y Decreto 219 de 1998 del establecimiento de comercio
DISTRIBUIDORA EL MUNDO DE LAS ESCOBAS, de propiedad de la sefiora IRMA NESYIBE
MONSALVE QUINONEZ identificada con cedula de ciudadania numero 38250470 {folios 4 al
7).

Ly

ANTECEDENTES

La Direccion de Cosméticos, Aseo, Plaguicidas y Productos de Higiene Doméstica del invima, recibe
denuncia con Radicado No. 16093881 del 02/09/2016 relacionada con el incumplimiento a la
normatividad sanitaria en el establecimientoc Propiedad de IRMA NESYIBE MONSALVE QUINONEZ- EL
MUNDO DE LAS ESCOBAS, el Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 3 del invima programa visita
de inspeccion sanitaria con el fin de verificar el cumplimiento de la normatividad sanitaria en el
establecimiento en mencién. £l objeto social del establecimiento en el certificado de Camara de Comercio
cita la siguiente. 4759 COMERCIO AL POR MENOR DE OTROS ARTICULCS DOMESTICOS EN
ESTABLECIMIENTOS ESPECIALIZADOS.

DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)

Una vez ubicados en la empresa, presentadoc el oficio comisorio e informado el motivo de la w‘sitg, esta es
atendida por la propietaria quien manifiesta que el establecimiento t.ie_ne como gcrrwdad ia
comercializacion de productos de aseo y la elaboracin de utensilios para la higiene doméstica (traperos
y cepillos).

Se realiza el recorrido por las instalaciones con el permiso y en compafia de la propietaria, los
funcionarios evidencian que la direccion corresponde aun jocal comercial denominado EL MUNDO DE
LAS ESCOBAS, el cual consta de dos pisos en el primero funciona el punto da vents de los productos y
utensilios de aseo y en la parte posterior el almacenamiento de utensilios, en el sequndo piso funciona el
sitio donde se elaboran los traperos y cepiifos. Durante el recorrido los funcionarios no evidencian ia
fabricacién de ningin tipo de producto competencia del Invima.

Los funcionarios durante la visita evidencian en el punto de venta productos de Hfgfene_ Dom?sn‘cal
Cosméticos y plaguicidas exhibidos en estantes metédlicos los cuales al hacer la verificacion del
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AUTO No. 2019014393
(21 de Noviembre de 2019)
POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO No. 201605971

cumplimiento de la normatividad sanitaria vigente, algunos, productos no cumplen con lo establecido en
las normas para estos productos.

Los funcionarios proceden a realizar la busqueda de Jos establecimientos centificados en capacidad de
produccion de productos de higiene doméstica y ninguno de los establecimientos declarados en los
rotutos figura en el listado a fecha diciembre de 2016. (...)

3. Como consecuencia de la situacion sanitaria encontrada, funcionarios verificadores del
Instituto reaiizaron en esa misma fecha, Acta de aplicacion de medida sanitaria, en la cual se
consigné lo siguiente: (folios 08 a 12)

"(' ) ')
DESCRIPCION FISICA DEL ESTABLECIMIENTO Y/O PRODUCTO:

Ei local comercial denominado EL MUNDO DE LAS ESCOBAS, tiene como actividad la comercializacion
de productos de aseo y la elaboracién de utensilios para la higiene doméstica (traperos y cepilios). Consta
de dos pisos en el primero funciona el punto de venta de los productos y utensilios de aseo y en la parte
posterior el almacenamientc de utensilios, en el sequndo piso funciona el sitio donde se efaboran ios
fraperos y cepiilos. Durante el recorrido ios funcionarios no evidencian la fabricacién de ningtin tipo de
producto compeltencia def invima.

SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

Se relacionan los diferentes productos cosméticos hallados los cuales incumplen con la normatividad
sanitaria. No declaran Notificacion Sanitaria Cbligatoria incumpliendo lo establecido en ta Decision 516 de

2002 Ariculo.5. No cumplien con lo establecido para el rolulado segun el Artlculo 18 Decisidn 516 de
2002.

Nombre o razon social del fabricante o de! responsable de la comercializacion del producto cosmético
Nombre del pafs de origen;

El contenido nominal en peso o en voiumen,

Las precauciones particulares de empieo establecidas en lag normas internacionales sobre sustancias o
ingredientes y las reslricciones o condiciones de uso incluidas en las listas internacionales a gue se
refiere el articulo 3 o en las Resoluciones que al efecto adopte la Secretaria General conforme al articulo
4

El numero de lote o la referencia que permita la identificacién de la fabricacién;

El nimero de Notificacién Sanitaria Obligatoria con indicacién del pais de expedicion;

La lista de ingredientes precedida de fa palabra ‘ingredientes” siempre que 10s listados o Resoluciones
referidos en los articulos 3 y 4 asi lo dispongan.
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AUTO No. 2019014393
(21 de Noviembre de 2019)
POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO No. 201605971

e

[ Yo BE NOMBRE OEL PRGDUCTE ™| PRESENTATION | FABRICA NTE | NOTIRCAGION T ™ ™
PRODUCTO _COMERCIAL SANITARIA | canT)
e OBLIGATORIA \
COSIAETIC [ JABAN LIOUD0 NC TEELARR ™ [INSUE RIA BLIGATOR OAR
0s ANTIBACTERIAL PARA JUAND MO DECLARA | g
LANOS ¥ CUERNO !
COSMETIC | JABDN LAQUISD NG TECLARA INOUSTIRIA )
, Qs ANTIBACTEEIAL LARA JUANCIL NO DEZ_ANA H i
: HANOS Y CUERPO ‘
. COBMETIC 1 JABON™ LIOUICC  DARA T WO BEAIHR PROCUGTOS R
: 0% WANOS ANTIBACTERIAL PROLUCTOS HNO DECLARA 2
] FANTASIA .
COSMETIC™| JABGN — LIGUIDG _ PARA | NO DECLARA | PROGUSTSE T
Q8 MANGS ANTIBACTERIAL PROCUCTOS NO DECLARA a '
FANTASIA ’
| l
COSMETIC | JABON  LIQUIDG ~ PARA | " NO DERTARE INOCSTRIA |
0% IANOS  ANTIBACTERIAL ! JUAND) NO DECLARA v
b TALCO ! i
COSMETIC | IABON DE  MANOS " NO DECARA MA .
.05 ANTIDACTERIAL : NO DECLARA B
TCOSMETIC | JABON NE MANOS T NO DL ARA T TR I
: 08 ANTIBAC TEHIAL R NO LECLARA Fi

Se relacionan los diferentes productos de higiene doméstica hallados |

la normatividad sanitaria:

0s cuales incumplen con

No declaran Notificacion Sanitaria Obligatoria incumpiiendo lo establecido en la Decision 706 de
2008 Articulo 5.
No cumplen con lo establecide para e rotulado segun ef Articulo 19 Decision 706 de 2008,

Articulo 19.- Sin perjuicio de lo seialado en el Capitulo anterior, los productos de higiene
doméstica y productos absorbentes de higiene personal, sélo podran comercializarse si en el
envase o en el empaque figuran con caracteres indelebles, fécilmente legibles y visibles, las
menciones que se detallan a continuacion:

A)

Nombre comercial y marca;
Nombre o razdn social defi) (los} fabricante(s);
Nombre o razén social del titular de fa NSO o del importador de ser el caso;
Nombre del pais de origen;
El contenido nominal o netc por envase en peso, volumen o unidades, segin corresponda;

Las precauciones particulares de empleo, advertencias, restricciones y condiciones de uso

de acuerdo al producto;

G}

Hj £l cddigo de NSO,
1) La composicion basica cualitativa;
J) La fecha de vencimiento

El numero de lote o sistema de codificacion de produccion;

Oticing Principal:
Adovaistrative:

WV, T UL Y0

TIPG DE NOMERE DEL PRCOUCTO | PRESENTAGION |  FABRICANTE ROTIFICACION
FROQUCTO COMERCIAL | SAMITARIA CANTI
! OBLIGATORIA | 0AD
HIGIENE | AMBIENTADGRR COLDNIE TR EETT T TRRODUCTOS I NO GCECLARA 0
AOMESTICA - EANTASLA | }
TTHIGIENE | ARBIENTADGR COLONIA 135 CC T PRODUCTOS NODECLARA - ¢
DOMESTICA L LFANTASIA - : o
HIGIENE ™ | SHANMPOD ALEGMBRAS ¥ 520CC " PRODUC,OS NC DECLARA | 7
DOMESTICA | MUEBLES Y L Lo Y |
MIGIERE | TIMPIADOR DE JUNTAS S UECLARA " BIOLUX NG BECLARA 18
GOMEST:CA . - R
HIGIENE | LIMPIADCR DE JUNTAS EN NC DECLARA. < BIOLUX PO DECLARATT F
DOMESTICA | GALON, B S PO UUNY AU AP §
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AUTO No. 2019014393
(21 de Noviembre de 2019)
POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESQ SANCIONATORIO No. 201605971

|' T HIGIENE ™ T OESMANCHADOR OE T THNO DEGLARA FANTAGIA NGO DECLARA T 13
NOMESTCIA | BAROS v PISOS | !
- : PORGELINES . H I
HIGIENE - DESMANCHADOR DE . NO DECLARA FANTASIA NO DECLARA™ | [
DOMESTCIA | BARDS Y PISOS ! ;
o IPORCELINES EN OALON Y :
" URIGIENE T DREFNGRASANTE ! MO DECLARA ECTRESGL NG DEGLARA 74
DOMESTICA | e | i -
HIGIENE | BESENGRAGANTE EN NO DECLARA EUTREVOL NO DECLARA §
DOMESTICA | GALON — e o
HIGIENE LUSTHADOR DE MUELLES NO DECLARA ElL TREBOL NG DECIARA 3
ROMESTICA — [
HIGIENE T CURRERASGLINGS a0 CC EL TREBOGL NQ DECLARA hn
DOMEGTIOA | R I
HIGIENE CREDLINA 1S NO GBESCARRA KE BH1Z7% 0
DOMESTICA | CONGENTRADA
HIGIENE CREOLINA CONEENTHAGA 125 CC TPHOIJGT DS NGO DECLARA G
DOMESTICA FANTAS LA
HIGIENE ALANGUEADGR EN AL NO DECLARA MAA NO DECLARA 3
| DOMESTIGA S
FHGHENTE AWBIENTADOR NO PETLARA M NG DECLARA K
DOMESTICA | DESINFECTANTE EN
LGALDN - [p———
HIGIENE | 100% PURO VARSOL NGO DECLARA ®T ND OECLARA 26
DOMESTICA | — I
HIGIENE 100% PURG VARSGL T80 CC X NODECLARA 17
DLMER) ICA I R F—— :
TTTHIGHENE T TTD0 PURS VARSGL Y] XT NO DECLARA T3
| AOMESTICA - o _ Lo L
HIGIERNE ACIDO MURATIES NO DECLARA 15 REGIETRO A
DOMESTICA SANITARIO
- —— - R 201214
THIGTENE T e ADER O TOLERES a0 EC BIOLUX WO DECLARA 7
DOMESTICA | INSTANTANED - CRAB NG .20-56
P AMBIENTADOR IRAGLE TOLIMA o

Se relacionan os diferentes productos de plaguicidas haflados los cuales incumplen con fa
normatividad sanitaria:

No declaran Registro Sanitario incumpliendo lo establecido en el Articulo 142 del Decrelo 1843
de 1591 y Articulo 137 de la Ley 09 de

1979,

No cumplen con lo establecido para el rotulado segun los Articulos 148, 149, 150 y 151 de!
Decreto 1843 de 1891.

TIPODE 7 NOMBHRE DEU PRODUCTO | PRESENTACION FABRICANTE NOTIFICACION
PRODUCTOD COMERCIAL SANITARIA CANT!
OBLIGATORIA | DAD
PLAGUICID VENENG HORMIGAS ¥ NC DECLARA PRODUCTOS NO QECLARA 12
A CUCARACHAS FANTASIA
I FIAGUICID | EXTERMINIG ORIGINAL NO OECLARA NO DECLAR NO DECLARA 17
A TOTAL

De acuerdo a lo evidenciado durante la inspeccion, se procede a aplicar medida sanitaria de
Sequridad consistente en DECOMISQ para Ios productos anteriormente relacionados de
conformidad con lo establecido: en Articulo 576 de la Ley G de 1979. Literal (c) y Articulo 42 y 46
del Decreto 219 de 1998 para los productos Cosmélicos: Articulo 200 del Decrefo 1843 de 1991
para los Plaguicidas y Articulo 40 de a Decision 706 de 2008 pare 1os productos de Higiene

doméstica. Se anexan treinta (30) folics con I evidencia fologréfica de los rétulos de los
productos

Que de conformidad con la situacion sanitaria descrita en la presente acta y encontrada en el
establecimientc Propiedad de IRMA NESYIBE MONSALVE QUINONEZ- EL MUNDO DE LAS
ESCOBAS se hace necesario aplicar la medida sanitaria consistente en DECOMISO de los
productos arriba relacionados, de conformidad con lo establecido en el Articulo 576 de la Ley 9°.
de 1979, Literal (¢} y Articulo 42 y 46 del Decreto 219 de 1998 para los productos Cosmeélicos'
Articule 200.del Decreto 1843 de 1991 para los Plaguicidas v Artfcule 40 de la Decisicn 706 de
2008 para los productos de Higiene doméstica.

Que los profesionales Thommy Alcidas Tonquino Norofia y Mdnica Andrea Tello Castro y los
contralistas conceptuan favorabiemente sebre la viabilidad de aplicar la medida

sanitaria en cita. Que, en mérito de lo-anterior, ios funcicnarios publicos que asisten a la presente
ditigencia.

RESUELVEN: 7
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AUTO No. 2019014393
{21 de Noviembre de 2019)
POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO No. 201605971

PRIMERQO. —Apficar la medida sanitaria de seguridad consistente en DECCMISO de
conformidad con lo expuesto en la parte considerativa de esta decision, medida que tendra
caracler preventive, se aplicard sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar y se levantara
cuando se comprushe que ha desaparecido las causas que la originaron.

SEGUNDO. —Contra la presente decision no procede recurso alguno.

TERCERO. —Copia Integrs de este acto se éntregara & la persona que atiende fa diligencia de
visita,

CONSIDERACIONES

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Ariculo 4°, numeral 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcién del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y 1as sanciones
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9® de 1979 y demas normas
reglamentarias, en concordancia con lo establecido en Ia Decision 516 de 2002, Decisidn 706
de 2008, Decreto 219 de 1998 y Decreto 1843 de 1991,

En consecuencia el INVIMA debe ejercer la inspeccidn, vigilancia y control de los
establecimientos y productos de su competencia: y adoptar las medidas de prevencién y
cerrectivas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en las Resoluciones mencionadas
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 gue se citan a continuacion y
constituyen soporte juridico para este proveido.

La Decision 516 de 2002, de la Comunidad Andina (CAN), por medio de la cual se hace la
"Armonizacion de Legislaciones en materia de Productos Cosméticos”, establece as siguientes
disposiciones aplicables al presente caso:

(...)

Articulo 1.- Se entenderd por producto cosmético toda sustancia o formulacion de aplicacion focal
a ser usada en las diversas partes superficiales del cuerpe humano: epidermis, sistema plioso y
capilar, ufas, labios y drganocs genitales externos o en los dientes y las mucosas bucales, con el
fin de limpierlos, perfumarios, modificar su aspecto y prolegerios 0 mantenerlos en buen estado Y
prevenir o corregir fos olores corporales. A efectos de esta definicién, se consideran productos
cosmalicos, en particular, l0s productos que figuran en el Anexo 1.

Articulo 2.- Los productos cosméticos que se comercialicen dentro de la Subregién no deberan
perjudicar ia salud humana cuande se apliquen en las condiciones normales o razonablemente
previsibles de uso, teniendo prasente particularmente, la presentacién del producte, su etiquetado
y las eventuales instrucciones de uso y eliminacién, as! come cualquier otra indicacion o
informacion que proceda del fabricante o del responsable de comercializacidon del producto. No
obstante, la presencia de lales advertencias no exime del cumplimienio de las demés
obligaciones previstas en la presente Decisién.

Articulo 5.- Los productos cosmeéticos a que se refiere la presents Decision requieren, para su
comercializacion o expendio en la Subregidn, de la Notificacion Sanitaria Cbligatoria presentada
ante la Autoridad Nacional Competente del primer Pais Miembro de comercializacion. Los
productos manufacturados en la Subregién deberdn realizar la Notificacién Sanitaria Obligatoria
en ef Pafs Miembro de fabricacion de manera previa a su comercializacion.

()
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AUTO No. 2019014393
(21 de Noviembre de 2019)

POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESQ SANCIONATORIO No. 201605971

Articulo 19.- En los envases o empaques de ios productos que se expenden en forma individual
que sean dg tamafo muy pequefic, y en 105 que no sea posible colocar todos los requisitos
previstos en el articulo anterior, deberé figurar como minimo:

a) Ei nombre del producto;

b) El niimero de Notificacion Sanitana Obligatoria;

¢) El contenido nominal:

d) El numero de lote; y, ‘

e) Las sustancias que impliquen riesgo sanitario siempre que los listados o Resoluciones
referidos en los articulos 3 y 4 asi lo dispongan

De otra parte e! Decreto 219 de 1998, “vor e/ cual se reglamentan parcialmente los (egimenes
sanitarios de control de calidad, de vigilancia de los productos cosméticos, v se dictan ofras
disposiciones”, establece las siguientes disposiciones aplicables:

"ARTICULO 10. AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en el presente decreto
regulan los regimenes sanitarios, de contro! de calidad y vigilancia sanitaria en Io relacionado con
la produccion, procesamiento envase, expendio, importacién, exportacion y comercializacion de
productos cosméticos.

ARTICULO Zo. DEFINICIONES. Para efectos del presente decreto se adoptan las siguisntes
definiciones.”

Cosmetico. Se entendera por producto cosmeético toda sustancia o formulacion de aplicacion local
a serusada en las diversas partes superficiales del cuerpo humano: epidermis, sistema piloso y
capitar, vias, labios y 6rganos genitales externos o en los dientes ¥ las mucosas bucales, con el
fin de limpiarlos, perfumarios, modificar su aspecto y protegerios 0 mantenerlos en buen estado y
prevenir o corregir los olores corporales.

(...J

Producto cosmético fraudulenta, Es gl producto cosmetico que se comercializa sin cumplir con ios
requisitos exigidos en las disposiciones legales y técnicas que lo regulan,

()

ARTICULO 13, REGISTRO SANITARIO. Los productos cosméticos requieren para su
produccion, importacién, exportacién, procesamiento, envase, empaque, expendio vy
comercializacion, registro sanitario expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos, Invima, previo el cumplimiento de los requisitos contemplados en el
presente decreto,

La Decision 706 de 2008, de ta Comunidad Andina (CAN), por medio de la cual se hace |a
"Armonizacién de legislaciones en materia de productos de higiene doméstica y productos

absorbentes de higiene personal’, y respecto del caso sub examine aplican las siguientes
disposiciones.

‘(.. ) Articulo 1.- Las disposiciones contenidas en la presente Decisidn regulan fos regimenes
sanitarios, de conlrol de calidad y vigilancia sanitaria en relacion con la produccion,
procesamiento, envasado, expendio, importacion, almacenamiento y comercializacién de los
produclos de higiens doméstica ¥ productos absorbentes de higiene personal. A efeclos de esta

Decisién, se consideran producios de higiene doméstica y productos absorbentes de higiene
personal los que se indican en el Anexo 1.

{..)

Arﬁcufo‘ 5 ITos productos a los que se refiere la presente Decisién requieren para su
comercializacion y/o importacién, de fa Notificacion Sanitaria Obligatoria (NSO) presentada ante
fa Autoridad Nacional Competente de! primer Pais Miembro de comercializacion,
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AUTO No. 2019014393
(21 de Noviembre de 2019)
POR MEDIO DEL CUAL SE INICIA UN PROCESO SANCIONATORIO No. 201605971

f} Material del envase primario y secundario, cuando corresponda;

g) Advertencias, precauciones y restricciones, cuando corresponda,

h) Forma de presentacién;

i} Numero de lote o sistema de codificacién de produccion; e,

1) Informacion de ias propiedades desinfectante y/o bactericida del producto, de acuerdo con las
propiedades especiales conferidas af mismo.

(..)

Articulo 19.- Sin perjuicio de o sefalado en el Capitulo anterior, los productos de higiene
doméstica y productos absorbentes de higiene personal, s&lo podrén comercializarse si en el
envase o0 en el empaque figuran con caracteres indelables, faciimente legibles y visibles, las
menciones que se detallan a continuacion:

()

g) &l numero de lote o sistema de codificacion de produccién,
h) E/ codigo de NSO,
i) La composicion basica cualitativa;

(..}

Articulo 29.- Los productos de higiene doméstica ¥ productos absorbentes de higiene personal
que se comercialicen en la subregibn deberén cumplir en todo momento con ios requisitos
sedalados en el Articulo 7. Tanto el litular, como el fabricante, serén los responsables de tal
cumplimiento, asf como de suministrar, a requerimiento de la Autoridad Nacional Compelente, ias
muestras de producios, los patrones y las materias primas, junto con sus respectivos certificados
analiticos y los métodos de ensayo necesarios para realizar la verificacion de la calidad sanitaria.

({...)

Respecto a las disposiciones contenidas en el Decreto 1545 de 1998, Por el cual se
reglamentan parcialmente los Regimenes Sanitarios, del Control de Calidad y de Vigilancia de
los Productos de aseo, higiene y limpieza de uso domésticc, se tendran en cuentas las
siguientes:

Articulo 2°. Definiciones. Para efectos del presente decrelo se adoptan las siguientes definiciones
generales.

{.)

Producto de aseo y limpieza de uso domestico: Es aquella formulacion cuya funcion principai es
aromatizar el ambiente, remover la suciedad y propender por el cuidado de utensilios, objetos.
ropas 0 éreas que posteriormente estaran en contacto con el ser humanc.

Producto de aseo y limpieza de uso industrial: Es aquella formulacion cuya funcién principal es
remover la suciedad y propender por el cuidado de la magquinaria industrial e instalaciones,
ceniros educalivos, hospitalarias, etc., y que cumple los siguientes requisitos;

« E mercado no esté dirigido a productos de aseo y limpieza de uso doméstico.
« El sistema de distribucién y comercializacion estdn dirigidos al sector industrial,

* La composicién del producto en cantidad de ingrediente activo es diferente en cuantc a
concentracién.

+ Se utiliza a través de méquinas y equipos especializados.
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(.-

Arliculo 13. Registro sanitario. Los productes de aseo, higiene y limpieza de uso doméstico
requieren para su produccién, importacion, exportacion, procesamiento, gnvase, empaque,
expendic y comercializacion registro sanitaric expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, previo s/ cumplimiento de los requisitos contemplados en el
presente decrelo.

A su vez el Decreto 1843 de 1991, " Por el cual se reglamentan parcialmente fos Titulos !'H,.V,
Vi, Vil y Xi de la Ley 09 de 1979, sobre uso y rmanejo de plaguicidas”, junto con el codigo
sanitario naciaonal disponen:

{(.)

Articulo To. DEL OBJETO DEL CONTROL Y VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA. El contrp! y la
vigilancia epidemiolégica en el uso y manejo de plaguicidas, deberd efectuarse con el o.b;eto de
evitar que afecten la salud de la comunidad, la sanidad animal y vegelal o causen deteriorc del
ambiente

Articuto 20. REGIMEN APLICABLE AL USO Y MANEJO DE PLAGUICIDAS. EI uso y manejo de
plaguicidas estardn sujetos a las disposiciones contenidas en la Ley 09 de 1979, ef Decreto 2811
de 1974, Reglamento Sanitario Internacional, el Codigo Internaciona! de Conducta para fa
Distribucion y Ulilizacidn de Plaguicidas de la FAO, fas demds normas Complementarias
previstas en el presente Decrelo y las que dicten los Ministerios de Salud ¥ de Agricultura 0 sus
institutos adscritos.

ARTICULO 142. DEL REGISTRO DE PRODUCTOS PARA USO EN SALUD PUBLICA. Para
plaguicidas de uso en edificaciones, vehiculos, productos almacenados o no y 4res publica, log
interesados deberdn ademds de Jo prescrito en el articulo anterior, efactuar los registros
correspondientes ante la Divisidén de Sustancias Poterncialmente Toxicas del Ministerio de Salug,
para lo cual el interesado debera cumpiir las disposiciones legales vigentes al respecto.

(...}

ARTICULO 148. DE LOS REQUISITOS. Todo rofulo o eligueta de envases y empaques gue

contengan plaguicidas o ingredientes activos ulitizados en e/ pals deberd cumplir los siguientes
requisinos:

- Leyendas redactadas en castellano.

- Las representaciones gréficas, pictogramas, o disefios necesarios apareceran claramente
visibles y facilmente legibles

- Material empleado de calidad tal que resista la accion de los agentes atmosféricos en

condiciones recomendadas de manejo y adherirse al envase o empaque ¥ embalaje an forma tal
que resistan las condiciones normales de manejo.

- Las demas que establezcan las normas lcontec oficializadas por el Ministeric de Salud.

ARTICULO 149 DE OTROS REQUISITOS. El rotulado ademas de los requisitos citados en el

articuto anterior, y lo pertinente del Capltulo V del Decreto 2092 de 1986, debers llevar las
siguientes leyendas:

- Nombre comercial del plaguicida registrado, con la indicacion si es inseclicida, fungicida,
molusquicida, nematicida, herbicida, rodenticida, requiador fisiologico u otras:

- Composr‘cibn de la formuiacion, colocando el nombre geneérico, seguido del nombre quimico %
porcema,{e para cada componente de los ingredientes activos ¥ su conceptracion. Ademas el
porcentaje de adilivos e inertes. La suma total de los porcentajes debe dar 100%,

- Indicaciones sobre manejo ¥ uso, tiempo limite para la oltima aplicacion antes de fa cosecha o
sacrificio del anirmal:
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- Nimero de la licencia ICA o Registro del Ministerio de Salud, segtin uso del piaguicida;

- Nombre, direccion del titutar del registro o licencia, dei productor o importador que garantice el
plaguicida;

- Indicacion del lote, fecha de produccion Y vencimiento del plaguicida.

- Advertencias o informaciones sobre las precauciones que se deben fomar para reducir al
minimo los riesgos para la salud de las personas y el ambiente, haciendo resaltar en lenguaje
técnico el peligro particutar dei producto. Ejemplo’ Inflamables; manténgase fuera del alcance de
los nifios y alefado de animales y atimentos.

- Todo embalaje deberd ilevar las leyendas "Este Lado Arriba™ ¥ una flecha que indique el sentido
correcto de su posicion para el almacenamiento y transporte.

- La informacion sobre toxicidad debe llevar las indicaciones sobre medidas de primeras auxilios.
los antidotos especificos y demés datos necesarios para el médico.

- En cuanto a los textos y dibujos, tamafos, cuerpos, distribucion, y banda de colores indicativos
de la clasificacion toxicoldgica se cumplird la norma técnica colombiana oficializada por e/
Ministerio de Salud.

PARAGRAFOQ. El Ministerio de Salud podra exigir la identificacion de los aditivos o inertes segqun
lo estime necesarip,

ARTICULO 150. DE LA CLASIFICACION DE LOS EMPAQUES O ENVASES. La calegorization
para la disposicion y clasificacidn de los recipientes para envase o empaque la fijara la Division
de Sustancias Potencialmente Toxicas del Ministerio de Salud.

ARTICULO 151. DE LA ROTULACION ADICIONAL. En la eliqueta deberd advertirse en letras
sobresalientes: "Ningun envase que haya contenido plaguicidas debe utilizarse para contener
alimentos o agua para consumo”.

LEY 9 DE 1978,
(.

ARTICULO 137, Para la importacion, fabricacion o comercio de cualquier plaguicida, se requerira
registro expedido conforme a lo establecido en la presente Ley y su reglamentacion. Este regisiro
sdlo podra ser expedido por la autoridad competente cuandc & juicio del Ministerio de Salud el
plaguicida en cuestion no represente un grave riesgo para la salud humana o el ambiente v no
sea posible su sustitucion adecuada por productos menos peligrosos.

Respecto del procedimiento administrativo sancionatorio aplicable al presente caso, es
importante mencionar que tanto el Decreto 219 de 1998, como el Decreto 1843 de 1991 y el
Decreto 1545 de 1998, mencionan etapas y términos sancionatorios iguales, motivo por el cual
se adelantara el presente proceso de acuerdo a los términos y etapas que a continuacion de
comparan;

Decreto 219 de 1998:
(...) .
Articulo 59. formulacion de cargos. Si de las diligencias practicadas se concluye que existe mérito

para adelantar la investigacion, se notificard personalmente al presunto infractor de los cargos
que se le formulan,
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Pardgrafo. Si no pudigre hacerse la notificacion personal, se dejard una citacién escrita con el
empleado responsable del establecimiento, para gue la persona interesada concurra a notificarse
dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes. Si asi no o hiciere, se fijara un edicte en lugar
publico y visible del despacho respective, por un término de diez (10) dfas habiles, vencido el cual
se entendera surtida la notificacion.

Articulo 60, Descargos. Dentro de los diez (10) dias siguientes a la notificacién, el presunto
infractor, directamente o por medio de apoderado, presentard sus descargos en forma escrita,
solicitara la practica de pruebas y aportard fas que tenga en su poder.

Articulo 61. Pruebas. La auloridad sanitaria cornpetente decretard la préctica de fas pruebas que
estime conducentes, en un término de quince (15) dias habiles, que podra prorrogarse por un
periodo igual si en el término inicial no se hubiersn podido practicar las decretadas.

Articulo 62. Calificacién de fa falta e imposicion de ias sanciones. Vencido el término de que trala
el articulo anterior, y dentrc de los diez (10) dias hébiles siguientes, la autoridad competente
evaluard las pruebas, calificard la falta e impondra la sancidn respectiva,

Decreto 1843 de 1991:

()

Articulo 220. De las notificacicnes. Si no fuere posible hacer la notificacion por nc encontrarse el
representante legal o la persona juridicamente apta, se dejard una citacién escrita con un
empleadc o dependiente del presunto infractor para que este concurra a notificarse dentro de los
cinco (5) dias calendario siguiente. Si no lo hace, se fifard un edicto en la oficina de la autoridad
sanitaria competente, durante otros cinco (5) dias calendario, al vencimiento de los cuales se
entendsra surtida fa notificacion, segun lo establecido en los articulos 44 v siguientes del cédigo
contencioso administrativo.

Articulo 221, Del término para presentar descargoes. Dentro de los diez (10) dfas hébiles
siquientes al de fa notificacién, el presunto infractor directamente o por medio de apoderadc
podra presentar sus descargos por escrito y aportar o solicitar la practica de las pruebas que
considere pertinentes y que sean conducentes.

Paragrafo. £l costo de la practica de las prugbas a que haya lugar, seréd de cargo del propietario o
el responsable legal de los bienes.

Articuio 222. de la practica de pruebas. La autoridad competente decretard la practica de las
pruebas que considere conducentes, las cuales se llevaran a efecto dentro de los quince (15)

dias habiles siguientes, término que podra prorrogarse por un periodo igual, si en ef inicial no s
hubjeren podido practicar las decretadas.

Articulo 223. de la calificacion de la falta. Vencido el término de que trata el articulo anterior y
der_it_ro de los quince (15) dias hébiles posteriores al mismo, la autoridad compelente procedersd a
calificar la falta y a imponer la sancion que considere del casc de acuerdo con dicha calificacion.

Decreto 1545 de 1998:

Adavainbeative:

Shing Ifeing wal; xi
1

ey

(..)

Articulo 57. Formulacion de cargos. Si de las difigencias practicadas se concluye que existe

mérito para adelantar la investigacion, se notificard personalments al presunto infractor de los
cargos que se le formulan.

Paragrafo. Si no pudiere hacerse la notificacion personal, se dejard una citacion escrila con &l
empleado responsable del estabiecimiento, para que !a persona interesada concurra a notificarse
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dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes. Si asi no lo hiciere, se fijara un edicto en lugar
publico y visible del despacho respectivo, por un término de diez {(10) dias habiles, vencido el cual
se entenderd surtida la notificacion.

Articulo 58. Descargos. Dentro de los diez (10) dias siguientes a la notificacion, el presunto
infractor, directamente o por medio de apoderado, presentaré sus descargos en forma escrita,
solicitara la préctica de pruebas y aportard las que tenga en su pader.

Artlculo 59. Pruebas. La autoridad sanitaria competente decretard la practica de ias pruebas que
eslime conducentes, en un término de quince (15) dias hébiles, que podré profrrogarse por un
periodo igual si en el término inicial no se hubieren podido practicar las decretadas

Articulo 60. Calificacion de la falta & imposicion de las sanciones. Vencido el término de que trata
el articulo anterior, y dentro de los digz (10) dias habiles siguientes, la autoridad competente
evaluara las pruebas, calificars la falta e imponara la sancién respectiva.

Si llegase el investigado a resultar responsable de los cargos endilgados a titulo presuntivo
dentro de este procedimiento sancionatorio, las sanciones a las cuales podria hacerse
acreedor, serian las establecidas en Ia Ley 9 de 1979, asi:

()

Artfeulo 577°.- Teniendo en cuenta la gravedad del hecho y mediante resolucion motivada, la
violacion de las disposiciones de esta Ley, serd sancionada por fa entidad encargada de hacerlas
cumplir con alguna o aigunas de las siguientes sanciones:

&  Amonestacion;

b.  Muitas 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. Suspensidn o cancelacion def registro o de la licencia, y

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

(..)"

Teniendo en cuenta las normas anteriormente referidas y conforme al acta de visita del 6 de
febrero de 2017, este Despacho considera que la sefiora IRMA NESYIBE MONSALVE
QUINONEZ identificada con cedula de ciudadania numero 38259470, como propietaria det
establecimiento DISTRIBUIDORA EL MUNDO DE LAS ESCOBAS, presuntamente vulners la
normatividad sanitaria, ya que mediante visita técnica realizada se evidencio el incumplimiento
a las disposiciones contenidas en ta Decision 516 de 2002, Decision 706 de 2008, Decreto 219
de 1998, Decreto 1545 de 1998 y Decreto 1843 de 1991 .

Por lo anteriormente expuesto, se considera que la sefiora IRMA NESYIBE MONSALVE
QUINONEZ identificada con cedula de ciudadania nimerc 38259470, como propietaria del
establecimiento DISTRIBUIDORA EL MUNDO DE LAS ESCOBAS, presuntamente trasgredio
la normatividad sanitaria por:

Tener y almacenar con fines de comercializacién los productos cosméticos: Jabén liguidao
antibacterial para manos y cuerpo, Jabon liquido para manos antibacterial, Jabon liquido para
manos antibacteriai talco, Jabén antibacterial de manos, considerados frauduientos a! no contar
con Notificacién Sanitaria Obligatoria, asi como tampoco declararla en sus rotulados,
incumplienda fo contemplado en los articulos 5 vy literal b) del articuto 19 de la Decision 516 de
2002 y articulo 13 del Decreto 219 de 1998,
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2. Tener y almacenar con fines de comercializacion ios productos de higiene doméstica
Ambientador colonia x 500cc; Ambientador colonia x 125cc; Shampoo alfombras y muebles x
500cc; Limpiador de juntas; Limpiador de juntas en galén; Desmanchador de bafios y pisos
porcelines; Desmanchador de bafios y pisos porcelines en galdén; Desengrasante fabricado por
el trebol; Desengrasante en galon, Lustrador de muebles; Cubrerasgufios x 240cc; Creolina JS
concentrada; Creolina concentrada x 125cc, Blangueador en galon; Ambientador desinfectante
en galton; 100% Puro varsol, 100% Puro varso! x 150cc; 100% Puro varsol x 750; Eliminador de
olores instantaneo ambientador x 400cc, considerados fraudulentos al no contar con
Notificacion Sanitaria Obligatoria, asi como tampoco declararta en sus rotulados, incumpliendo
lo contemplado en los articulos 5, literal h} del articulo 19 de {a Decision 706 de 2008, asi ¢como
el articulo 13 del Decreto 1545 de 1998,

3. Tenery almacenar con fines de comercializacién los productos plaguicidas: Veneno hormigas y
cucarachas y Exterminic original total, considerados fraudulentos al no contar con Notificacion
Sanitaria Obligatoria, asi como tampoco declararta en sus rotulados, incumpliendo los articulos
142,148, 148 y 150 del Decreto 1843 de 1991 y articulo 137 de la Ley 9 de 1979.

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

Decision 516 de 2002 de la CAN:
« Ariculo 5y 19.

Decisién 706 de 2008 de la CAN:
* Articulo 5,19y 269,

Ley 9 de 1979:
e Articulo 137,

Decreto 219 de 1998;
»  Ariculo 13,

Cecreto 1843 de 1991
* Arliculos 142, 148, 149 y 150.

Decreto 1545 de 1998:
e Articulos 13.

En mérito de lo anterior, este Despacho
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Iniciar proceso sancionatorio en contra de IRMA NESYIBE
MONSALVE QUINONEZ identificada con cedula de ciudadania numero 38259470, como
propietaria del establecimiento DISTRIBUIDORA EL MUNDO DE LAS ESCOBAS, de acuerdo
a la parte motiva y considerativa del presente auto.

ARTICULO SEGUNDO: Formular cargos en contra de IRMA NESYIBE MONSALVE
QU!NONE_Z identificada con cedula de ciudadania numero 38259470 como propietaria del
establecimiento DISTRIBUIDORA EL. MUNDQ DE LAS ESCOBAS, por cuanto presuntamente
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trasgredio fa nermatividad sanitaria por;

Tener y almacenar con fines de comercializacion los productos cosméticos: Jabon liquido
antibacterial para manos y cuerpo, Jabén liquido para manos antibacterial, Jabon liquido para
manos antibacterial talco, Jabén antibacterial de manos, considerados fraudulentos al no contar
con Notificacién Sanitaria Obligatoria, asi como tampoco declararla en sus rotulados,
incumptiendo lo contemplado en los articulos 5 y literal b) del articulo 19 de la Decisién 516 de
2002 y articulo 13 del Decreto 216 de 1998.

Tener y almacenar con fines de comercializacion los productos de higiene domeéstica:
Ambientador colonia x 500cc; Ambientador colonia x 125cc; Shampoo alfombras y muebles x
500cc; Limpiador de juntas; Limpiador de juntas en galén; Desmanchador de bafios y pisos
porcelines; Desmanchador de barios y pisos porcelines en galon: Desengrasante fabricado por
el trebol; Desengrasante en galon; Lustrador de muebles: Cubrerasguiios x 240cc: Creolina JS
concentrada; Creolina concentrada x 125cc, Blanqueador en galon; Ambientador desinfectante
en galon; 100% Puro varsol; 100% Puro varsol x 150¢¢; 100% Puro varsol x 750; Eliminador de
olores instantaneo ambientador x 400ce, considerados fraudulentos al no contar con
Notificacion Sanitaria Obligatoria, asi como tampoco declararla en sus rotulados, incumpliendo
lo contemplado en los articulos 5, literal h) del articulo 19 de ia Decisidon 706 de 2008, as/ como
el articulo 13 del Decreto 1545 de 1998.

Tener y almacenar con fines de comercializacién los productos plaguicidas: Veneno hormigas y
cucarachas y Exterminio origiral total, considerados fraudulentos al no contar con Natificacion
Sanitaria Obligatoria, asi como tampoco declararla en sus rotulados, incumpliendo los articulos
142,148, 149y 150 del Decreto 1843 de 1991 y articuio 137 de la Ley 9 de 1979,

ARTICULO TERCERO: Notificar en forma personal a IRMA NESYIBE MONSALVE
QUINONEZ identificada con cedula de ciudadania numero 38259470, como propietaria del
establecimiento DISTRIBUIDORA EL MUNDO DE LAS ESCOBAS, de conformidacd con lo
establecido en el articuio 87 del Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo. En el evento de no comparecer, se notificara por aviso, conforme a lo dispuesto
en el articulo 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo
y/o lo dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente.

ARTICULO CUARTO: Conceder un término de diez (10) dias habiles que comienzan a
contarse a partir del dia siguiente de la notificaciéon, para que directamente o por medio de
apoderado, la investigada presenten sus descargos por escrito, aporten y soliciten |a practica de
las pruebas que consideren pertinentes, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 221 del
Decreto 1843 de 1991, articulo 60 del Decretc 219 de 1998 y articulo 58 del Decreto 1545 de
1998.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

W R§aR Taolo P

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyecid: Dawid C Putco B
Rewsd: Paule Vanessa Romero
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