(LA

La salud

es de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001543 De 5 de Noviembre de 2019

La coordinadora del grupo sancionatorio de medicamentos, insumos y otros productos de la
Direccién de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos- INVIMA, en aplicacion de lo establecido en el articulo 69 del Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, procede a dar impulso al
tramite de notificacion del siguiente acto administrativo:

RESOLUCION No.: 2019048337
PROCESO SANCIONATORIO: No. 201606125
EN CONTRA DE: LUIS ALEJANDRO RIVERA CRUZ
FECHA DE EXPEDICION: 25 de octubre de 2019

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

Contra |a resolucion de calificacion No. 2019048337 sélo procede el recurso de reposicion,
interpuesto ante la Direccién de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad y dentro de los diez
(10) dias habiles siguientes a la fecha de la notificacién, en los términos sefialados en los
articulos 76 y 77 del Cbédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo.

ADVERTENCIA

resente aviso se publica por un término 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 Carrera 10 No. 64- 28 de la ciudad
de Bogota D.C.

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

ANEXO: Se adjunta a este aviso copia integra de la Resolucién N° 2019048337 proferida
dentro del Proceso Sancionatorio N° 2016061%’5, en diez (10) folios a doble cara.

Certifico que el presente aviso se retira el , siendo las 5:00 pm.

PAULA VANESSA ROMERO SUAREZ
Coordinadora- grupo sancionatorios de medicamentos, insumos y otros productos
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

Proyecté y Digitd: Veronica Alvarez

Pagina 1
TR Nl 0 Y AN T W et ey e et
') i - . 1) L] n a ¥
Oficina Principal: * ra"T N L4 _n Boemia 2 -y
Administeativos L= " Sa - 5 II | “ E IO
o] EORE TR Pt S L R LT

wwwinvimngov.es



RESOLUCION No. 2019048337
(25 de Octubre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606125

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales y especialmente las delegadas por
la Direccion General mediante Resolucion No. 2012030800 del 19 octubre de 2012, procede a
calificar el proceso sancionatoric No. 201605467 adelantado en contra dei sefor LUIS
ALEJANDRO RIVERA CRUZ, identificado con cédula de ciudadania No. 80.130.213, como
propietaric del establecimiento de comercio QUE BROWNIES !, de acuerdo con ios siguientes:

ANTECEDENTES

Mediante Auto No. 2019007348 del 21 de junio de 2019, se dio inicio al proceso sancionatorio
No. 201606125, y se trasladaron cargos en contra del sefor LUIS ALEJANDRO RIVERA
CRUZ, identificado con cédula de ciudadania No. 80.130.213 como propietario del
establecimiento de comercio QUE BROWNIES!, por la presunta vulneracidn de las normas
sanitarias vigentes, (Folios 14 a 18)

Por oficio No. 0800 PS - 2019027219, con radicado No 20192031006 de! 25 de junio de 2018,
se citd al investigado para que se acercara a este Instituto con el fin de llevar a cabo la
notificacion personal del referido acto administrativo. (Folio 19)

El mismo dia se envi6 correo electrénico a la direccién reportada en el certificado de matricula
mercanti! del investigado: grandeseventosi@hotmail.com, comunicando el contenido de la
citacion por un medio mas expedito. (Folio 20}

Con base en la autorizacion de notificaciones electronicas manifestada en el registro mercantil
del senor LUIS ALEJANDRO RIVERA CRUZ, el 3 de julio de 2019 se envié copia del Auto No.
2019007348 del 21 de junio de 2019 a la direccidn grandeseventos1@hotmail.com, advirtiendo
que el acto administrativo quedaria notificado en el momento en que se accediera al archivo
adjunto. (Folio 22)

Consultado el sistema Certimail® para notificaciones electronicas certificadas empleado por
este instituto, se constatd que, pese a que el mensaje fue recibido en la direccion electrénica
respectiva, el usuario nunca accedio al archivo adjunto. (Folio 23)

En vista de lo anterior, esta direccion procedid de conformidad con lo reglado en el articulo 69
CPACA e intentd la notificaciéon por aviso No. 2019001029 del 9 de julio de 2019, enviado
mediante el Oficio No 0800 PS — 2018029553, con radicados No 20192033630 y 20192033631
del 10 de julio de 2019. (Folio 24 a 26)

Mediante constancia obtenida del portal web de la empresa de servicios postales, Urbanex, se
pudo constatar que la correspondencia enviada al investigado fue devuelta bajo la causal “no
reside”, colocando a la administraciéon en una posicidn de desconocimiento del domicilio del
sefor Rivera, y autorizandola a proceder con la notificacion por publicacién web contenida en el
inciso segundo del articulo 69 de la Ley 1437 de 2001. (Folios 27 y 28)

Finalmente, la notificacién del acto administrative en cuestion fue surtida el 8 de agoste de
2019, a través de la desfijacion del aviso No. 2019001119 de! 30 de julio de 2019 en la pagina
de internet oficial del Invima. {(Folio 29)

Habiendo transcurrido el término sefialado en el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011, para que la
parte investigada, directamente o a través de apoderado, haga uso de su derecho a la defensa
y la contradiccidn presentando sus descargos por escrito aportando o solicitando |a practica de
las pruebas que considera pertinentes, este despacho advierte que el sefior LUIS ALEJANDRO
RIVERA CRUZ, no presentd escrito de descargos. .
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RESOLUCION No. 2019048337
(25 de Octubre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606125

El 10 de septiembre de 2019 ese despacho profirié el auto de pruebas nimero 2019010977,
mediante el cual se decretaron las pruebas a tener en cuenta para resolver el asunto contenido
en ei proceso sancionatorio No. 201606125. (Folios 36 y 37)

Mediante oficio No. 0800 PS — 2019042174 con radicado 20192044809 del 10 de septiembre
de 2019, se comunico a la parte investigada la expedicion del auto de pruebas, el plazo del
periodo probatorio y el término para que presente alegatos de conclusion. (Folio 38)

Ef mismo dia se envid correo electronico a la direccion grandeseventos1@hotmail com. con el
fin de comunicar el contenido del mencionado oficio por un medio mas expedito. {(Folio 39)

El 20 de septiembre de 2019, el investigado presento alegatos de conclusion mediante radicado
numero 201931184488, encontrandose dentro del término legal. (Folios 40 a 42)

DESCARGOS

En vista que el investigado no se pronuncié durante el término de descargos, se continuara el
procedimiento con el analisis de las pruebas licita y oportunamente incorporadas.

PRUEBAS

Copia del oficio No. No. 704-3595-16 con radicado No. 16123857 del 21 de noviembre de 2016,
el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 2 del Invima remitic a la
Direccion de Responsabilidad Sanitaria las d|||genC|as administrativas adelantadas en las
instalaciones del establecimiento de comercio: "Que Brownies!", propiledad del sefor LUIS
ALEJANDRO RIVERA CRUZ, identificado con cédula de ciudadania No. 80.130.213. (Folio 1)

Copia del acta de inspeccidn sanitaria a fabricas de alimentos de fecha 17 de noviembre de
2016. (Folios 2 vto. a 7)

Copia del acta de Aplicacién de Medida sanitaria de seguridad consistente en destruccion de
material de empaque de fecha 17 de septiembre de 2019. (folios 8 y 9}

Copia del acta de protocolo de evaluacién de rotulado general de alimentos envasados donde
se realizé la verificacion de los requisitos generales concerniente al producto "brownies en bolsa
polipropileno”. (Fofios 9 vto. y 10)

Copia del formato anexo de destruccion donde se relaciona el producto antes indicado. (Folio
10 vto.)

Fotocopia del empaque o rotulado del producto alimenticio, browntes. (Folio 11)
Certificado de matricula mercantil del sefior LUIS ALEJANDRO RIVERA CRUZ, identificado

con cédula de ciudadania No. 80.130.213, como propietario del establecimiento de comercio:
“Que Brownies!" (Folio 13)

ANALISIS DE LAS PRUEBAS

Copia del oficio No. No. 704-3595-16 con radicado No. 16123857 del 21 de noviembre de
2016.
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RESOLUCION No. 2019048337
(25 de Octubre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606125

A folio 1 del expediente obra copia del oficio No. No. 704-3595-16 con radicado No. 16123857
de! 21 de noviembre de 2016, suscrito por el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial
Oriente 2, mediante el cual remite a esta direccién copia de las diligencias administrativas
adelantadas en las instalaciores del establecimiento de comercio: "Que Brownies!”, propiedad
del sefior LUIS ALEJANDRO RIVERA CRUZ, identificado con cédula de ciudadania No.
80.130.213.

Este documento da cuenta de |a trazabilidad y transparencia con la que se ha conducido este
procedimiento, asi como de la legitimidad de los funcionarios que participaron en las diligencias
administrativas.

. Copia del acta de inspeccion sanitaria a fabricas de alimentos de fecha 17 de noviembre
de 2016.

En folios 2 vto. a 7 consta copia del acta de inspeccién sanitaria a fabricas de alimentos de
fecha 17 de noviembre de 2016, en la que se emitio concepto favorable con algunas
observaciones, asi:

i

7.- EXIGENCIAS
Para ajustar la planta a las normas sanitarias debe darse curnplimienta a las siguientes exigencias (Citar numeraies)
1.37-9.4-211-212"-215-231-234~235-241-243-251 2527-753~-7282-263"-254-
265-311-3110-321-322-412-414-410-422.436 .- 427 -511-512-513-515-52.1-
5.22°-523-532.5833-536%-542-543-551-555.- 561-811-612-613"-614-515-6.16-
6.2.2Y LOS ITEMS CALIFICADOS COMO NO OBSERVADOS ======s=szzc=nzsas

7.1 EXIGENCIAS ADICIONALES ESPECIFICAS DE PRODUCTO O PROCESO (cuando sea requerido)

‘La planta no ha realizado inscripcian anie el Invima. Ei establecimiento lo puede hacer en ia rula
www.invima.gov.cofitramitesyserviciosfalimentos/listadodetramites

()

CONCEPTO:
{..)

FAVORABLE X CON OBSERVACIONES, las cuales son consignadas como
exigencias en el numeral 7 de la presente Acta. No se encuentra afectada la inocuidad,

()

OBSERVACIONES O MANIFESTACION DEL RESPONSABLE O REPRESENTANTE DE LA
PLANTA:

Me encuentro satisfecha con la visita. {...)
OTROS COMPONENTES TECNICOS ADICIONALES:

NG SE REALIZA TOMA DE MUESTRA PARA EL PLAN DE MUESTREQ MONITORED DE
PARAMETROS MICROBIOLOGICOS Y CONCENTRACION DE CONSERVANTES EN
TORTAS, PONQUES, BIZCOCHQOS, CHEESECAKE, GALLETAS CUBIERTAS O CON
RELLENOS DADO QUE EL PRODUCTO NO CUMPLE CON LOS CRITERIOS REQUERIDOS
POR EL LINEAMIENTO 20: EL BROWNIE NO CONTIENE RELLENQOS NI COBERTURAS.

- EL ESTABLECIMIENTO YA CUENTA CON NOTIFICACION SANITARIA VIGENTE”,

Se observa entonces que la visita del 17 de noviembre de 20186, los auditores sanitarios
advirtieron una serie de incumplimientos normativos en |a fabrica de alimentos del sefor Rivera
Cruz, pero que ello no impidid que le otorgaran concepto favorable al establecimiento.
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RESOLUCION No. 2019048337
(25 de Octubre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606125

Empero, esta Direccién de Respcnsabilidad Sanitaria debe velar por el cumplimiento de las
normas con el fin de evitar que se genere riesgo al bien juridice tutelado de la salud publica,
mediante la conduccion del procedimiento administrativo sancionatorio descrito en la Ley 1437
de 2011, sobre personas y productos objeto de inspeccién y vigilancia por parte de este
instituto.

En relacion con el presente procedimiento administrativo sancionatorio, el acta es clara al
expresar que los productos no se encuentran rotulados de conformidad con las normas
sanitarias vigentes pues no especifica la variedad del mismo, lista de ingredientes, nombre
especifico del conservante, ni instrucciones de uso, y ademas reporta un nimero de permiso
sanitario vencido. Todas estas irregularidades fueron plasmadas en los cargos trasladados al
sefor Rivera Cruz en el articulo segundo de la parte resolutiva del auto No. 2019007348 del 21
de junio de 2019:

Tener, almacenar, utilizar etiquetas y/o rotulos para acondicionar, etiquetar y/o rotular el
material de empaque del producto “brownies en bolsa polipropileno”, sin especificar la variedad
del mismo, vulnerando lo dispuesto en el numeral 5.1.1 del articulo 5 de la Resolucion 5109 de
2005.

Tener, almacenar, utilizar etiquetas y/o rotulos para acondicionar, etiquetar y/o rotular e
material de empaqgue del producto denominado “brownies en bolsa polipropileno”, sin que
reporte lista de ingredientes por cada variedad, vulnerando lo dispuesto en el numeral 5.2 del
Articulo 5 de la Resolucidon 5109 de 2005.

. Tener, almacenar, utilizar etiquetas y/o rétulos para acondicionar, etiquetar y/o rotular el
material de empaque del producto “brownies en bolsa polipropilena”, declarando un numero de
permiso sanitario vencido (2013-0001804), incumpliendo lo dispuesto en el articulo 37 de la
Resolucién 2674 de 2013.

- Tener, almacenar, utilizar etiquetas y/o rétulos para acondicionar, etiquetar y/o rotular el
material de empague del producto “brownies en bolsa polipropiteno”, sin que se indique el
nombre especifico del conservante, violando el subnumeral 26 del literai d} del numeral 5.2.3
del articulo 5 de la Resoluciéon 5109 de 2005.

. Tener, almacenar, utilizar etiquetas y/o rétulos para acondicionar, etiquetar y/o rotular el
material de empaque del producto denominado "brownies en bolsa polipropileno”. sin dectarar
contenido neto en la cara principal, vulnerando Io dispuesto en el numerales 5.3 del articulo 5 y
6.1 del articulo 6 de la Resolucidon 5109 de 2005.

. Terer, almacenar, utilizar etiquetas y/o rotulos para acondicionar, etiquetar y/o rotular el
material de empaque del producto “brownies en bolsa polipropilene”, sin que indique
instrucciones de uso, desatendiendo lo exigido en el numeral 5.7 del Articulo 5 de la Resolucion
5109 de 2005.

Tanto para el despacho como para el investigado es transparente y claro que €l acta de
inspeccion sanitaria se identifica plenamente con el contenido de |a parte resotutiva del acto
administrativo que acaba de citarse y que se erigen como los fundamentos de este tramite
sancionatorio habiendo sido puestos en conccimiento del procesado con estricto apego a las
normas legales y constitucionales aplicables.

En vista que el sefior Luis Alejandro no presenté escrito de descargos, se tendra por cierto y
probado lo dispueste en el acta analizada.
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RESOLUCION No. 2019048337
(25 de Octubre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606125

3. Copia del acta de Aplicacion de Medida sanitaria de seguridad de fecha 17 de septiembre

de 2019, consistente en destruccion de material de empaque.

En folio 8 y 9 se expediente es visible copia de acta de AMSS del 17 de noviembre de 20186,
donde los funcionarios del Invima que visitaron el establecimiento de comercio “Que brownies”,

se vieron en la necesidad de proteger la salud publica ante las amenazas encontradas, asi-

“SITUACION SANITARIA ENCONTRADA

DE ACUERDO A LA EVALUACION DE PROTOCOLO DEROTULADO REALIZA AL EMPAQUE
DEL PRODUCTQ BROWNIE SE ENCUENTRAN LAS SIGUIENTES FALENCIAS;

NO SE ESPECIFICA LA VARIEDAD DEL PRODUCTO INCUMPLIENDO EL NUMERAL 51.1. DE
LA RESOLUCION 5109 DE 2005.

LA LISTA DEINGREDIENTES ES GENERICA NO REPORTA INGREDIENTES POR CADA
VARIEDAD INCUMPLIENDO EL NUMERAL 5.2. DE LA RESOLUCION 5106 DE 2005,

NO REPORTA CONTENIDQ NETO EN LA CARA PRINCIPAL INCUMPLIENDO E£L NUMERAL
53 Y6 DELARESQOLUCION 5109 DE 2005.

NO INDICA INSTRUCCIONES PARA EL_USO INCUMPLIENDO EL NUMERAL 5.7._DE LA
RESQLUCION 5109 DE 2005,

REPORTA PERMISQO SANITARIQ VENCIDO INCUMPLIENDO EL NUMERAL 58 DE LA
RESOLJCION 5108 DE 2005,

NO INDICA EL NOMBRE ESPECIFICO DEL CONSERVANTE, MENCIONO UNICAMENTE LA
PALABRA ANTIMOHQ INCUMPLIENDO EL NUMERAL 5.2.3 DE LA RESOLUCICN 5109 DE
2005.

POR LO ANTERIOR SE REALIZA MEDIDA SANITARIA DE SEGURIDAD CONSISTENTE EN
DESTRUCCION DE 5270 GRAMOS DE MATERIAL DE EMPAQUE DEL PRODUCTO BROWNIE
CON PERMISO SANITARIO PS 2013-0001804.

(..)

VISTOS:

Teniendo en cuenta la descripcion de los hechos citada en el acapite de Objetivo y situacion
encontrada, se establece la obligatoriedad de tomar una decisién sanitaria, en aras de
salvaguardar la salud publica.

CONSIDERANDOS:

{..}

Que de conformidad con la situacién sanitaria encontrada en LUIS ALEJANDRO RIVERA CRUZ
PROPIETARIO DEL ESTABLECIMIENTO QUE BROWNIES se hace necesario aplicar la medida
sanitaria consistente en DESTRUCCION DE EN DESTRUCCION DE 5270 GRAMOS DE
MATERIAL DE EMPAQUE DEL PRODUCTO BROVVNIE CON PERMISO SANITARIO PS 2013-
0001804, For to anteriormente descrito y por lo estipulado en la Resolucién 5109 de 2005 y Ley 9
de 1979 Articulo 576 Literal 'd".

(..) :

En mérito de lo anterior, los funcionarios publicos que asisten a la presente diligencia,
RESUELVEN:

PRIMERQ. -Aplicar fa medida sanitaria de seguridad consistente en DESTRUCCION DE 5270
GRAMGOS DE MATERIAL DE EMPAQUE DEL PRODUCTO BROWNIE CON PERMISO
SANITARIO PS 2013-0001804, de conformidad con lo expuesto en la parte considerativa de esta
decision, medida que lendra cardcter preventivo, se aplicaré sin perjuicio de las sanciones a que
haya fugar y se levantara cuando se compruebe que ha desaparecido las causas que la
originaron”.
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RESOLUCION No. 2019048337
(25 de Octubre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606125

En virtud a la situacion evidenciada, los profesionales del Invima procedieron a la aplicacion de
Medida Sanitaria de Seguridad consistente en destruccion del material de empaque de los
brownies, siendo importante mencionar que las normas sanitarias buscan que los productos
que son objeto de uso y/o consumoc por parte de las personas tengan las condiciones de
inocuidad, calidad y seguridad necesarias para mitigar dafios o riesgos en la salud humana,

La inocuidad del producto, de conformidad con la Organizacién de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion — FAQ, debe entenderse asi:

" ... Cuando se habla de inocuidad de los alimentos se hace referencia a todos los
riesgos, sean cronicos o agudos, que pueden hacer que los alimentos sean nocivos
para la salud del consumidor. Se lrata de un objetive que no es negociable. El concepto
de calidad abarca todos los demas atributgs que influyen en el valor de un producto
para_el consumidor. Engloba, por lo fanto, alributos negativos, como estado de
descomposicion, contaminacion con suciedad, decolcracion y olores desagradables, pero
tambien atributos positivos, como origen, color, aroma, textura y métodos de elaboracion de
los alimentos. Esta distincion entre inocuidad y calidad tiene repercusiones en las politicas
publicas e influye en fa naturaleza y contenido del sistema de control de los alimentos mas
indicado para alcanzar objetivos nacionales predeterminados™. £nfasis fuera del texto.

Por lo dicho, este despacho considera que la medida sanitaria aplicada resulta proporcional al
riesgo sanitario que se pretende impedir, y que su vez resulta ajustada a derecho al amparo dei
literal c) del articulo 576 de la Ley 9 de 1979.

4. Copia del formato de protocolo de evaluacién de rotulado general de alimentos

envasados, Resolucion 5109 de 2005.

En folios 9 vto. a 10 del plenario, es visible copia del formato de protocolo de rotulado general
de alimentos envasados suscrito el dia 17 de noviembre de 2018, para el producto "brownies en
bolsa polipropileno”, donde ios funcionarios que atendieron la diligencia reportaron lo siguiente:

Articulol pE QUISITOS GENERALES| caLiFicacion OBSERVACIONES

numeraf

NOMBRE DEL ALIMENTO:
el nombre deberd indicar la
verdadera naturaleza de
alimento, normalmente
deberd ser especifico y no
generico, Se podra emplear
un nombre ‘“acuriade” de
5.1.1 |"fantasia” ¢ "de fabrica” o ¢ No se especifica la vanedad
‘una marca registrada”,
siempre que vaya junto con
una de las dencminaciones
indicadas en los literales a)
y b) del presente numeral,
en la cara principal de
exhibicion.
LISTA DE INGREDIENTES:
debe estar precedida por e Lista de ingredientes genérica pero no reporta
lermino  ingrediente”, ingredientes por cada variedad.
aparecer en orden

52

' http:fwww . fao.org/docrep/006/y8705s/v8705s03. him# TopOfPace
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RESOLUCION No. 2019048337
(25 de Octubre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606125

decreciente.

CONTENIDO NETO Y DE|
MASA ESCURRIDA: Se
5.3 |debe declarar en unidades ¢ No reporta
del sistema métrico.
(Sistema Internacional).

El nhombre del producio y e
contenido neto aparecen en
la  cara  principal  de
& |exhibicién, El tamafic de las 0 No reporta contenido neto en rcara principal
letras  y  nameros  de
contenido neto cumple Ja
Resolucion 5109 de 2005

La deciaracion de adifivos
5.2.3 |incluye el nombre genérico o
y el especifico

Indica antimoho y en realidad es propiorato de calcio
{conservante)

De nuevo se verifica la conducta y la adecuacion tipica efectuada en el auto originario, de
manera tal que las falencias encontradas inciden negativamente en Ia informacion gue recibe el
consumidor en cuanto al contenido nutricional del alimento y representan una trasgresion a la
norma que establece el reglamento técnico sobre los requisitos de rotulado o etiquetade gque
deben cumplir los alimentos envasados para el consumo humano.

En tal sentido, se evidenciaron incumplimientos en el rotulado en cuanto a gue la informacion
declarada tenia algunas imprecisiones o incongruencias, como también omisiones, que
conilevaron a la imposicion de una medida sanitaria de seguridad pues el producto en cuestion
no cumplia con la norma sanitaria que establece los requisitos obligatorios que todo alimento
debe suministrarle al consumidor final, situacién que pone en rigsgo la salud publica por cuanto
puede generar error frente a su naturaleza o inocuidad teniendo en cuenta sus los habitos
alimenticios y estado de satud de las personas.

Se debe resaltar que el rotulado de los alimentos es un instrumento de gran relevancia dada la
creciente variedad de productos que se ofrecen, las modernas vias de distribucion e
intercambio y las multiples formas de presentacién y promocion, que aumentan ef interés de los
consumidores por conocer los productos que adquiere. Dicho interés se conllieva fa obligacion
de brindar informacién que contribuya a mejorar la nutricion de la poblacién en el marco de una
alimentacion adecuada y saludable.

Tal como lo establece la FAO? con respecto al rotulado de alimentos, la etiqueta proporciona
informacion al consumidor sobre sus cualidades, la utilizacion adecuada, los beneficios, los
posibles riesgos, y la forma en gue se produce y se comercializa; resulta reprochable que el
fabricante ponga a disposicion al publico el alimento sin contar con informaciéon importante que
tiene la potencialidad de comprometer la calidad e inocuidad del alimento vy, a la mostré, la vida
misma de las personas.

Una vez mas se advierte que ante el silencio del investigado durante el periodo procesal
dispuesto para ejercer su defensa, este despacho tendra por cierto y probado lo alli establecido.

Copia del formato anexo de destruccion

En folio 10 vto. del plenario se encuentra copia del formato anexo de destruccion donde consta:

Nombre Presentacion Fecha de
{Producto) Comercial Vencimiento

Registro
Sanitario

Fabricante Distribuidor | Cantidad

Lote

! hitp:/rwww.fao.org/agfhumannutritionffoadlabel/es/
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MATERIAL NO
EMFAQUE DE NO TIENE N.A N.A N.A PRESENTA N.A 5270 G
BRCOWNIE INFORMACION

Motivo: INCUMPLIMIENTC A RESOLUCION 5109 de 2005
PESO TOTAL DE LA DESTRUCCION: 5270 G
PRECIO TOTAL DE LA DESTRUCCI/ON: NO DECLARA

Como consecuencia de la situacidn sanitaria encontrada en el establecimiento de propiedad del
senor Luis Rivera, los auditores sanitarios se vieron en la necesidad de aplicar la medida
sanitaria indicada arriba, y por elio diligenciaron el formato que ahora se revisa.

En vista que la parte investigada no se pronuncié sobre el contenido de este documento, y que
fue recibido en condiciones legales y transparentes en este despacho, se tendra por cierto vy
probado todo su contenido.

Fotocopia del empaque o rotulado del producto alimenticio, brownies.

| Elaborade par Que Brownles)
Tv 73 No. 758-38 Sur INGREDIENTES"

Talaforios: 715 4525 Chocoiata, Cocou, Marna de tngo,
_ . .310 7949 asary Margaricn, Leche antarn, Azocar,
Parmiso Sanltario Huevas, Vainilia, Angrmohi,

PS2013-000 1804

| { tota: Cansarvose an
madio ambluenta

' Wanea.

Teniendo en cuenta que los cargos endilgados al sefior Rivera Cruz hacen referencia al

rotulado de los alimentos que fabrica y comercializa, a partir de las presentes etiguetas se
puede evidenciar que:
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La bolsa o empaque no declara la variedad del producto que, segin el permiso sanitario, debia
ser “sabor a chocolate, arequipe, nuez o azlcar’.

Tampoco reporta la lista de ingredientes segun la variedad

Declara un numero de permiso sanitario vencido tal y como se obtiene de fa consulta realizada
en la pagina web de este instituto.

CONSULTA DATOS DE PRODUCTDS

Regisiry * Clasificazion ATC

Gruse. mumekTos T v

00L19%e

Srtutta

* Pof nombre del Pradugto ® Por Regisira Sasiario

Por Bringipic Atuvn  Expedients;

i%sede ingresar parte dal aueerc del ragistr sanitarlo

24vym

244y

! Muava Tmagen i

For favar. nirocazea la palabia qus se muesta a centingazion,

‘Su buisqueca

| grupo ALIMENTOS Fecn
TR e T
- Mgmbire del Producte, . - -

PS2215-002139¢

FROWHIZS (BABOIEE. CHOCOLATE, AREQUIPE, NLIZ2Z
Y AZUCAR)

L0080

; T T
ventice

“ABRICAR Y VEZN3ER

ROFIETARIO Oz
ZSTAELECIMIENTS DE COYIR
CLIE BRIUWNIES

elaboracion del producto.

No declara el contenido neto del producto

No contiene las istrucciénes de uso de la bolsa ni del producto.

4. Asi mismo, el empaqgue tampoco declara el nombre especifico del conservante usado en la

Todos estos hallazgos sanitarios fueron debidamente concretados en los 6 cargos trasladados
al sefior Luis Alejandro Rivera Cruz, identificado con cedula de ciudadania No. 80.130.213,
mediante auto No. 2019007348 del 21 de junio de 2019, y que corresponden a infracciones a
los numerales 5.1.1. y 5.2, 5.2.3, 5.3, 5.7 y 6.1 del articulo 5 de la Resolucién 5109 de 2005 y al

articulo 37 de la Resolucion 2674 de 2013,

En vista que el investigado no se pronuncio sobre el contenido de este medio de prugba ni
expuso argumentos para su defensa, este despacho tendra por cierto y probado lo aqui

analizado.

Copia del certificado de matricula mercantil de persona natural del sefior Luis Alejandro

Rivera Cruz.

A folio 13 y 40 del expediente, obra copia del certificado de matricula mercantil del sefor
Alejandro Rivera Cruz expedido por la Camara de Comercio de Bogota, donde se evidencia que
el investigado es un comerciante en ejercicio y que como actividad econdmica declara la
elaboracion de productos de panaderia; encontrandose obligada al cumplimiento y acatamiento

de las normas sanitarias que regulan las actividades productivas que reaiiza.

Una vez analizados las pruebas que obran en el expediente, el Despacho procedera a
mencionar las consideraciones relativas al riesgo sanitario; en tal sentido, encontramos que un
factor determinante para la caracterizacion del riesgo se asocia a la frecuencia y/o probabilidad

Cficing Pringipol;
Adevidnisteative: -

WML, OGO

2

Pagina 9

)



RESOLUCION No. 2019048337
{25 de Octubre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606125

de exposicion del producto a la poblaciéon en general, asi entonces tratandose de un producto
de consumo masivo y permanente, su riesgo es cierto y evidente,

En conclusién, las pruebas recolectadas durante el procedimiento permiten confirmar la
ocurrencia de los hechos con que se infringen las disposiciones sanitarias y se observa
ademas, que fue necesaria la imposicion de las medidas sanitarias de seguridad a fin de
prevenir o impedir que las infracciones sanitarias encontradas derivaran en una situacion que
pudiera comprometer la salud individual o colectiva de las personas al impedir gue un producto
sin el lleno de requisitos exigidos en las normas se distribuyera a la comunidad, como lo
dispone el articuio 576 de la Ley 92 de 1979,

ALEGATOS DE CONCLUSION

Mediante radicado 20191184498 del 20 de septiembre de 2019, y encontrandose dentro del
término legalmente concedido para estos efectos, el investigado presentd alegatos de
conclusion, asi (folios 40 y anexos f. 41 y 42)

"En la visita al establecimiento QUE BROWNIES! Ei dia 17 de noviembre de 2016 se
dictamind un concepto sanitario favorable con observaciones el cual no se ve afectada la
inocuidad en el proceso de fabricacion,

Sin embargo siendc la inconsistencia que me compromete con el proceso investigativo, la
falta de informacién y la inexperiencia no se lleva un rotulado adecuado de la bolsa de
empaque del producto final, se procedié a la destruccion de los 5. 270Grm, quedando sin
existencias para el empague.

Para darle solucion procedimos inmediatamente a la basgueda de un proveedor certificado
y abalado sugeride por algunos ingenieros de alimentos, el cual se fabrican las bolsas
correctamente y con todas la especificaciones [sic] que se hicieron en el momento”

Sea lo primero indicar que el termino para alegar de conclusiéon no constituye una nueva
oportunidad para presentar las pruebas que no fueron a portadas durante el término del
traslado y, en este sentido, los documentos que el sefior Rivera Cruz anexa a su escrito de

alegatos no podran ser valorados en este estado del procedimiento administrativo
sancionatorio.

Con respecto al contenido del escrito, este despacho debe pronunciarse en el sentido de hacer
ver al investigado que el hecho de que los profesionales del Invima gue condujeron la diligencia
de inspeccion, vigilancia y control aquel 17 de noviembre de 2016 hayan considerado que el
establecimiento ameritaba el otorgamiento de un concepto favorable para continuar
desarrollando su actividad econémica, no es obice para pasar por alto que al mismo tiempo
dejaron una serie de observaciones dentro de las que se encuentran las que hoy constituyen
los reproches sanitarios endilgados al sefior Luis Algjandro, y que esta direccidn de
responsabilidad sanitaria se encuentra legalmente facultada para (i) adelantar y tramitar, con
observancia del principio de legalidad, los procesos sancionatorios que se deriven de las
diferentes actividades de inspeccién, vigilancia y control, ejercidas por el Instituto, sobre los
productos y asuntos competencia de la entidad conforme a la normativa vigente, (i) expedir los
actos administrativos correspondientes dentro de los procesos sancionatorios de competencia
del Instituto e (iii) imponer las sanciones de ley a quienes infrinjan las normas de calidad de los
productos establecidos en el articulo 245 de fa Ley 100 de 1993 y en las demas normas
pertinentes.

Por otro lado, ias razones presentadas por el investigado en cuanto a “la falta de informacion y
la inexperiencia” no son de recibo pues para todos los ciudadanos es claro que la ignorancia de
ia ley no sirve de excusa para desconocerla, y que una persona que se dedica cotidianamente a
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desempefiar una actividad productiva como lo es la fabricacion de alimentos esta obligada a
conocer y obedecer los preceptos normativos que regulan su gjercicio comercial.

Finalmente, el sefior Rivera manifiesta que, con ocasién de la visita del Invima, procedid a la
destruccion de materia de empaque y a contratar la fabricacion y rotulado de las bolsas en las
que se empaca su producto con el fin de atender las observaciones dejadas durante la
diligencia, lo cual no podra ser tenido en cuenta mas que como una accion de mejora frente a la
situacion sanitaria inicial, pero de ninguna manera desvirtia las infracciones sanitarias que se
han probado en el curso de presente procedimiento administrativo.

Asi las cosas, se da continuidad al tramite sancionatorio con el fin de establecer la
responsabilidad que asiste al investigado, con e! analisis en la tasacion de la sancién a imponer,
teniendo en cuenta que, pese a haber incurrido en una infraccién sanitaria con la que no se
generd ningun dafio en la salud, con la conducta reprochada y los cargos endiigados si se
genero riesgo al bien juridicamente tutelado.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con lo estabiecido 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 fas 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, 4y 8 del articulo 24
del Decreto 2078 de 2012 y de acuerdo a lo estipulado en la Resolucion 5109 de 2005 y en las
leyes 9 de 1979 y 1437 de 2011,

Habiéndose precisado en el desarrotio de la investigaciéon que efectivamente con las faltas
sanitarias en que incurrié el investigado se configurd un riesgo en el bien juridico de la salud
publica, resulta oportuno indicar que el Invima debe velar por el cumplimiento de las normas
sanitarias con el fin de evitar que se genere riesgo a este bien juridico tutelado, lo cual se
realiza mediante la gestion del riesgo asociado al consumo y/o uso de 1os productos objeto de
su competencia.

En este sentido, la Resolucion 1229 de 2013 establece:

"Articufo 7°. Inspeccion, vigilancia y control sanitario. Funcion esencial asociada a la
responsabilidad estatal y ciudadana de proteger ia salud individual y colectiva, consistente en
el proceso sistematico y constante de verificacion de estédndares de calidad e inocuidad,
monitorec de efectos en salud y acciones de intervencion en las cadenas productivas,
orientadas a eliminar o minimizar riesgos, dafios e impactos negativos para la salud
humana por el uso de consumo de bienes v servicios.

articulo 8°. Modelo de inspeccion, vigilancia y control sanitario. £s el mapa conceptual
que establece el conjunto de elementos propios y dimensiones del ser y quehacer de la
funcion esencial de inspeccion, vigilancia y control sanitario en el contexto de la seguridad
sanitaria, los cuales se configuran como una estructura sistémica de multiples organismos
integrados con sentido unitario y orientacion global, e incorporan enfoques de riesgo y de
promocion del aseguramiento sanitario en todas fas fases de las cadenas productivas de
bienes y servicios de uso y consummo humano. El modelo representa el esquema o marco
de referencia para la administracion_de gestion de riesqos sanitarios basados en
procesos." Enfasis fuera del texto.

Como se ha venido expresando, debe tenerse en cuenta que el Invima tiene la obligacion legal
de velar por el cumplimiento de las normas sanitarias con el fin de evitar cualquier dafic a la
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salud publica, pues come estabiecen los articulos 594 y 597 de la Ley 92 de 1979: “Articulo
594: La salud es un bien de interés publico (...) Articulo 597 La presente y demas leyes,
reglamentos y disposiciones relativas a la salud son de orden publico”, con lo cual no es posible
que la actividad de esta entidad atienda a circunstancias ajenas a la funcién publica que la
Constitucién y la ley le han encomendado.

En este orden de ideas, tenemos que las personas juridicas y/o naturales que fabrican,
almacenan y expenden alimentos que eventualmente pueden representar un riesgo para la
salud publica, tienen como obligacién legal realizar dichas actividades con extrema diligencia y
cuidado, no soio porque su actividad esta directamente relacionada con la salud, sino porque de
acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud® la Salud publica "es la ciencia y el arte de
impedir la enfermedad, prolongar la vida y fomentar fa salud y eficiencia mediante el esfuerzo
organizado de la comunidad para que el individuo en particular y la comunidad en general se
encuentren en condiciones de gozar su derecho natural de salud y longevidad.”

En tal gestidon no solo participa el invima como ente de referencia en materia sanitaria, sino
también los titulares de los registros sanitarios y demds sujetos que participan en la cadena
fabricante - consumidor, mas aun, cuando se esta tutelando un derecho constitucional como lo
es la salud publica, en donde se debe establecer prioridades y desarrollar los programas %
planes que permitan responder a dichas necesidades.

Asi pues, en cuanto al rotulado general de alimentos es importante considerar gue estas
normas se crearon con el fin de brindar al consumidor informacién suficientemente clara v
comprensible sobre el producte, de modo que no induzca a engafio o confusion y permita
realizar una eleccién informada, por su parte la materia prima debia contar con la identificacion
aprepiada y pertinente, ajustada a la normativa, para permitir una adecuada utilizacién de los
mismos. Todo lo anterior debia contener la informacion basica, técnica y normativa de la
informacion relevante del producto que permita realizar una correcta y adecuada trazabilidad
del producto.

Es por todo lo anterior, que aun no existiendo un dafo cierto que hubiese ocasionado perjuicios
en ia salud como bien juridico tutelado por la norma sanitaria, se hace necesaria la imposicion
de una sancion que permita garantizar que las condiciones sanitarias encontradas no derivaran
en una situacion mas grave que atente contra la saiud de la comunidad, pues es de aclarar gque
cor: ‘el incumplimiento de las normatividad sanitaria vigente, los potenciales consumidores
fueron efectivamente expuestos a un inminente riesgo en su salud, en los términos
anteriormente explicados.

Asi las cosas, de los argumentos y pruebas obrantes en el expediente se evidencia la
configuracion de las infracciones que fundamentan los cargos endilgados en contra del sefior
sefior LUIS ALEJANDROC RIVERA CRUZ, identificado con cédula de ciudadania No.
80.130.213 y propietario del establecimiento de comercio denominado “QUE BROWNIES!”, y se
comprueba que generaron un riesge en la salud publica en el proceso de rotulado del producto
que fabricaba, contrariando las disposiciones sanitarias que buscan garantizar que el
consumidor cuente con la informacién necesaria para tomar una decisién informada acerca de
tas implicaciones dietarias del mencionado producto.

La Resoluciéon 5109 de 2005, mediante la cual se establece el reglamento técnico sobre los
requisitos de rotulado o etiquetado que deben cumplir los alimentos envasados, dispone:

“Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer el reglamento técnico
a traves del cual se sefialan los requisitos que deben cumplir los rétulos o etiquetas de los

3 http:/iwww. who.int/es/
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envases o empaques de alimentos para consumo humano envasados o empacados, asf
como los de las materias primas para alimentos, con el fin de preparcionar al consumidor una
informacién sobre el producto lo suficienternente clara y comprensible que no induzca a
engafio o confusion y que permita efectuar una eleccion informada.

Articulo 2°. Campo de aplicacién. Las disposiciones de que trata la presente resolucion
aplican a los rotulos o etiquetas con los que se comercialicen los alimentos para consumo
hurmano envasados 0 empacados, asi como os de las materias primas para alimenics, 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 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 clasificacién. Estas deberan actualizarse conforme a las modificaciones
efectuadas al mismo.

Paragrafo. Los alimentos envasados 0 empacados deberan cumplir con lo estipulado en e/
reglamento técnico que se establece en la presente resolucion, sin perjuicio del cumplimignto
de la normatividad sanitaria vigente para cada alimento en particular o de sus materias
primas.

()

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

()

ALIMENTQ: Todo producto natural o artificial, elaborado o no, que ingerido aporta al
organismo los nutrientes y la energia necesaria para el desarrolio de los proceses bioldgicos,
Quedan incluidas en la presente definicion las bebidas no alcohdlicas y aguellas sustancias
con que se sazonan algunos comestibles y que se conocen con el nombre generico de
‘especia”. No incluye cosméticos, el tabaco ni las sustancias que se ulifizan como
medicamentos.

(..

CONTENIDO NETO: Cantidad de producto sin considerar la masa (tara} o volumen del
empaque, el cual debera cumplir con las caracteristicas descritas en el anexo que hace parte
integral de la presente resolucién.

(..

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.

()

ROTULADQO O ETIQUETADO: Material escrito, impreso o gréfico que contiene el rotulo o
etiquela, 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 ¢ adherido
al envase de un alimento.

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

5.1. Nombre del alimento
5.1.1 El nombre deberd indicar la verdadera naturaleza del alimento, normalmente debera ser
especifica y no genérico:
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5.2 Lista de ingredientes.
5.2.1 La lista de ingredientes debera figurar en el rétulo, salvo cuando se trate de alimentos
de un tUnico ingrediente.
a) La lista de ingredientes deberé ir encabezada o precedida por un titulo apropiado que
consista en el términc “ingrediente” o la inciuya;
b} Deberan enunciarse todos los ingredientes por orden decreciente de peso inicial (m/m) en
el momento de la fabricacion del alimento;

5.2.3 En Ia lista de ingredientes deberd emplearse un nombre especifico de acuerdo con fo
previsto en el numeral 5.1 sobre nombre dei alimento (.. )

d) Cuando se frate de aditivos alimentarios de uso permitido en los alimentos en general,
pertenecientes a las distintas clases, deberdn emplearse los siguientes nombres genéricos,
junto con el nombre especifico y se podréd anotar de manera opcional el nimero de
identificacion internacional:

{.)

26. Sustancia conservadora o conservante.

5.3 Contenido neto y peso escurrido
53.1 El contenido nefo deberd declararse en unidades del sistema métrico (Sistema
Internacional).

5.3.2 El contenido neto debera declararse de la siguiente forma.
a) En volumen, para los alimentos liquidos,

b) En peso, para los alimentos sdélidos;

c) En peso o volumen, para los alimentos semisdiidos o viscosos.

3.3.3 Ademas de la declaracion del contenido reto, en los alimentos envasados en un medio
liguido, debera indicarse en unidades del Sistema Internacional el peso escurrido del
alimento. Para efectos de este requisito, por medio ifquido se entiende: Agua, soluciones
acuosas de azucar ¢ sal, zumos (jugos) de frutas y hortalizas, en frutas y hortalizas en
conserva tnicamente o vinagre, solos o mezclados.

5.7 Instrucciones para el uso
La etiquela deberd contener las instrucciones gue sean necesarias sobre el modo de empleo,
incluida la reconstitucion, si es el caso, para asegurar una correcta utilizacién del alimento.

Articulo 6. Presentacion de la informacion en el rotulado o etiquetado. La informacion en
el rotulado o etiquetado de alimentos se presentara de la siguiente forma:

(..)

4. El nombre y el contenido neto del alimento deberan aparecer en la cara principal de
exhibicion 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 ndmeros para la declaracion del
contenido neto, se debe utilizar fa informacion contenida en el Anexo Técnico que forma
parte integral de la presente resolucion.”

Por su parte, la Resolucion 2674 de 2013, establece:

Gicime Frinopal:
Moy nis e xtive

R R

“Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer los requisitos
sanitarios que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de
fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, fransporte, distribucion y
comercializacién de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la
notificacién, permiso o registro sanitario de los alimentos, segiin el riesgo en salud pubhca
con el fin de proteger fa vida y la salud de las personas.

Articulo 2°. Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en la presente resolucién
se aplicaran en tedo ef territorio nacional a
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a) Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de las siguientes
actividades: fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento,
transporte, distribucion, importacién, exportacion Y comercializacién de alimentos;

b} Al personal manipulador de alimentos,

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

d) A las autoridades sanitarias en el sjercicio de las actividades de inspeccion, vigitancia y
control que eferzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacion, envase,
almacenamiento, transporte, distribucion, importacion, exportacion y comercializacién de
alimentos para el consumo humano y materias primas para alimentos.

Paragrafo. Se exceptua de la aplicacién de la presente resolucién el Sistema Qficial de
tnspeccion, Vigilancia y Control de la Carne, Productos Cérnicos 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.

Articulo 37. Obligatoriedad del registro sanitario, permiso sanitario o notificacion
sanitaria. Todo alimento que se expenda directamente al consumidor deberé obtener, de
acuerdo con el riesgo en salud publica y a los requisitos establecidos en la presente
resolucién, la correspondiente Notificacion Sanitaria (NSA), Permisc Sanitario (PSA) o
Registro Sanitario (RSA), expedido por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimenfos (Invima) quien asignard la nomenclatura de identificacion del producto: NSA,
PSA 0 RSA, para su vigilancia y control sanitario.

{.)

"Articulo 52. Procedimiento sancionatorio. Las autoridades sanitarias podran adoptar
medidas de seguridad e imponer las sancicnes correspondientes, de conformidad con fo
establecido en la Ley09de 1979, siguiendo el procedimiento contemplado en la
Ley 1437 de 2011 y las normas que lo modifiguen, adicionen o sustituyan”.

“Articulo 47. Procedimiento  administrativo  sancionatorio. .os  procedimientos
administrativos de caracter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por el
Cédigo Disciplinario Unico se sujetarén a las disposiciones de esta Parte Primera del
Codigo. Los preceptos de este Codigo se aplicaran también en lo o previsto por dichas
leyes.

Las actuaciones administralivas 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, formularg cargos mediante acto administrativo en el que
sefalara, con precisién y claridad, los hechos que lo originan, las personas naturales o
juridicas objeto de la investigacién, las disposiciones presuntamente vulneradas y las
sanciones ¢ medidas que Serian procedentes Este acto administrativo deberd ser
notificado personalmente a los investigados. Confra esta decision no procede recurso.

Los investigados podran, dentro de fos 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 y las superfluas y no se atenderan las practicadas ilegalmente.

Para efectos procedimentales se tendra en cuenta lo establecido en el articulo 47 de la Ley
1437 de 2011 (Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo), de
conformidad con lo indicado en el articuio 52 de la Resolucién 2674 de 2013, que estipula:

La Ley 1437 de 2011- Cdédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo, reza:

Pagina 15

F

f

o T e
Sicina Pringipals 0 0 L L i By . »
Admvinistrativss -7 0 - B 1 : ;

A



Hicing Poincal
AT [T Fob S 1o

P T R T N ]

RESOLUCION No. 2019048337
(25 de Octubre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606125

Faragrafo. Las actuaciones administraiivas confractuales sancionatorias, incluyendo ios
recursos, se regiran por fo dispuestc en las normas especiales sobre la materia.

Articulo 66. Deber de notificacion de los actos administrativos de caracter particular
Yy concreto. Los actos administrativos de caracter particular deberan ser notificados en los
términos establecidos en las disposiciones siguientes.

Articulo 67. Notificacion personal. Las decisiones que 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 diigencia de notificacion se entregard al interesado copia integra, auléntica y
gratuita del acto administrativo, con anotacion de la fecha y la hora, los recursos que
legalmente proceden, las autoridades ante quienes deben interponerse y los plazos para
hacerlo.

El incumplimiento de cualguiera de estos requisitos invalidarg la notificacion. La
notificacion personal para dar cumplimiento a todas fas diligencias previstas en el inciso
anterior también podré 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 podré establecer este tipo de notificacion para determinados actos
administratives de caracter masivo que tengan origen en convocatorias publicas. En
la reglamentacion de la convocatoria impartira a los interesados fas instrucciones
pertinentes, y establecerd modalidades alternativas de notificacion personal para
quienes no cuenien con acceso al medio electronico.

2. En estrados. Toda decision que se adopte en audiencia pablica seré nolificada
verbalmente en estrados, debiéndose dejar precisa constancia de las decisiones
adoptadas y de la circunstancia de que dichas decisiones quedaron notificadas. A
partir del dia siguiente a la notificacién se contaran los términos para la interposicion
de recursos.

Articulo 68. Citaciones para notificacion personal. Si no hay otre medio mas eficaz de
informar al interesado, se le enviara una cilacién a fa direccion, al nimero de fax o al
correo electronico que figuren en el expediente o puedan obtenerse del registro mercantil,
para que comparezca a la diligencia de notificacion perscnal, El envio de la citacion se
hara dentro de los cinco (5) dias siguientes a la expedicion del acto, y de dicha ditigencia
se dejara constancia en el expediente.

Cuando se desconozea la informacion sobre el destinatario sefialada en el inciso anterior,
fa citacion se publicara en la pégina elecironica o en un lugar de acceso al publico de fa
respectiva entidad por el término de cinco (5) dias.

Articulo 69. Notificacion por aviso. Si no pudiere hacerse la notificacion personal al
cabo de ios cinco (5) dias del envio de fa citacion, esta se haré por medio de aviso que se
remitira a la direccion, al numero de fax o al correo electronico que figuren en el
expediente 0 puedan obtenerse del registro mercantil, acompafado de copia integra del
acto administrative. €1 aviso debera indicar la fecha y la del acto que se notifica, ia
autoridad que lo expidid, los recursos que legalmente proceden, las autoridades ante
quienes deben interponerse, los plazos respectivos y la advertencia de que la notificacion
se considerara surtida al finalizar el dia siguiente al de la entrega del aviso en el

lugar de destino.

Cuando se desconozca la informacion sobre ef destinatario, el aviso, con copia integra def
acto administrativo, se publicara en la pagina electronica y en todo caso en un lugar de
acceso al publico de la respectiva entidad por el término de cinco (5) dias, con la
advertencia de gue la notificacién se considerard surtida al finalizar el dia siguiente al
retiro del aviso.
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RESOLUCION No. 2019048337
(25 de Octubre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606125

En el expediente se dejara constancia de la remision o publicacion del aviso y de la fecha en que
por este medic quedars surtida la notificacion personal”.

En cuanto a la responsabilidad del Sefor LUIS ALEJANDRO RIVERA CRUZ por el
incumplimiento de la legislacién sanitaria, el articulo 577 de la Ley 9 de 1979 establece que
podran imponerse las siguientes sanciones:

"Articulo §77°- Teniendo en cuenta la gravedad del hecho y mediante resolucion
motivada, la violacion de las disposiciones de esta Ley, serd sancionada por la entidad
encargada de hacerlas cumplir con alguna o algunas de fas 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. Suspensién o cancelacion del registro o de la licencia, y

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

Antes de establecer el tipo de sancién a imponer, es necesario analizar los criterios de
graduacion de la sancién contenidos en el Articulo 50 de Ley 1437 de 2011 gue dispone:

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

Dafio o peligro generado a los intereses juridicos tutelados.

Beneficio econdmico obtenida por ei infractor para sf o a favor de un tercero,

Reincidencia en la comision de la infraccion.

Resistencia, negativa u obstruccién a la accion investigadora ¢ de supervision.

Utilizacion de medios fraudulentos o utilizacién de persona interpuesta para ocultar la

infraccion u ocultar sus efectos.

Grado de prudencia y diligencia con que se hayan atendido los deberes o se hayan

aplicado ias normas legales pertinentes.

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

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

Orh ol =

&

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

1.

Dafio o peligro generade a los intereses juridicos tutelados. No hay prueba que
determine que la conducta del sefior Luis Alejandro Rivera Cruz haya generado un dafio o
afectacién a la salud publica, empero si existio un riesgo inminente o peligro representado
en las irregularidades en el rotulado y etiquetado de las bolsas de polipropileno en las que
se empacaba los brownies de acuerdo a la situacién sanitaria encontrada el 17 de
noviembre de 2016, que dio lugar a la imposicién de una medida sanitaria y, en
consecuencia, ante el inminente riesgo generado a la salud publica, se impondra sancién
consistente en multa.

Beneficio econdémico obtenido por el infractor para si 0 a favor de un tercero. Dentro
de las diligencias no se observa que el investigado haya obtenido beneficio econémico para si

0 para un tercero como consecuencia de la infraccion a la normatividad sanitaria encontrada,
por lo que este criterio le es aplicable favorablemente para atenuar la sancion.
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RESOLUCION No. 2019048337
(25 de Octubre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606125

3. Reincidencia en la comision de la infraccién. Consultada la base de datos de los
procesos sancionatorios de esta direccion, se encontré que el sefior Luis Alejandro Rivera
Cruz no cuenta con sanciones ejecutoriadas en su contra y, por lo tanto, este criterio le sera
aplicado de manera favorable para atenuar la sancién a imponer.

4. Resistencia, negativa u obstruccion a la accién investigadora o de supervision: En el
expediente no se encuentran pruebas en este sentido, razdn por la cual este criterio no es
aplicable al caso que nos ocupa.

5. Utilizacion de medios fraudulentos o utilizacién de persona interpuesta para ocultar la
infraccidn u ocultar sus efectos: No se observa que el sefior Luis Alejandro Rivera Cruz
haya utilizado medios fraudulentos ni que haya tratado de ocultar por intermedio de una
tercera persona las infracciones sanitarias cometidas, o sus efectos, por lo que no aplica la
circunstancia descrita para agravar la sancién.

6. Grado de prudencia y diligencia con que se hayan atendido los deberes o se hayan
aplicado las normas legales pertinentes: de acuerdo con lo previsto en las pruebas
aportadas por el investigado en su escrito de descargos se concluye que, luego de la
intervencion del Invima, el investigado actué de manera diligente efectuando acciones
correctivas en la medida en que procedié destruir el material de empaque comprometido y a
efectuar ajustes en su rotulado, circunstancias que deberan ser tenidas en consideracion
para aplicar de manera favorable ef contenido de este numeral.

7. Renuencia o desacato en el cumplimiento de las érdenes impartidas por la autoridad
competente. No existe prueba de renuencia alguna o desacato frente a las drdenes
impartidas por los auditores sanitarios en noviembre de 2016, por lo que este criterio de
graduacion debera favorecer al investigado.

8. Reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccién antes del decreto de pruebas.
En cuanto al reconocimiento o aceptacién expresa de la infraccién antes del decreto de
pruebas, observamos que el investigado no presentd escrito de descargos y por lo tanto no
podra aplicarse esta circunstancia dosificadora.

De acuerdo con el acervo probatorio analizado, este Despacho concluye que el sefior LUIS
ALEJANDRO RIVERA CRUZ, identificado con cédula de ciudadania No. 80.130.213 vy
propietario del establecimiento de comercio "Que Brownies!”, es responsable por el

incumplimiento a la normativa sanitaria vigente, poniendo en riesgo la salud publica de los
consumidores.

En consecuencia, teniendo en cuenta los criterios ya expuestos y en aplicacién del principio de
razonabilidad, segun el cual ta sancién debe suponer un equilibrio y una armonia resultante de
la ponderacién de los intereses y derechos en conflicto, se impondra sancién pecuniaria
consistente en MULTA de CUATROCIENTOS (400) salarios minimos diarios legales vigentes,

suma que debera ser cancelada dentro del término perentorio de (5) dias siguientes a la
ejecutoria de la presente providencia.

CALIFICACION DE LA FALTA

Asi las cosas, de conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los
documentos obrantes en el expediente, a través de los cuales se evidencia que la actividad de
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(25 de Octubre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606125

produccion y elaboraciéon de agua potable tratada, por parte del sefior LUIS ALEJANDRO
RIVERA CRUZ, identificado con cédula de ciudadania No. 80.130.213 y propietario del
establecimiento de comercio "Que Brownies!”, infringio las disposiciones sanitarias, naor:

I. Tener, almacenar, utilizar etiquetas y/o rotulos para acondicionar, etiquetar y/o rotular el
material de empaque del producto “brownies en bolsa polipropileno”, sin especificar la
variedad del mismo, vulnerando lo dispuesto en el numeral 5.1.1 del articulo 5 de la
Resolucion 5109 de 2005.

Il. Tener, almacenar, utilizar etiquetas ylo rotulos para acondicionar, etiquetar y/o rotular el
material de empaque del producto denominado “brownies en bolsa polipropilenc”, sin que
reporte lista de ingredientes por cada variedad, vulnerando lo dispuesto en el numeral 5.2 del
Articulo 5 de la Resolucién 5109 de 2005.

. Tener, almacenar, utilizar etiquetas y/o rétulos para acondicionar, etiquetar y/o rotular el
material de empaque del producto “brownies en bolsa polipropileno”, declarando un niumero
de permiso sanitario vencido (2013-0001804), incumpliendo lo dispuesto en el articulo 37 de
la Resolucion 2674 de 2013.

IV.Tener, almacenar, utilizar etiquetas y/o rétulos para acondicionar, etiquetar y/o rotular el
material de empaque del producto “brownies en bolsa polipropilenc”, sin que se indique el
nombre especifico del conservante, violando el subnumeral 26 del literal d) del numeral 5.2.3
del articulo 5 de la Resolucién 5109 de 2005.

V. Tener, almacenar, utilizar etiquetas y/o rétulos para acondicionar, etiquetar y/o rotular el
material de empaque del producto denominado “brownies en bolsa polipropileno”  sin
declarar contenido neto en la cara principal, vulnerando lo dispuesto en ef numerales 5.3 del
articulo 5y 6.1 del articulo 6 de la Resolucién 5109 de 2005.

Vi.Tener, almacenar, utilizar etiquetas y/o rétulos para acondicionar, etiquetar y/o rotular el
material de empaque det producto “brownies en bolsa polipropileno®, sin gue indigue
instrucciones de uso, desatendiendo lo exigido en el numerali 5.7 del Articulo 5 de Ia
Resolucién 5109 de 2005.

Con merito en lo expuesto, la Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos- Invima

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- imponer al sefior LUIS ALEJANDRO RIVERA CRUZ, identificado con
cedula de ciudadania No. 80.130.213 y propietario del establecimiento de comercio "Que
Brownies!", sancién consistente en multa de CUATROCIENTOS (400) salarios minimos diarios
legales vigentes, suma que deberd ser cancelada dentro del término perentorio de cinco (5)
dias siguientes a la ejecutoria de la presente providencia, mediante consignacion que debera
efectuar en la cuenta corriente No. 002869998688 del banco Davivienda, a nombre del Invima y
en el formato de consignacién respectivo que lleva el logo del instituto.

Luego de haber efectuado el pago, se debera radicar copia de |a respectiva consignacién en |la
oficina de tesoreria del invima, ubicada en la Carrera 10 No. 684- 28 Piso 1, junto con copia del
respectivo acto administrativo.
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RESOLUCION No. 2019048337
(25 de Octubre de 2019}
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606125

El no pago dei valor de la multa dentro del término sefialado, dara lugar al cobro por jurisdiccion
coactiva.

ARTICULO SEGUNDO.- Notificar personalmente at sefior LUIS ALEJANDRO RIVERA CRUZ,
identificado con cédula de ciudadania No. 80.130.213 y propietario del establecimiento de
comercio “Que Brownies!”, del contenido de la presente decisién, conforme a los términos y
condiciones sefalados en el articulo 67 del Cddigo de Procedimiente Administrative vy de Io
Contenciose Administrativo y advirtiendole que contra la misma soélo procede el recurso de
reposicion interpuesto ante la Direccidn de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad dentro de
los diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de la notificacién de este acto administrativo, a la
luz del articulo 76 de la Ley 1437 de 2011,

En el evento de no comparecer, se notificara mediante aviso, en aplicacion a lo previsto en el
articulo 69 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO. - La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

(0 Y Argar ™ szam b P

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Prayecto: Veronica Alvarez C. N,
Revise: Paula Vanessa Romero D '
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