La salud

es de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001831 De 19 de Diciembre de 2019

La Coordinadora Grupo de Procesos Sancionatorios de Plantas de Beneficio,
Derivados Carnicos y Lacteos de la Direccién de Responsabilidad Sanitaria de!
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las
facultades delegadas por la Directora General mediante Resolucién niumero 2012030800
del 19 de octubre de 2012 y en aplicacién de lo establecido en el articulo 69 del Cadigo
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo procede a notificar
el siguiente acto administrativo:

AUTO DE INICIO Y TRASLADO: 2019015109

PROCESO SANCIONATORIO 201606215

EN CONTRA DE: T.L.C COLOMBIA SAS

FECHA DE EXPEDICION: 9 DE DICIEMBRE DE 2019

FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

ADVERTENCIA

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

PARTIR DE !“E: %mg , en |la pagina web www.invima.gov.co {link) y en la Oficina de
Atencién al Usuario del | ubicada en |a Carrera 68 D No. 17-11/21

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

Contra el auto No, 2019015109 NO procede recurso al uno.

@ﬁ%}x

MARIA LINA PENA CDNEO |
Coordinadora Grupo de Procesos Sancionatorios ge Plantas de Beneficio, Derivados Carnicos y
Lacteos de la Direccién de RFsponsabllldad Sanitaria

ANEXOQ: Se adJunta a este aviso en (20) folios copia integra del Auto N° 2019015109 proferida
dentro del proceso sancionatario N° 201606215,

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

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

Proyecté:rofiate
Publcrdad
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AUTO No. 2019015109
(9 de Diciembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio Yy se trasladan cargos
proceso No. 201606215

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades delegadas por la Direccién General mediante
Resofucion ndmero 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede a iniciar proceso
sancionatorio y trasladar cargos a titulo presuntivo, en contra de la Sociedad T.L.C COLOMBIA
S.A.S., Identificada con NIT. No. 900.467 409-8, de acuerdo con los siguientes:

ANTECEDENTES

1. Mediante oficio 704-0768-17, radicado con el No. 17025733 de fecha 7 de Marzo de 2017,
el Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 2, de la Direccion de
Operaciones Sanitarias, remitid a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias
administrativas adelantadas por funcionarios del INVIMA, en las instalaciones de la
Sociedad T.L.C COLOMBIA S.A.S., Identificada con NIT. No. 900.467.409-8. {Folio 1).

2. Mediante acta de visita de fecha 03 de Marzo de 2017, realizada por profesionales de este
Instituto en las instalaciones de la Sociedad T.L..C COLOMBIA S.A S, ldentificada con NIT.
No. 900.467.409-8, funcionarios de este instituto, proecedieron reatizar las verificaciones
frente a la publicidad de los productes (JASO TEA — IASQO HCG ULTRA — IASO CAFE)
pagina web de los siguientes links vvwvv.negociototallifeechanges.com/iaso-hcg-total-life-
changes/ vy totallifechangescolombia,com/blog/productes/bajar-de peso/. evidenciade los
siguiente: (Folios 7 al 11)

(...
DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)

UBICADA LA DIRECCION ARRIBA INDICADA. SE HACE ENTREGA DEL AUTO COMISCRIC Y SE
INFORMA EL OBJETQ DE LA VISITA: PUBLICIDAD DE LOS PRODUCTOS (IASO TEA- IASO HCG
ULTRA- IASC CAFE) PAGINAS WEB DE LOS SIGUIENTES LINKS
VVWVV.NEGOCIOTOQTALLIFEECHANGES. COMAASO-HCG-TOTAL-LIFE-CHANGES/ Y
TOTALLIFECHANGESCOLOMBIA. COM/BLOG/PRODUCTOS/BAJAR-DE PESO/

QUIEN ATIENDE LA VISITA LA SENORA XIOMARA ARDILA EN CALIDAD COCRDINADORA DE
OFICINA INFORMA QUE LOS LINKS:

1. www.nectociototallifeechannes.com/iaso-hcg-total-life-changes/ 2
2. hitps: fotallifechanoescolombia.com/bloci/productos/baiar-de peso/.

NO PERTENECEN A LA EMPRESA TLC COLOMBIA SAS PERTENECEN A UNA LINEA DE
ASOCIADOS LOS CUALES CREAN SU PROPIO PORTAL PARA REALIZAR LA VENTA DE LOS
PRODUCTOS.

1. AL REVISAR LA PAGINA WEB OFICIAL SE EVIDENCIA https./totallifechanges.com/

PUBLICIDAD PARA LOS SIGUIENTES PRODUCTOS

IASO CAFE LATIN STYLE HTTPS./TOTALLIFECHANGES.COM/PRODUCT/AASO-
CAFE-LATIN-STYLE/

REGISTRO SANITARIO. | DECLARA:

RSIA15138414  (ALIMENTO  EN

POLVO A BASE DE CAFE) e CAFE ENLA MARCHA, CON BENEFICIOS PARA LA

SALUD Y UN SABOR SUPERICR.

s IASO CAF ESTILO AMERICA AHORA SE FORMULA
CON EL USDA 100% DE EXTRACTO DE CHAGA -
ORGANIC. EL HONGO CHAGA ES UNA DE LAS
FUENTES MAS DENSAS DE NUTRIENTES QUE SE
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AUTO No. 2019015109
(9 de Diciembre de 2019)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201606215”

ENCUENTRAN DENTRO DE CUALQUIER FUENTE
DE ALIMENTO, EN TODO EL MUNDO.
INGREDIENTES IMPORTANTES: EXTRACTO DE
CHAGA (SU FUNCION FES LA DE DETENER LA
OXIDACION, Y REDUCIR LA TOXICIDAD DE UN
RADICAL LIBRE QUE SE REFIERE AL OXIGENO
COMO SINGLETE. ESTE ES EL TIPO DE OXIGENQ
ES RESPONSABLE DE LA OXIDACION Y DANAR
LOS TEJIDOS, LO QUE RESULTA EN EL
ENVEJECIMIENTO)

fASO CAFE DELGADA

RSIA15140114 (ALIMENTO EN
POLVO A BASE DE CAFE
PREMIUM DE SUMATRA)

HTTPS:#TOTALLIFECHANGES. COM/PRODUCTAASCCAFE-
DELGADA/

DECLARA:

CON EL USO CONSTANTE PUEDE AYUDAR A
VERSE Y SENTIRSE MAS DELGADO. Y ESTA
FORMULADO CON GARCINIA CAMBOYA. A
TRAVES DE ESTUDIOS CONTROLADOS, EL USO
DE ESTA PLANTA HA MOSTRADO RESULTADCS
SIGNIFICATIVOS EN AYUDAR A LA PERDIDA DE
PESQC Y EL CONTROL DEL APETITO.
INGREDIENTES IMPORTANTES: EXTRACTO DE
CHAGA (CONTIENE UN ALTO CONTENIDO DE LA
SUPEROXIDC-OXIDO DE SUPER (SOD), UNA
ENZIMA IMPORTANTE QUE FUNCIONA COMO UN
PODEROSO ANTIOXIDANTE. SOD REALIZA UNA
FUNCION DE ANTI-ENVEJECIMIENTO DE VITAL
IMPORTANCIA AL NEUTRALIZAR LOS RADICALES
LIBRES DE OXIGENQ, EVITANDO ASI EL DANO
OXFDATIVO A LAS CELULAS Y TEJIDOS),
GARCINIA CAMBOGIA (SE UTILIZA COMO
MEDICINA TRADICIONAL Y PUEDE PREVENIR LA
ACUMULACION DE GRASA, CONTROLAR EL
APETITO, Y AUMENTAR LA RESISTENCIA AL
EJERCICIO), EXTRACTO DE LA HABA VERDE
(ESTOS GRANOS DE CAFE CONTIENEN UNA
MAYOR CANTIDAD DEL ACIDO CLOROGENICO
QUIMICA, QUE SE CREE QUE AFECTA
POSITIVAMENTE EL METABOLISMO BCDYS Y EL
NIVEL DE AZUCAR EN LA SANGRE} Y ADVANTRA
Z (DISENADO PARA PRODUCIR RESULTADOS DE
QUEMA DE GRASA Y CAMBIA LA FORMA EN QUE
SU CUERPO METABOLIZA LA GRASA Y PUEDE
CONTRIBUIR A LA PERDIDA DE PESQ.)

IASO TEA MAKES 1 GALLON OF

HERBAL TEA CONTENTS 2 TEA
BAGS- FORMULA IASC TEA
DETOX GENTLE.

REGISTRO SANITARIC:
RSIA13118812 (MEZCLA

DESHIDRATADA A BASE DE
MANZANILLA JENGIBRE Y
PAPAYA PARA PREPARAR

HTTPSITTOTALLIFECHANGES COM/PRODUCTAASOTEA/
DECLARA:

IASO TEA ES UNA MEZGLA UNICA, TOTALMENTE
NATURAL DE HIERBAS. ESTE TE LIMPIEZA DIARIA
ESTA DISENADO PARA ELIMINAR LAS TOXINAS
DANINAS EN EL INTESTINO SUPERICR E
INFERIIOR.

NUESTRA MEZCLA ESTA DISENADDO PARA
PRCDUCIR EFECTOS ADELGAZANTES A BASE DE
HIERBAS DENTRO DE UNOCS DIAS DISFRUTANDO
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AUTO No. 2019015109
(9 de Diciembre de 2019)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201606215"

INFUSION. DE LA BEBIDA. EL USO CONTINUO PUEDE
MEJORAR LA ENERGIA FISICA Y CLARIDAD
MENTAL COMO LAS TOXINAS DEL CUERPO SON
EXPULSADAS DE LOS INTESTINOS.

LOS CUALES SON CON IDERADOS COMO ALIMENTO DECLARAN ES SU PUBLICIDAD EN LA
PAGINA WEB https.//totallifechanges.com LOS CUALES HACEN ALUSION A PROPIEDADES
MEDICINALES RAZON POR LA CUAL SE SUSPENSION DE LA PUBLICIDAD EN LA PAGINA
WEB https:/ftotallifechanqes.com PARA LOS PRODUCTOS IASO CAFE LATIN STYLE, IAS0
CAFE DELGADA Y IASO TEA MAKES 1 GALLON OF HERBAL TEA CONTENTS 2 TEA BAGS
POR INCUMPLIMIENTO A LO ORDENADO EN EL ARTICULO 272 DE LA LEY 9 DE 1979,

2. AL REVISAR EL MATERIAL IMPRESO PUBLICITARIO SE EVIDENCIAN LOS SIGUIENTES
INCUMPLIMIENTOS

FOLLETO HCG

+ DICE QUE EL TE IASO BENEFICIA SU DIETA MEDIANTE LA ELIMINACION E
TOXINAS Y PROCESAMIENTO DE ALIMENTOS CON MAYOR EFICACIA

e [AHCG TOMA LA NQ’TF?/C!ON DE EL EXCESC DE GRASA ALMACENADA EN SU
CUERPO CONVIRTIENDOLA EN ENERGIA

s EVITA QUE EL TEJIDO MUSCULAR SE DESCOMPONGA

GUIA PARA PAQUETE DE KIT PONTE EN FORMA

« DICE QUE EL IASO TE AYUDA A LIMPIAR Y BALANCEAR EL _TRACTO
DIGESTIVO, AYUDA A DESHACERSE DE GRASA. PARASITOS Y TOXINAS
PARA UNA MEJOR ABSORCION DE NUTRIENTES

e DESINTOXICA EL CUERPQO

LO ANTERIORMENTE DESCRITQO EN LOS MEDIOS PUBLICITARIOS IMPRESOS LE
OTORGA AL ALIMENTO_ _PROPIEDADES  PREVENTIVAS, CURATIVAS O
TERAPEUTICAS CONTRAVINIENDO LO DISPUESTO EN EL ARTICULO 272 DE LA LEY
9 DE 1979.

3. AL REVISAR EL ROTULADQO DEL PRODUCTO TERMINADQO JASO TEA SE
EVIDENCIAN LOS SIGUIENTES INCUMPLIMIENTOS:

A RESOLUCION 5109 DE 2005

o ARTICULO 5 NUMERAL 5.1.1 NO DECLARA EL MONBRE AUTORIZADO EN EL
REGISTRO SAITARIO - MEZCLA DESHIDRATADA A BASE DE MANZANILLA
JENGIBRE Y PAPAYA PARA PREPARAR INFUSION

o ARTICULO 5 NUMERAL 5.2 NQ DECLARA LISTA INGREDIENTES

« ARTICULO 5 NMERAL 5.4.4 NO DECLARA fabricado envasado o reempacado” por
(fabricante envasador o reempacador) para (persona natural o juridica autorizada
para comercializar el alimenta)

o ARTICULO 5 NUMERAL 5.5.1 NO DECLARA LOTE ARTICULDO 5 NUMERAL 5.6
NO DECLARA FECHA DE VENCIMIENTO E INSTRUCCIONES PARA
CONSERVACION
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AUTO No. 2019015109
(9 de Diciembre de 2019)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201606215”

s ARTICULO 5 NUMERAL 58 DECLARA RSIA1318812 Y NO RSiIA1318812 COMO
ESTA AUTORIZADO ARTICULO 13 NO EMPLEA UN ROTULO O ETIQUETA
COMPLEMENTARIO QUE CONTENGA EN IDIOMA ESPANOL.

A LA RESOLUCION 333 DE 2011

o (NUMERAL 261 ARTICULO 26 RES. 333 DE 2011) LA INFORMACION
NUTRICIONAL NO SE PRESENTA EN IDIOMA ESPANOL.

o LITERAL 8.4.2 NUMERAL 8.4 ARTICULO 8 RES. 333 DE 2011, NO PRESENTA
SOPORTES PARA LOS VALORES DE LOS NUTRIENTES DECLARADOS EN LA
TABLA NUTRICIONAL,

ANTE LOS INCUMPLIMIENTQS PRESENTADOS ANTERIORMENTE DESCRITQS EN EL
ROTULADO DEL PRQDUCTO _SE PROCEDE A LA APLICACION DE LA MEDIDA
SANITARIA_DE SEGURIDAD CONSISTENTE EN _CONGELAC1ON O SUSPENSION
TEMPORAL DE LA VENTA O EMPLEO SOBRE PRODUCTOTERMINADO IASO TEA CON
UN TOTAL DE 1149 UNIDADES , CON PRESENTACION DE 2 ONZAS SIN LOTE Y
FECHA DE VENCIMIENTO.

SOLO SE REALIZA EVALUACION DE ROTULADO AL PRODUCTO IASO TEA POR 2
ONZAS SIN FECHA DE VENCIMIENTO NI LOTE YA QUE NO AXISTIAN MAS
PRODUCTOS OBJETO DE LA DENUNCIA.

()

3. En la misma fecha, mediante acta de protocolo de evaluacion de rotulado general de
alimentos envasados, efectuada ai producto TASO TEA POR 2 ONZAS” se evidenciaron
incumpiimientos a las disposiciones sanitarias impuestas segun lo preceptuado en la
Resclucion 5109 de 2005, de las siguientes exigencias: (Folic 12 al 14)

Aricutor REQUISITOS GENERALES CALIFICACION

NOMBRE DEL ALIMENTO: el
nombre debera indicar la verdadera
naturaleza del alimento,

OBSERVACIONES

NO  DECLARA EL  MONBRE
AUTORIZADO EN EL REGISTRO
SAITARIO ~ MEZCLA
normalmente debera ser especifico DESHIDRATADA A BASE DE
544 |¥ 10 generico. Se podra emplear un MANZANILLA, JENGIBRE Y
C nombre de ‘fantasia” “de fabrica” o PAPAYA FPARA PREFPARAR
‘marca registraca”, Ssiempre que INFUSION

vaya junto con la denominacion de!
alimento y en la cara principal de
exhibicion.

LISTA DE INGREDIENTES: debe
55 estar precedida por el término

‘Ingrediente”, y aparecer en orden
decreciente.

0 NGO DECLARA LISTA

INGREDIENTES

Lrbizings Prirs mal
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AUTO No. 2019015109

{9 de Diciembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201606215"

Articulo/
numeral

REQUISITOS GENERALES

CALIFICACION

OBSERVACIONES

5.4.4

Los alimentos fabricados,
envasados ¢ reempacados por
terceros, debe aparecer la siguiente
leyenda: ‘fabricado, envasado o©
reempacado”  por (fabricanie,
envasador o reempacador), para
(persona naturat 0 juridica
autorizada para comercializar el
alimento)

NC DECLARA

55.1

IDENTIFICACION DEL LOTE: cada
envase deberd llevar grabada o
marcada de cualquier modo y de
forma visible, legible e indeleble,
una indicacién en clave o lenguaje
clarc  (numéricc,  alfanumérica,
ranurado, efc), acompafiada de la
palabra ‘lote”, o la letra "L" Se
aceptaré como lote, la fecha de
duracicn  minima, fecha de
vencimiento, fecha de fabricacion o
fecha de produccion vy debera
cumplir con el numeral 5.6.

NO DECLARA LOTE

5.6

MARCADC DE LA FECHA E
INSTRUCCIONES PARA LA
CONSERVACION: cada envase
debe llevar grabada de forma
visible, legible e indeleble, la facha
de vencimiento  y/o  duracion
minima, en orden estriclto y
secuencial, asi:

DiA, MES Y ANO: Dia escrito con
numeros - mes con las lres
primeras letras o en forma numérica
— afo con les vitimos dos digitos.
Dia y mes para productes gue
tengan una fecha de vencimiento no
superior a tres meses.

Mes y afio para productos que
tengan un vencimiento de mas de
tres meses.

No se permite la declaracion de
fecha de vernicimiento y/o duracion
minima, mediante el uso de
esticker.

NO  DECLARA FECHA DE
VENCIMIENTO E
INTRUCCIONES PARA
CONSERVACION

58

NUMERC DE
PERMISO O NOTIFICACION
SANITARIA: de acuerdo a o
establecido en el articuio 37 de la
Resolucion 2674 de 2013, o las
normas  que  lo modifiguen,
sustituyan o adicionen.

REGISTRO,

DECLARA RSIA 13i8812 Y NO
RSIA1318812

Art.
13

ETIQUETAS EN IDIOMA
EXTRANJERQ: debera utilizarse un
rotulec o etigueta complementario
que contenga en idioma espafiol la
informacion exigida en la
Resolucién 5108 de 2005,

NO EMPLEA UN ROTULO ©
ETIQUETA COMPLEMENTARIO
QUE CONTENGA EN IDIOMA
ESPANOL.

Ohets Fring.ab

At ninteatnes:

L R I SR IS
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AUTO No. 2019015109
(9 de Diciembre de 2019)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201606215”

4. En la misma fecha, se procedid a la verificacién del cumplimiento del rotulado nutricional de

alimentos envasados, efectuada al producto Y/ASO TEA” se evidenciaron incumplimientos a
las disposiciones sanitarias impuestas segun o preceptuado en la Resolucion 333 de 2011,
de las siguientes exigencias: (Folic 15 al 198):

Nim. ASPECTOS A VERIFICAR C N.C | OBSERVACIONES

4 La inforrmacion nutricional se presenta en X
idiorna espafiol, en un recuadro. en color
contrastante con el fondo, en un lugar
visibie de la etiquefa, con informacion
legible en letra Anal o Helvética y su titulo
es acorde a fo dispuesto en el reglamento
técnico. (Numeral 26.1 Articulo 26 Res.
333 de 2011)

6 Los valores de los nutrientes declarados
en ia tabla nutricional tienen soporte
(promedios de analisis de muestras
representativas del producto, informacion
de tablas o publicaciones, entre olros?
SINOQ. (Literal 8.4.2 Numeral 84 S NO_X_
Articulo 8 Res. 333 de 2011)

(Siia respuesta es SI pase al numeral 7,
sifa respuesta es NC finalice la
evaluacion)

WL ‘!l':';ﬁ'li‘l"’j'w‘.‘ [N

Acto seguido, los funcionarics del Invima aplicaron medida de seguridad de fecha 03 de
Marzo de 2017, consistente en “EN CONGELACION O SUSPENSION TEMPORAL DE LA
VENTA O EMPLEQ SOBRE PRODUCTOTERMINADO IASO TEA CON UN TOTAL DE
1149 UNIDADES , CON PRESENTACION DE 2 ONZAS SIN LOTE Y FECHA DE
VENCIMIENTO. Y LA DESTRUCCION DE 1984 UNIDADES DE MATERIAL PUBLICITARIO
Y LA SUSPENSION DE LA PUBLICIDAD EN LA PAGINA WEB https://totallifechanqes.com
PARA LOS PRODUCTOS [ASO CAFE LATIN STYLE, IASQ CAFE DELGADA Y IASO TEA
MAKES 1 GALLON OF HERBAL TEA CONTENTS 2 TEA BAGS Por INCUMPLIMIENTO DE
LO DESCRITO EN LA SITUACION SANITARIA DE LA PRESENTE ACTA. Y DEACUERDO
A LO ESTABLECIDO EN el ARTICULO 576 LITERALES d Y e DE LA LEY 9 DE 1979” en
donde se indica las siguientes situaciones: (Folios 20 al 25)

“..)
DESCRIPCION FISICA DEL ESTABLECIMIENTO Y/O PRODUCTO:

EL ESTABLECIMIENTO SE UBICA EN_LA DIRECCION RELACIONADA EN LA PARTE INICIAL
DEL _PRESENTE DOCUMENTG, EN FEL_ MISMC ESTAN UBICADAS LAS OFICINAS
ADMINISTRATIVAS Y DE PPROMOCION DE LA EMPRESA SECCIONAL BOGOTA LA CUAL NO
CUENTA CON_PLANTA DE PRODUCCION EN EL PAIS YA QUE LOS PRODUCTOS SON
IMPORTADOS DESDE EL PAIS DE FABRICACION Y LLEGAN LISTOS PARA SU DISTRIBUCION
Y _COMERCIALIZCION, LA EMPRESA INFORMA QUE CUENTA CON UNA BODEGA DE
ALMACENAMIENTO PRINCIPAL Y LAS QFICNAS PRINCIPALES, UBICADADAS EN CARRERA
85 No 34 A 96, BARRIO SIMON BOLVAR, MEDELLIN ANTIOQUIA.

SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

Pagina 6

-
T,
et

AW

i
e L]
T
q;;,i;é}
e s

R
2 3



AUTO No. 2019015109
(9 de Diciembre de 2019)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201606215”

4. AL REVISAR LA PAGINA WEB OFICIAL SE EVIDENCIA hitps.#totallifechanges.com/

PUBLICIDAD PARA LOS SIGUIENTES PRODUCTGS

IASO CAFE LATIN STYLE

REGISTRO SANITARIC: | DECLARA:;
RSIA15139414  (ALIMENTO EN

HTTPS/TOTALLIFECHANGES. COM/PRODUCTAASO-
CAFE-LATIN-STYLE/

POLVO A BASE DE CAFE)

CAFE, EN LA MARCHA, CON BENEFICIOS PARA LA
SALUD Y UN SABOR SUPERIOR,

IASO CAF ESTILO AMERICA AHORA SE FORMULA
CON EL USDA 100% DE EXTRACTO DE CHAGA -
ORGANIC. EL HONGO CHAGA ES UNA DE LAS
FUENTES MAS DENSAS DE NUTRIENTES QUE SE
ENCUENTRAN DENTRO DE CUALQUIER FUENTE
DE ALIMENTO, EN TODO EL MUNDOC.
INGREDIENTES IMPORTANTES: EXTRACTO DE
CHAGA (SU FUNCION ES LA DE DETENER LA
OXIDACION, Y REDUCIR LA TOXICIDAD DE UN
RADICAL LIBRE QUE SE REFIERE AL OXIGENO
COMO SINGLETE. ESTE ES EL TIPC DE OXIGENG
ES RESPONSABLE DE LA OXIDACION Y DANAR
LOS TEJIDOS, LO QUE RESULTA EN EL
ENVEJECIMIENTO)

IASO CAFE DELGADA

RSIA15140114  (ALIMENTO EN
POLVO A BASE DE CAFE
PREMIUM DE SUMATRA)

HTTPS //TOTALLIFECHANGES. COM/PRODUCT/IASOCAFE-
DELGADA/

DECLARA:

CON EL USO CONSTANTE, PUEDE AYUDAR A
VERSE Y SENTIRSE MAS DELGADC. Y ESTA
FORMULADG CON  GARCINIA CAMBOYA. A
TRAVES DE ESTUDIOS CONTROLADQOS, EL USO
DE ESTA PLANTA HA MOSTRADO RESULTADOS
SIGNIFICATIVOS EN AYUDAR A LA PERDIDA DE
PESQ Y EL CONTROL DEL APETITO.

INGREDIENTES IMPORTANTES: EXTRACTO DE
CHAGA (CONTIENE UN ALTO CONTENIDO DE LA
SUPERCXIDO-OXIDO DE SUPER (80D), UNA
ENZIMA IMPORTANTE QUE FUNCIONA COMO UN
PODEROSO ANTIOXIDANTE., SOD REALIZA UNA
FUNCION DE ANTI-ENVEJECIMIENTO DE VITAL
IMPORTANCIA AL NEUTRALIZAR LOS RADICALES
LIBRES DE OXIGENO, EVITANDCO ASi EL DANC
OXFDATIVO A LAS CELULAS Y TEJIDOS.),
GARCINIA CAMBOGIA (SE UTILIZA COMO
MEDICINA TRADICIONAL Y PUEDE PREVENIR LA
ACUMULACION DE GRASA, CONTROLAR FEL
APETITO, Y AUMENTAR LA RESISTENCIA Al
EJERCICIQ), EXTRACTO DE LA HABA VERDE
(ESTOS GRANOS DE CAFE CONTIENEN UNA
MAYCR CANTIDAD DEL ACIDO CLORQOGENICO
QUIMICA, QUE SE CREE QUE AFECTA
POSITIVAMENTE EL METABQLISMO BCDYS Y EL
NIVEL DE AZUCAR EN LA SANGRE} Y ADVANTRA
Z (DISENADO PARA PRODUCIR RESULTADOS DE
QUEMA DE GRASA Y CAMBIA LA FORMA EN QUE

CHicing Poroge.
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AUTO No. 2018015109
(9 de Diciembre de 2019)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No, 201606215”

SU CUERPO METABOLIZA LA GRASA Y PUEDE
CONTRIBUIR A LA PERDIDA DE PESO.)

IASO TEA MAKES 1 GALLON OF | HTTPSITTOTALLIFECHANGES.COM/PRODUCT/IASOTEA/
HERBAL TEA CONTENTS 2 TEA | DECLARA:

BAGS- FORMULA IASO TEA
DETOX GENTLE. v IASO TEA ES UNA MEZCLA UNICA, TOTALMENTE
NATURAL DE HIERBAS. ESTE TE LIMPIEZA DIARIA
ESTA DISENADO PARA ELIMINAR LAS TOXINAS

REGISTRO SANITARIO: DANINAS EN EL INTESTINO SUPERIOR E
RSIA13118812 (MEZCLA INFERHOR.

DESHIDRATADA A BASE DE o NUESTRA MEZCLA ESTA DISENADO PARA
MANZANILLA JENGIBRE Y PRODUCIR EFECTOS ADELGAZANTES A BASE DFE
PAFPAYA PARA FPREPARAR HIERBAS DENTRO DE UNCS DIAS DISFRUTANDO
INFUSION. DE LA BEBIDA EL USO CONTINUO PUEDE

MEJORAR LA ENERGIA FISICA Y CLARIDAD
MENTAL COMO LAS TOXINAS DEL CUERPO SON
EXPULSADAS DE LOS INTESTINOS.

LOS CUALES SON CON IDERADOS COMO ALIMENTO DECLARAN ES SU PUBLICIDAD EN LA
PAGINA WEB https://totallifechanqes.com LOS CUALES HACEN ALUSION A PROPIEDADES
MEDICINALES RAZON POR LA CUAL SE SUSPENSION DE LA PUBLICIDAD EN LA PAGINA
WEB https.//totallifechanqes.com PARA LOS PRODUCTOS IASO CAFE LATIN STYLE, IASO
CAFE DELGADA Y IASO TEA MAKES 1 GALLON OF HERBAL TEA CONTENTS 2 TEA BAGS
POR INCUMPLIMIENTO A LO ORDENADO EN EL ARTICULO 272 DE LA LEY 9 DE 1979,

5. AL REVISAR EL MATERIAL IMPRESO PUBLICITARIO SE EVIDENCIAN LOS SIGUIENTES
INCUMPLIMIENTOS

FOLLETO HCG

» DICE QUE EL TE IASO BENEFICIA SU DIETA MEDIANTE LA ELIMINACION E
TOXINAS Y PROCESAMIENTO DE ALIMENTOS CON MAYOR EFICACIA

¢ LAHCG TOMA LA NUTRICION DE EL EXCESO DE GRASA ALMACENADA EN SU
CUERPC CONVIRTIENDOLA EN ENERGIA

» EVITA QUE EL TEJIDO MUSCULAR SE DESCOMPONGA

GUIA PARA PAQUETE DE KIT PONTE EN FORMA

« DICE QUE EL IASO TE AYUDA A LIMPIAR Y BALANCEAR EL TRACTO
DIGESTIVO,_ AYUDA A DESHACERSE DE GRASA, PARASITOS Y TOXINAS
PARA UNA MEJOR ABSORCION DE NUTRIENTES

* DESINTOXICA EL CUERPO

LO ANTERIORMENTE DESCRITO EN LOS MEDIQS PUBLICITARIOS IMPRESOS LE

OTORGA AL ALIMENTO PROPIEDADES PREVENTIVAS, CURATIVAS O

TERAPEUTICAS CONTRAVINIENDO LO DISPUESTO EN EL ARTICULO 272 DE LA LEY

NG v pats

Dabory it xlivo

9 DE 1979.

6. AL REVISAR EL ROTULADQO DEL PRODUCTO TERMINADO IASO TEA SE
EVIDENCIAN LOS SIGUIENTES INCUMPLIMIENTOS:
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“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201606215”

A RESOLUCION 5109 DE 2005

* ARTICULO 5 NUMERAL 51.1 NO DECLARA EL MONBRE AUTORIZADO EN EL
REGISTRO _SAITARIO - MEZCLA DESHIDRATADA A BASE DE MANZANILLA,
JENGIBRE Y PAPAYA PARA PREPARAR INFUSION

* ARTICULO 5 NUMERAL 52 NO DECLARA LISTA INGREDIENTES

» ARTICULO 5 NMERAL 5.4.4 NO DECLARA fabricado envasado o reempacado” por
(fabricante envasador o reempacador) para (persona natural o juridica autorizada
para comercializar el alimento)

* ARTICULO § NUMERAL 551 NO DECLARA LOTE ARTICULO 5 NUMERAL 5.5
NO__DECLARA _FECHA DE VENCIMIENTO E INSTRUCCIONES PARA
CONSERVACION

+ ARTICULO 5 NUMERAL 5.8 DECLARA RSIA1318812 Y NO RSIA1318812 COMO
ESTA AUTORIZADO ARTICULO 13 NO EMPLEA UN ROTULO O ETIQUETA
COMPLEMENTARIO QUE CONTENGA EN IDIOMA ESPANOL.

A LA RESOLUCION 333 DE 2011

*» (NUMERAL 261 ARTICULO 26 RES. 333 DE 2011) LA INFORMACION
NUTRICIONAL NO SE PRESENTA EN IDIOMA ESPANOL.

+ LITERAL 84.2 NUMERAL 84 ARTICULQ 8 RES. 333 DE 2011, NQ PRESENTA
SOPCRTES PARA LOS VALORES DE [ QS NUTRIENTES DECLARADOS EN LA
TABLA NUTRICIONAL.

ANTE LOS INCUMPLIMIENTOS PRESENTADOS ANTERIORMENTE DESCRITOS EN EL
ROTULADQ DEL PRODUCTQ SE PROCEDE A LA APLICACION DE LA MEDIDA
SANITARIA DE SEGURIDAD CONSISTENTE EN_CONGELAC1ON_O SUSPENSION
TEMPORAL DE LA VENTA O EMPLEO SQOBRE PRODUCTOTERMINADO IASO TEA CON
UN TOTAL DE 1149 UNIDADES, CON PRESENTACION DE 2 ONZAS SIN LOTE Y FECHA
DE VENCIMIENTO.

LAS CANTIDADES ANTERIORMENTE DESCRITAS SE CONSIGNAN EN EL FORMATC
ANEXO ACTA DE CONGELAMIENTO DE FECHA 03 DE MARZO DE 2017 Por EL
INCUMPLIMIENTOQ DE LQS ITEMS DESCRTOS DE MANERA INDIVIDUAL PARA EL
PRODUCTO IASO TEA A_LAS RESOLUCIONES 5109 DE 2005 Y 33 DE 2011 y DE
ACUERDO AL ARTICULO 576 LITERALE e DE LA LEY 9 DE 1979. DE IGUAL MANERA
POR _LOS INCUMPLIMIENTOS ENCONTRADOS EN (OS EN LOS MEDICS
PUBLICITARIOS IMPRESQS SE PROCEDE A LA APLICACION DE MEDIDA SANITARIA
DE SEGURIDAD CONSISTENTE EN [A DESTRUCCION DE 1682 UNIDADES DEL
FOLLETO HGG Y 302 UNIDADES DE LA GUIA PARA PAQUETE DE KIT PONTE EN
FORMA, ADEMAS DE LA SUSPENSION DE LA PUBLICIDAD EN LA PAGINA WEB
https.//totallifechanges.com PARA LOS PRODUCTOS IASO CAFE LATIN STYLE, IASO
CAFE DELGADA Y IASO TEA MAKES 1 GALLON OF HERBAL TEA CONTENTS 2 TEA
BAGS POR CONTRAVENIR LO DISPUESTO EN EL ARTICULO 272 Y ARTICULO 576
LITERALdDELALEY 9 DE 19789,

SE INFORMA AL PROPIETARIQ DEL ESTABLECIMIENTO QUE TIENE LA OPCION DE
REALIZAR EL TRAMITE DE SQLICITUD DE AGOTAMEINTO DE ETIQUETAS ANTE EL
INVIMA, LA _CUAL SERA EVALUDADA Y SE DARA RESPUESTA MEDIANTE ACTO
ADMINISTRATIVO, Y AS!I PODER DEFINIR LA MEDIDA  SANITARIA DE
CONGELAMIENTO DEL PRODUCTO OBJETO DE LA MISMA, DESCRITOS EN EL
ACAPITE 2 DE LA PRESENTE ACTA.

Pagina @

g ninteativy

Obicing Prinoipal o e 3 T g

PTG

PR H L A f';l'j&,'.&f i

™
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“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201606215”

PARA LA DEFINICION DE LA MEDIDA SANITARIA DE CONGELAMIENTO DEBE
RADICAR UNA SOLICITUD DE VISITA EN LA CARRERA 10 No 64-28 DE LA CIUDAD DE
BOGOTA, DIRIGIDA AL GRUPQ DE TRABAJO TERRITORIAL CENTRO ORIENTE 2 AL
ING. LUIS ORLANDO PACHECO VEGA -~ COORDINADOR GTT CQ2: PARA_DICHO
TRAMITE CUENTA CON 60 DIAS CALENDARIO COMQ LO ESTABLECE EL ARTICULO
S8DE LA LEY 962 DE 2005.

(...)

RESUELVEN:

PRIMERQ. —Aplicar ia medida sanitaria de seguridad consistente en EN _CONGELACION O
SUSPENSION TEMPORAL DE LA VENTA O EMPLEQ SOBRE PRODUCTOTERMINADO IASO
TEA CON UN TOTAL DE 1149 UNIDADES | CON PRESENTACION DE 2 ONZAS SIN LOTE Y
FECHA DE VENCIMIENTO. Y LA DESTRUCCION DE_ 1984 UNIDADES DE MATERIAL
PUBLICITARIO ¥ A SUSPENSION DE 1A PUBLICIDAD EN LA PAGINA WEB
https./ftotallifechanges.com PARA LCS PRODUCTOS IASO CAFE LATIN STYLE. IASO CAFE
DELGADA Y IASO TEA MAKES 1 GALLON OF HERBAL TEA CONTENTS 2 TEA BAGS Por
INCUMPLIMIENTO DE O DESCRITC EN LA SITUACION SANITARIA DE LA PRESENTE ACTA. Y
DEACUERDQ A LO ESTABLECIDO EN el ARTICULO 576 LITERALES d Y e DE LA LEY 9 DE
1879. De conformidad con io expuesto en la parte considerativa de esta decision, medida que tendra
caracter preventivo, se aplicarg sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar y se levantard cuando
§& compruebe que ha desaparecido las causas que la originaron.

(..

6. Afolio 26 y 27, obra acta de congelamiento de fecha 03 de Marzo de 2017

I T INSPECCION, VIGILANCIA ¥ CONITROE - WE

—__wsrEEGION T

i (P FORMATO DE ANEXC A-EI_TA_I-T)E Cé;{GELAMIENTO i
iNVito L ...  FORMATODE ANEXOACTADE CONGELAMENTO
o ' Codign WO-INE-FRIZ . Vesser 00 Fugtia de Erigion 0L070015 Pagina 128 2

ESTABLECIMIENTO:  TLC COLOMBIA §AS

DIREGCION. "CARRERA 4T ANo 85 817~ 7

FECHA, 03 DE MARZO OE 2017 T

[ Monibre 7 Prescrtacion . A ‘. | Registra N .
Producio). | _Comercial 1 Fn:ha“ﬂe_\.'s-m.muunr? Lale i Sanilario Fabricante Dlsl.n_tﬂi_m Cantidad
TS0 TEA " ! 2 ONZAS MU DECLARA WO [ HEA-O0Q357- PHOENTX ISAGENIX 1143

DECLARA 2015 FORMULATIONS | COLOMRBIA
I W N — L MSA | SAS
Mofive: INCUMPLIMIENTO EN ROTULADD & LAS RESOLUCION 5108 OF 2005 ¥ 333 DE 2011, JNGUMPLIMIENTOS DESCRITOS ENEL

|ACTA DE APLICACION DE MEDIDA SANITARIA A TLC COLOMBIA SAS DF FECHA 3 DE MARZO DE 2017

D Pl B I

Mativa:

i WOl W

O B W

Motiva:

Moativa:

PRECIO TOTAL DEL CONGELAMIENTG: NG DECLARADOD ) '

Los productus se guardan baje ta absola resoensahilidad de XIOMARA ARDILA PESRAZA en caldad. de COORLINARORA DE
CRICINA del establecimenio en meaién y solo serdn viizados cuando se nolificue exprasamente por 1a autoridad compatente. LOS
PRODUCTOS QUEDAN CONGELADOS EN LA BODEGA DE LA EMPRESA SECCIONAL BOGOTA.

Se Iz noufca al tiiular dol registro sanilung y/o mopatane de los bisnes congelados que el terming de la medida samtany oe
congclamento s de sasenta (80) dis calendana improrrogables

POR INVIMA:
EL FORMATO IMPRESQ, SIN DILIGENCIAR, £5 UNA COPIA NO CONTROLADA
WA IAVINIA §OY 20
Pagina 10
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C T T I NGPRCCION VIGILaNCIa Y CONTROL-VE T T T T RGREGEBN T

I (SN WAT FORMAT

| [ﬂ\/lmO L RMATO D_Euf\NEXO‘i\ETA DE CONGELAMIENTO - ) o

i R Cadiga: IVC-NS-FMO02 E Versian: 00| Focha de Emusian £1/04/2045 ) Pagina 2 de 2
Nombr JAIM N LANQ VEGA Momb R —

. . re W,,
Firma e Firma : — . e
c.C. - __coC 7987145 T : —bqﬁ/;:—?:
Cargo PRCFESIONAL UNIVERSITARIC GTT COZ Cargo PROFESIONAL UMHTERSITARIO GTT CO2
SE NOTIFICA POR: COLOMBIA TLC SAS
Nombre xomana arMILA PEDRAZA Nambre - — o
Firma ¥4 GIQ‘)J%GK_ . Firma T
c.C. ga& 2451 c.C e T T
Cargo COCRDINADORA DE OFICINA Cargo — 7

7. Afolio 28 y 29, obra acta de destruccion de fecha 03 de Marzo de 2017,

N MIGILANG I Y cONTROL -ve T T T TIRgRRGS N T
D e | FORMATO ANEXO A DESTRUCCIGN ;
L invirma F T reepdhiisiv i il sho sl J—
: b Congo IVEANS-#MO32 Versign 00 Facha e Emisitn G1/04/2015 Pagina 1 de ?

ESTABLECIMIENTO: TLC COLOMBIA SAS

DIRECCION: CARRERA 47 A No 95 - 91

FECHA: J DE MARZO DE 2017

Nombre Presentacion Fecha de Lote Registro Sanitaric | Fabricante | Distribuidor Cantidad
(Producto) Comercial Vencimiento
FOLLETO HGG FOLLETO NO APLICA N.A N.A N.A N.A 1682

Motiva: CONTRAYENCION A LO DISPUESTO EN EL ARTICULO 272 1DE LA LEY 9 DE 1979

GUIA PARA PAQUETE DE KIT - A |
PONTE EN FORMA FOLLETG | NO APLICA | N.A ‘ i N.A I N.A ‘ NA J 30z

Motiva: CONTRAVENCION A LO DISPUESTO EN EL ARTICULO) 272 DE LA LEY 9 DE 1979 .

. e

R T el

Mativa;__ e

-

I T

Motive: | P e

el

e . ) T
e T e B fuif;?ézziLf« -

e
PESQ TOTAL DE LA OESTRUCCION: NO REPORTADO

PRECIO TOTAL DE LA DESTRUCCION:ND REPORTADO

Los preductos se guardan bajo la absoluta responsabilidad de:

establecimientc en mencién y solo seran ulilizados cuando se notifique expresamente por la autoridad

competente.

|
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AUTO No. 2019015109
(9 de Diciembre de 2019)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201606215"

[T _|’ INSPECCION, VIGILANCIA ¥ CONTROL-IWC  ~ 1~ - INSPECCIGN -
. ! FORMATO ANEXO A DESTRUCCION e
L invima T ] |
: D i Codigo IVC-INS-FMO32 . versién O Fecha de Emision: 01/04/2015 I Pagna 2 de 2
i H

POR INVIMA:

Nombre O MOLANG VEGA - Nomare OMARLFONED Aweﬁi

Firma L Firma f?f: e /7//

ce. B _ ce e Catil e

Cargo PROFESIONAL UNIVERSITARIO GTT CO?2 Cargo PROFZSTONAL UMUERSITARIO GTT CO2

SE NOTIFICA POR! ISAGENIXCOLOMBIAS A S

I —
Nombre 7XBI\MR1A ARDILA PEDRAZA X Nambre — ” _ _
Firma NOoJT A Firma [— :‘_f

c.Cc 63512451 -/ B B ccC e e T _ e
Cargo COORDINADORA DE QFICINA __ Cargo "

8. Mediante oficio 704-2007-17, radicado con el No. 17062694 de fecha 12 de Junio de 2017 el
Coordinador del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 2. de la Direccidn de Operaciones
Sanitarias, remitié a la Direccién de Responsabilidad Sanitaria, remitié las diligencias
administrativas adelantadas por funcionarios del INVIMA, en las instalaciones de la Sociedad
T.L.C COLOMBIA S A S., |dentificada con N{T. No. 900.467.409-8. (Folio 31 y 32).

9. Mediante acta de visita de fecha 08 de Junio de 2017, realizada por profesionales de este
instituto en las instalaciones de la Sociedad T.L.C COLOMBIA S.A.S., Identificada con NIT. No.
900.467.40¢-8, funcionarios de este instituto, procedieron a idicar lo siguiente (Folios 34),

{(.)
DESARROLLO DE LA VISI (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)
Al llegar a la direccion indicada v hacer enlrega del oficio comisorio e informar el objetivo de la visita la

definicion de medida sanitaria de segquridad consistente en Congelacion o Suspension Temporal de la
venta ¢ empleo del producto IASO TEA en total de 1149 unidades en presentacion de 2 onzas.

El establecimientc presenta radicacion ante el instituto una solicitud para el tramite correspondiente al
agotamiento de empaque de la medida sanitaria aplicada el 3 de marzo del 2017, _mediante oficic con
radicado 2017032998 de fecha 10/03/2017. La cual se anexa en dos (2) folios. Con respuesta por parie
del instituto con Resolucion 2017012732 del 29 de marzo dei 2017 por la cual se niega unha solicitud de
autorizacion, en la cual en su articulo sequndo manifiesta que tenian un recurso de reposicion dentro de
los diez (10) siquientes a su notificacién. La cual se anexa dos (2) folios.

El establecimiento a la fecha no han presentado respuesta dentro de los 10 dias al recurso de reposicion
y transcuyrrido mas de fos 60 dias de aplicada la medida sanitaria de congelacion, no se surtio el tramite
correspondiente en cumplimiento de la Ley 962 del 2005 articulo 58,

Por lo anteriormente dicho se procede a 'a DESTRUCCION del producto IASQ TEA 1149 unidades con
presentacion de 2 onzas, reqisiro sanitario RSiAT131718812, fabricante TOTAL LIFE S CHANGES L L0 e
importada y distribuido por T.L.C COLOMBIA S.A.S

Con respecto _a la _medida sanitaria aplicada a la pagina web hitps:Motallifechanges.com para los
productos laso Café Latin Style jaso Cafe Delgada v laso Tea Make 1 Gallon of Herbal Tea conients 2
Tea Bags, por incumplimiento a lo ordenadsc en el Articulc 272 de la Ley 9 de 1979 SE MANTIENE ia
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AUTO No. 2019015109
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“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201606215"

medida sanitaria de suspension, ya que la empresa se encuenira adelantando los trémites pertinentes
con la oficina principal ubicada en Estados Unidos para ajustar Ia respectiva pagina a los requerimientos
de Latinoamérica. Se adjunia a dos folios copia de la conversacién con ia oficina principal para modificar
la pagina.

(..

Acto seguido, los funcionarios del Invima aplicaron medida de seguridad de fecha 09 de Junio
de 2017, consistente en “DESTRUCCION de sobres del producto lasge Tea para un total de
1149 unidades en presentacion de 2 onzas de acuerdo a la Resolucion 5 109 de 2005 numeral
5.1:.1, numeral 5.2_numeral 5.4.4 numeral 5.5.1 numeral 5. 6, numeral 5.8 del articulo 5 articulo
13, Resolucion 333 de 2011 numeral 26.1-articulo 26 v subnumeral 8.4.2 numeral 8.4 articulo 8;
amparados en el literal d articulo 576 de la Ley 8 de 1979" en donde se indica ias siguientes
situaciones: (Folios 35 y 36)

{...)
SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

Una vez entregado el oficio comisorio y explicado el motivo de la Visita, se procede a la definicion de
medida sanifara de seguridad consistente en Congelacion o Suspensitn Temporal de la venta 0 empleo
de Sobres de producio terminado faso Tea para un total de 1149 unidades en presentacitn de 2 onzas.
El establecimiento presenta radicacion 2017032998 de fecha 10 de marzo de 2017 ante el instituto de
solicttud para el trémite correspondienfe al agotamiento de empaque para la medida sanitaria aplicada e}
03 de marzo del 2017, a la fecha transcurrido mas de los 60 dias de apflicada la medida sanitaria de
congelacion en cumplimiento de la Ley 962 del 2005 ariiculo 58. se encuenira respuesta de parte def
Instituto a través de la Resclucion No. 2017012792 de 29 de marzo de 2017 por la cual se niega una
solicitud de_autorizacidn de un registro_sanitario_correspondiente a la autorizacion de agotamienic de
etiguetas porque el articulo 4 "situaciones bajo los cuales no resulta viabie ol agotamiento de etiqguetas ni
el uso de adhesives” estando dentro de estas las_no declaracicnes de numerc de lote y fecha de
vencimiento teniendo en cuenta lo conceptuado en la Resolucion 20016028087 de fecha 26 de Julic de
2016.

Los incumplimientos eran los siguientes.

ARESOLUCION 5109 DE 2005

Articulos. numerg! 5.1.1 no declara el nombre autorizado en el registro sanitario - Mezcla deshidratada a
base de manzanjlia, jengibre y papaya para preparar infusion

Articulo 5 numeral 5.2 no declara lista ingredienies

Articulo 5_numeral 5.4.4_no declara fabricado envasado o reempacado” por (fabricanfe. envasador o
reempacador}, para (persona natural o juridica autorizada para comercializar el alimento)

Articulo 5 numeral 5.5.1 no declara lote

Articulo 5 numeral 5.6 no declara fecha de vencimiento e instrucciones para conservacion

Articulos numeral 5.8 declara RSIA 13118812 v no RSiA13/18812 como estd autorizado

Artlculc 13 no emplea un rotulo © etigueta complementario que contenga en idioma espafiol

ALA RESCLUCION 333 DE 2011

Numeral 26.1 articulc 26 res. 333 de 2011 la informacicn nutricional no se presenta en idioma espafol.
Litgral 8.4.2 numeral 84 articulo 8 res. 333 de 2011 no presenta soportes para los valores de 1os
nuirientes declarados en la tabla nutricional.

Por lo anterior se procede aplicar medida sanitaria_de sequridad consistente en la DESTRUCCION dei
producto laso Tea para un total de 1149 unidades en presentacion de 2 onzas.

Se le informa a_quien aliende la visita que se procederd a aplicar la medida sanitaria de destruccién del
producto terminado ‘gue se encuenira en congelacion por 1o gue se procede a destruccion mediante
corte.
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(.-

A folio 37, obra acta de destruccion de fecha 9 de Junio de 2017.

" INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL i INSPECCION
Kanos FORMATO ANEXO A DESTRUCCION
invira e _
T Ctdige, IVC-INS-FM012 \ Vorsion: 01 i Fecha de Emmsitn, 201102016 | Pagina | de 2

ESTABLECIMIENTOQ: _TLC COLOMBIA SAS

DIRECCION: Cameiz 47 A No. 95 - 97 Banlo Lz Casieliana T
FECHA: 8 de Junic del 2017
Nombre v -
comerclal, ipo de : Reglstro | Titulardel | Fabricante
nombre genérico |  producto P‘rfs:_lllrﬁ'a?” VF::i?:i;‘:tn Lote | Sanilario/ | Registro yio Distribuidor | Gantidad
y marca cuando o enc NSO Sanitario | Importador I
_ apligue :
Mezcla !
geshidralada
base de
IASQ TEA en otal | 2 D298« TLC TLC TLC
de en gresentacion | T30 gonre g onzas|  Notiene | N0 | REMINE | oo oupia | coLoMBia | coLomBia | 1149
e 2 onzas jengibre y iiene 812 SAS SAS SAS unidades
uapaya pala o o o '
preparar |
infusitn .

Motivo (Describa brevemente el incumplimianta reglamenmrlo Articulo, Numeral, Titulo, Capifulo, Decreto, Ley, Resolucién, Decisidn,
Ado™): El estableqimiento radico ante €l instituto solicitud para el ramite correspmdlenle al agotamento de empague de la medida sanitana
aplicada ! 03 de marzo del 2017, 2 la fecha transcurndo mas de lgs 60 dias de aplicade la medida sanitaria de congelacién, no se autorizd por
pane del instituto el tramite corgpondnenle en cumplimiento de la Ley 962 del 2005 articule 58 {

- "

- [ ] S R N T w ]

Motiva:

Motive:

Maotivo,

Motivo

Motivo: "

Motivo:

"EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA
. hitps. ffwvav invima qov colprocesos
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AUTO No. 2019015109
(9 de Diciembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201606215"

[ INSPECCHON, VIGILANCIA'Y CONTROL | INSPECCION i
lﬂ%ﬁﬁb ' FORMATO ANEXO A DESTRUCCION _F
rm———— Codiga: IVC-INS-FMGT2 ! Varsibn: 01 i Fecha de Emision: 2010/2016 | Pagina 7 de 2
Métive: T C T T T T T s T s e e e
Motiva: S —
Motivo! .
PESO TOTAL DE LA DESTRUCCION: £5,14 Kilogramos
PRECIQ TOTAL DE LA DESTRUCCION: Sin valor comercial

Se informa que en el marco de la lucha contra |a ilegalidad, el Invima habilité 1a {inea anticorrupcidn Tel: 2948725 & 2948700

ext. 3606. Los ciudadangs podran hacer use de esta linea para realizar denuncias frente a hechos dp carrupcion, y la

comision de acciones de [fegalidad sobre (os productos competencia del fnvima.

POR INVIMA:

Normbre @dra Lilland Mepgha Ruiz Nombre \iviana PatAtXspina

Firma ’ i Firma e

cc. N5 Tsa 01T .. ‘ . c.c. 30.338.501

Cargo Profesional Universitario _Cargo Profesignal Universitaiio

SE NOTIFICA POR;

Nombre oo &*Col lC Pér‘deqqg\ Nombre

Firma Loj__qlkd)c_ Firma -
c.c C_a_ﬁlz_q_ai-_ah G:!'a 5 c.C.

Cargo So2d (Medior ok O fRa re Cargo

12. Afolic 43, obra etiqueta del producto laso Tea.

Makes 1 Gallon of Heérbal T
See directions on back’panel
CONTENTS: 2 TEA BAGS e

NET WT 2 oz’

13. Mediante oficio 7303-0715-18, radicado con ¢! No. 20183001958 de fecha 05 de Marzo de
2017, el Coordinador dei Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 2, de la Direccién de
Operaciones Sanitarias, remitio a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, las diligencias
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AUTO No. 20139015109
(9 de Diciembre de 2019)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201606215”

administrativas adelantadas por funcionarios del INVIMA. en las instalaciones de la Sociedad
T.L.C COLOMBIA S.A.S., Identificada con NIT. No. 900 .467.409-8. (Folio 44).

A folics 46 al 49 obra informa de andlisis realizado por el grupo GURI de Enero de 2018,

respecto de |a presunta publicidad realizada de productos de competencia del Invima, indicando
los siguientes haliazgos:

1)

Se realiza busgueda en la web y se encuentra la pagina www. _totallifechanciescolombia.com, la cual se
encuentra publicitando y comercializando productos como Suplementos dietarios, alimentos y cosméticos

a los cuales les dan bondades y beneficios que no estan autorizados, infringiendo fa normatividad
sanitaria vigente. (Ver imagenes debajo)

TNKT  POODUCTEA v foRarAR AR IeGL

‘St EL SOBREPESO TE HARTO Y ESTA
AFECTANDO ALGO MAS QUE TU
' IMAGEN

$1 40 DIOBALE pron LEIR, dmtat y QoS NI no te satist ciron

AIOUE LEY D S

{Imagen tomada el 18/01/2018)

R TTI T R A oY |
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AUTO No. 2019015109
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“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201606215”

‘gug ™ l e w00uGris - commens  Arnncion s tawd | oot o
TE PRES NTAMOS[EL KIT'ESENCIAL PARA BAJAR

; DE PESO
i

53 .Jn Rara Péidie da Peso, contiens ef Inan Tan o1 cusl demntaxics W cusipo,
p tplrlndoh P81E GIAUIRLS b KLt o, L Hutre e que masmise
AULACION LvItANGo QuUe R presantan apitdin da harie ¥ EraAIXd y fat Gotas
isbutlan, qua von k3 encaryndus de 44 quurhs Is piuga o receana

M r.ll o clutalles .b-;a.

Dbl ka o Tutd
F IR Lt

I
B
|

VEAMOS CADA UNDC DE LOS PRODUCTOS

I lASO irEA BRI
f

|
b
{

(Imagenes tomadas el 18/01/2018)

wile

. : | VHAMDS CADA LIND DE LOE GROQUETOS
I | i
P! FASQ TEA
! |
L1 U e mianas igim b cormfrma s e ' Hetrtus k. srpidic 3¢ o Yt aiy s Lormoam1an teats bl it Wy

: i, o Ll 7 T 1 1R SRR 5 14T KR UG s, WA FD TEA e 1 e
: i T (3B 3 TAIVTCAICATY e s A 1 548 S e A i i s 3 e b et
| W 94 A Bt e et bt b

Abgpirer whe e it e teeemat i v
v

UL Q) Wiy wbehe

¢ (5) Mt e et s maiea el sarye p s s,
1 e

| (5 Pretraia st s s apate pm e v i e
L () Criars st rigmes Ao w3 o B a

: {3) Hrmta o G gl lmralirrurse.

Se solicita a la Direccion de Alimentos y Bebidas Alcoholicas, la verificacicén de los productos que se
encueniran publicitados en la pagina web www. totallifechantiescolombia.com.

» Se recibe respuesta de la Direccidn de Alimentos y Bebidas, donde informan que revisade fa
base de datos del invima todos los productos cuentan con registro sanitaric pero se evidencia lo
siguiente:

“Me permito informar lo siguiente para el producto del IASQ TEA:

» Tiene registro sanitario de alimentos RSIA1318812, con nimerc de expediente 20051282
Pagina 17
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AUTO No. 2019015109
{9 de Diciembre de 2019)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201606215”

El nombre autorizado corresponde: MEZCLA DESHIDRATADA A BASE DE MANZANILLA,
JENGIBRE Y PAPAYA PARA PREPARAR INFUSION.

o Ingredientes: MANZANILLA, JENGIBRE, PAPAYA

o Marca IASOTEA

« Bajo Resolucion No. 2017012732 de 29 de Marzc de 2017, este Instituto negé la autorizacion de
etiquetas, de conformidad con fo dispuestc en la Resolucion 2016028087 de fecha 26 de julio del
2016. Dichas efiquetas presentan las siguientes falencias.

No declarar lote de produccion

No declarar fecha de vencimiento

No declara el nombre autorizado en el registro
No declara el fabricante

No declara lista de ingredientes

No declarar instrucciones de conservacién

o ¢ ¢ o O 0O

s Segun lo reportado en la pagina weh: htte://totalifechangescolombia com/bloo/nroductostiaso-
tea/

» Se hace relacion a publicidad engafiosa indicando que posee propiedades medicinales:

Control de gases
Inflamacion
EstreAimiento

Falta de energia {que no corresponde ai no tratarse de una bebida energizante)
Dolor de cabeza

o 0 © O ©

* Asimismo, en la pagina se puede observar un listado de ingredientes, el cual no se encuenira
autorizado paor este instituto.

» Porlo anterior, y al no estar autorizado el agotamiento de etiguetas, el producto en mencién no
puede ser comercializado con las etiquetas que reposan bajo el expediente 2001282 (las cuales
no dan cumplimiento a la normatividad sanitaria vigente en materia de rotulado Resolucién 5109
de 2005 y Resolucién 333 de 2011).

Se verifica el whois de la pagina web www. totallifechanoescolombia.com, la cual reporia
como responsable al seftor Roberto Ayala y la Direccién Diagonal 146 # 118 — 41 int 9

apartamento 235 sin que exista relacion directa con el establecimiento, se trata de quien
disena el sitio web.

CONCLUSIONES

T

» Se puede concluir tue la EMPRESA T.L.0 COLOMBIA SAS viene infringiendo la
norma sanitaria al estar publicitando en sitio web
www, fotallifechanoesColombia.com Suplementos dietarios y alimentos, otorgando
bondades curativas infringiendo la norma sanitaria.

(...)

15. Mediante acta de visita de fecha 07 de Febrero de 2018, realizada por profesionales de este
Instituto en las instalaciones de la Sociedad T.L.C COLOMBIA S.A.8., Identificada con NIT. No.
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AUTO No. 2019015109
(9 de Diciembre de 2019)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201606215”

900.467.409-8, funcionarios de este instituto, procedieron a indicar lo siguiente (Folios 55
reverso y 56).

(..
DESARROLLOQ DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)

Una vez en la direccion del oficio Comisoric somos atendidos por el sefior Juan Felipe Mufioz Gonzalez
en calidad de Administrador de le empresa nos permite el ingresc a su oficina, realizamos la presentacion
con el oficio comisorio vy le explicamos el objetc de la visita el cual se realiza en alencion g radicado
20183000440 de 22/01/2010 Que corresponde a aria solicitud de la Unidad de Reaccion inmediata GUR!
acerca de dgs puntos, inicialmente verificar la pdgina web hitpiictallifechangescolombia.com en donde
Se realizan declaraciones en _un blog hitg.//totaliifechangescalombia.com/blog/productosaaso-teal
medicinales ng autorizadas en la normatividad vigente (articulo 272 de la Ley 08 de 197G} Se anexa
pantallazo del biog dei dia de hoy 7 de febrero en donde agn se encuentran dichas declaraciones.

El sefior Juan Felipe manifiesta que !a pagina web no es de la empresa que la misma es de un asociado
si lo cual se determiné Por una Investigacion realizada por Juan Manue! Serna publicista de la empresa
Que de acuerdo a le visita realizada por el GTT" Centro Oriente 2 ef dia 03/03/2017 en la sede de TLC
COLOMBIA SAS de Bogotd, en donde se realizo sequimiento_a  lag  pagina  web
httns.‘//iotaﬁffechanqesoolombia.clom/b/oq/producios/bar‘ar—de-peso—inreh'qenfemente/ Esla busqueda se
realizo _a__través de Ggoogle y aparece Roberto Ariurc Avala Plazas asociado a la pagina
Mips./totallifechangescolombia.com se adjuntan pantallazo. Al ingresar en la pagina existe un link "Ml
EQUIPQ" en donde aparece en una foto el sefior Roberto Avala (se anexa foto), El sefior Juan Felipe
enlrega en documento escritos gue se anexan a la presente diligencia ias poiiticas de |a empresa en
donde en sus definiciones se presenta 1.B.0 el cual es un codigo de identificacion tnica personal e
intransferible de cada asociado, sn dicho documento en el numeral 4.6 se encuentran expresas la
prohibicion de afirmar bondades curativas o simitares. Se anexan ademas los dajos del asociado Roberto
Avala.

Necs presentan un pantallazo en donde la empresa a nivel de Estados Unidos hace Ia suspension del
18.0 ID 1575791 del sefior Roberto Avala Plazas lo cual lc desvincula de la empresa Se anexa

pantailazo.

Far ultimo se realiza verificacion del producto laso Tea con registro sanitario RSiA1318112 con nombre
otergado "Mezcla deshidratada a base de manzanilla Jengibre y papaya Para Preparar infusion de fa
marca /aso_Tea en su Presentacion comercial por 2 0z gue mediante escrito radicado bajo el nimero
2017032998 de fecha 10 de marzo del 2017 se Presents solicitud por parte de esta empresa de
autorizacion de agotamiento te etiguetas de este producto ya que presentabar las siguientes falencias: -
Neo declara nombre del producto autorizado en el registre sanitario. - No declara lista de ingredientes. - No
declara fabricado y distribuido por, - No declara fote. - No declara fecha de vencimiento e lnstrucciones
de conservacion -Declara error en el numero de registro sanitario, se evidencia RSIA13118812 No
declara etigueta complementaria con_informacion en espafol. £ 29/03/2017 bajo Resolucion No.
2017012792 neqo el agotamiento de etiquetas.

Durante la visita Se evidencia gque no se ha realizado el cambio de las efiguetas v se sstd
comercializando el producto con uso de sficker. Por lo anterior se procede a aplicar medida sanitaria de
seguridad consistente en la destruccién del producto encontrado 1400 unidades de IASC TEA por?2 Oz y
la Suspension de le comercializacion del producto MEZCLA DESHIDRATADA A BASE DE MANZANILLA
JENGIBRE Y PAPAYA PARA PREFPARAR INFUSION DE LA MARCA IASO

(...

Acto seguido, los funcionarios del Invima aplicaron medida de seguridad de fecha 07 de
Febrero de 2017, consistente en "Destruccion de 1400 unidades de |ASQO, TEA por 2 Oz para
un fotal de 2800 Oz v la Suspension Temporal Total de la actividad de fa Comercializacion del
producto Mezcla deshidratada a hase de manzanilfa, jengibre v papaya para preparar infusion
de la marca faso Tea". en donde se indica las siguientes situaciones: (Folic 51 reverso y 52)
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“Por medjo del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201606215”

(..)
SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

En visita al establecimienic TLC COLOMBIA SAS se realiza verificacion del productc {aso Tea con
reqistro _sanitario RSiA1318812 con nombre otorgade "Mezcla deshidratada a base de manzaniila,
lengibre v papaya para preparar infusién de la marca lasc Tea que mediante escrito radicado bajo el
numero 2017032988 de fecha 10 de marzo de! 2017 presenié solicitud de autorizacion de agotamiento te
gtiquetas de este producto va gue presentaban las siquientes falencias: - No deciara nombre del producto
autorizado en el registro sanitario - No declara lista de ingredientes, - No declara fabricado vy distribuido
por. - No declara lote, - No deciara fecha de =vencimiento e instrucciones de conservacion, -Declara error
en el numero de registro sanitatio se evidencia RSIA13/18812. No declara etiqueta complementaria con
informacion en espafol. Mediante la Resolucién No. 2017012782 del 29/63/2017 obtuvo respuesta en
donde se nego el agotamiento de eliquelas.

En dicha visita se evidencia que no se ha realizado el cambic de las etiquetas v se esté comercializando
el producto_con uso de sticker. Por lo anferior se procede a aplicar medida sanitaria de sequridad
consistente en la destruccion del productc encontrado 1400 unidades de IASO TEA por 2 Oz v la
Suspension, de la comercializacién del producto Mezcla deshidratada a base de manzanilla, jengibre y
papava para preparar infusion de la marca laso Tea hasta tanto no se realizan las modificaciones a la
eliqueta y se dé cumplimiento a las Resoluciones 5108 de 2005v 333 de 2011.

(...}

17. A folio 53, obra acta de destruccion o desnaturalizacion de fecha 7 de Febrero de 2018,

;
L INSPECCION VEILaNGIA ¥ GONTROL T

TONSPECCION. T ]

-

ANEXO DE DESTRUCCION © DESNATURALIZACION DE ARTICULOS O PRODUCTOS S

Codigo JVC-INS-FMOAT i Versdn, 02 £ echi de Er'r.\;.s:;;---z-a_f_\-zeuw ;o Fagina 1 de 1
Establecimiente: Tl COLOMEIA SAS ] ) -v.'. c
Direccidn:  Calle 48 B N° 65 - 53
Fecha o7 02
Nombre | Presentacion | Fechade | T Re
glstra Fabricante yio . .
L {Frogucto} 1 Comergial Vencimiento ‘l Lote Sanltario/NSD Impcnadoyr Distribudeor Cantidad
Mezcla deshudratada a | -i
base de manzanilia, . 1 unidad por 2 H g No declara TLC
jenglbre y papays para o Nodoclara | No declare No declara impenad;r COLOMBIA | 1400 vnidades
preparar infusidn | SAS
lﬂmivo: Incumplirienta a las Resoiuciones 2017012792 de 29 de 2017 v 5109 de 2005
T 7
] L/ s ] P / L A
IEESO TOTAL : 2800 Oz H
{PRECIO TOTAL: § 1.070.200 ‘f

Se informa gue en el marco de la lucha contra la llegalidad, ¢f invima hzbilité la linea snticorrupeion Tel: 2948725 ¢ 2948700 ext. 3606, Los
¢iudadanos pgdran hacer usgp c_lﬂ esta linea para realizar denungiss frante a hechos de cornipcion, y Is comision de acciones dé ile a]idad
sobre los productos competencia def [nvima, i

De Ia presenta acla se deja conia en pader al interesado, representante legal. responsable da |

Funcionarios deldnvima:

Frema Firma
Nombre ~~Jian Carlos Oz Mural W) _ Nombre Carol Géelle Shock Bayares
cc 75083212 — N cc 64 596 150 1 .
Cargo Piofesional unwversiano o Cargo Profesienal unversiano _
Grupo o Nependencia Git oeuadanie 1 Grupo o Dependencia G necxdente 1
Por partn da la Empresa:
Firma Payla Andrea Serna Qlaya Firmy i 5
1] a duan Felipe Muicz Gonzalez ﬂ
Nombre e gle=s B Cealbeom e v Nombre T T —
CO. 4384330 cC. T ——— -
Cargo Represeniante legat Cargo Adminislragor

18.Mediante acta de visita de fecha 02 de Marzo de 2018, realizada por profesionales de este

Instituto en las instalaciones de la Sociedad T.L.C COLOMBIA S.A.S., Identificada con NIT. No.
800.467.409-8, funcionarios de este instituto, procedieron a indicar lo siguiente (Folios §5
reverso y 56),
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AUTO No. 2019015109
. (9 de Diciembre de 2019)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201606215"

()

DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)

Al llegar a la direccion indicada y hacer entrega del oficio comisorio se informa el objetivo de la visita:
atender consulta interna de la GURI con radicado 20183000440 de fecha 22/01/2018 en la que refiere
denuncia _anonima con radicado No 17135662 respecic a sus productos para balar de pesc. En la
consuita interna refiere la siguiente pagina web. www. totallifechangescolombia.com.

Durante la visita la persona que atiende manifiesta que la pagina oficial de la compafiia es
www. totallifechanges.com y que en febrero de 2018 funcionarios del Grupo de Trabaje Territorial
Occidente Uno realizaron visita a_la oficina de Medeliin respecto al mismo tema_encontrando gue la
pagina www. totallifechangescolombia.com pertenece a un exafiiado Roberto Avaia al gue fa compafdia
suspendié _relaciones comerciales y su | B O (D 1575791 (numero de identificacion dentro _de la
compafiia). Se anexa copia de la visita en mencion.

Durante la visita la empresa presenta copia de la consignacion nacional invima para adelantar deniro del
instituto un tramite de autorizacion de etiquetas, con el fin de subsanar las incumplimientos detectados al
rotulago del producto lasc Tea,_ el dual aun no ha sido radicadc.

Con respecto a la comercializacion de este producto. durante la visita no se ohserva producto en el sitio.

Ademas se presenta ingreso al sistema contahle (SHGO) v no es posible realizar facturacion del producto
porque nio existe en lg base de datos (se anexa copia de pantaliazc).

Con relacidn al poriafolio de productos que maneja la compaiia, la persona que atiende manifiesta que el
unico producto registrado como alimento es el laso Tea (Mezcla deshidratada a base de manzanilia,
jengibre v papaya para preparar infusion), que es el producto anteriormernte mencionado ¥ sobre el que

se ha actyado. Los demas productos que hacen parte de su portafolio son suplementos dietarios.

Con respecto a la_medida sanitaria aplicada _a la pagina web hitps /totallifechanges.com para fos
productos laso Café Latin Stvie, [aso Café Deigada y laso Tea Make 1 Gallon of Herbal Tea contents 2
Tea Bags, por incumplimiento a lo ordenado en el Articulo 272 de la Ley 9 de 1979 SE MANTIENE la
medida sanitaria_de suspension, ya que la empresa se encuenira adelantando los tramites pertinentes
con la ofigina principal ubicada en Estados Unidos para ajustar la respectiva pagina a lps requerimientos
de L atinpamaerica.

(.-

Mediante oficio 3400-8517-18, radicado con ef No. 2018307300 de fecha 08 de Agosto de 2018,
el Coordinador del Grupo Famacovigilancia de la Direccion de Medicamentos y Productos
Bioldgicos, remitic a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, informo las siguientes
situaciones sanitarias en las instalaciones de la Sociedad T.L.C COLOMBIA S.A.S., Identificada
con NIT. No. 800.467.409-8 en donde se indica lo siguiente: (Fclios 108 y 107)

()

La visita fue realizada por un funcionario del Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 2. de acuerdo al
siguiente _requerimiento. "Realizar visita al establecimiento T.0.0 COLOMBIA S A.S ttular de RS e
imporiador del suplemento diefario;. IASQO. HCG, IASQO ULTRA HCG?2 con RS SD2015-0003566 1450,
IASQ TECHUI! con registro_sanitario SD2015-0003552 RESOLUTION, TOTAL LIFE CHANGES con
registro _sanitarioc SD2016-0003811. tomar muestras deg 3 lotes de cada producio, cada muesira de 60
capsulasftabletas, para analizar en 1 Ilote Sibutramina - Fenolffaleina, en otro Metilhexanamina y en el
ofro Fluoxetina. /ASO LOV MARCAS. /ASQ, TLC, IASQ L OV con registrc sanitario SD2016-0003781,
STRIKE UP_IASO, TLC con registro sanitaric SD2016-0003812; tomar muesiras de 3 iotes de cada
producto, cada muestra de 60 capsulas/tabletas, por sospecha de sustancia no declarada Sildenafil,
Tadalafil, Muestras requeridas para el programa DeMuestra La Calidad 2017

Conforme al acta_de visita v al acta de toma de muestra, se ejecutd la solicitud en los siquientes
productos:
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proceso No. 201606215

e Segun acta de visita

PRODUCTO PRESENTACION | LOTE ! VENCIMIENTO REG. SANITARIQ CANTIDAD

IASO HCG NR N.R N.R N.R NR

IASO TECHU! Frasco por 80 | 1412016 01/19 SD2015-0003552 2 frascos
Cap

RESOLUTION Frasco por60mi | 061717 06/2019 SD2016-0003811 3 frascos

IASO LOV Bolsa  por 6 | No declara No declara SD2016-003781 29 bolsas
capsulas

STRIKE UP Bolsa  por 6 | No declara No declara D&E2076-00038711 16 bolsas
capsulas

» Segun acta de toma de visita

T T NERLECION, MGILARGIA ¥ cONTRRaL. T T

; AleaTs) t_ ) o FORMATO DE YOMA DE MUESTRAS e

b (VG 1ME | e . Vwikion 90 [ Facha e Envadon: 1L0L7DS | Pl T g 2
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2. La oficina de laboratorios de Productos Farmacéuticos y otras Tecnologias del Invima bajo radicado

20183006095 enviado al programa DeMuestra la Calidad del grupo de Farmacovigifancia de la DMPB;
emitic 108 siguientes resultados de andlisis:

Producto Registro Invima Lote Fecha de Resultado
Vencimiento
STRIKE UP SD2016-0003812 | No Reporta No Reporta No Confarme, por
presencia de
Sildenafilo 1%
Tadalafilo
IASO LOV SD2016-003781 No Reporta No Reporta No conforme, ef

registro  sanitario
declarado en el

envase no
corresponde af
registro ante el
Invima
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3. Dichos resuitados, ponen en evidencia aduiteracion del producto STRIKE UP, acorde a lo estipulade
en el numeral 1 del Articuio 2 del Titulo | del Decretc 3249 de 2006.

El 03 de agosto de 2018, el grupo de Farmacovigilancia tramita la publicacion de alerta sanitaria con
numero de identificacién interno MA1807- 448, para el producto STRIKE UP, registro Invima SD2016-
00G3812, por presencia des sustancias no declaradas (Sildenafilo y Tadalafilo) de acuerdo a resultado de
analisis No conforme, entregado por la oficina de Laboratorics de Productos Farmacéuticos y otras
Tecnologias del Invima bajo el nimero de radicado 20183006095.

4. Para el producto IASO LOV con registro invima SD2016-0003781. ia oficina de Laboratorios de
Productos Farmacéuticos y otras Tecnclogias del Invima emitié resuitados de analisis bajo radicado
20183006095, con concepto No conforme, porqgue el registro sanitario declarado enel envase no
corresponde al registrado ante el Invima. Se hizo revisicén dentro del expediente del producto y se
encuentra que no cuenta a la fecha con etiquetas autorizadas, como lo evidencia la resolucion
2016037080 del 21 de septiembre de 2016 expedida por el invima,

5. Adicionalmente, el 27 de julio de 2018, funcionarios de la Direccién de Operaciones Sanitarias del
Invima mediante oficio comisorio 7303-3325-18 realizan visita al establecimientc T.L C. Colombia S A.S.;
titular de los productos IASO LOV con registro Invima S02016-0003781, STRIKE UP con registro invima
S02016-0003812; en la direccion regisirada ante el instituto en la Carrera 47 A 95.G1 de la ciudad de
Bogota D.C., enconirande, de acuerdo al acta de visita, que el establecimiento en mencion no funciona
en ia direccion registrada desde hace dos meses, desconociéndose a la fecha la ubicacion actual de la
misma.

6. Con base a los hallazgos mencionados y detallados en los numerales anteriores, el grupo de
Farmacovigilancia de la DMPB de! Invima procedic a enviar un llamado & revisién de oficio bajo el
consecutivo 3400-8471-18 dirigido al grupo de Registros Sanitarios de fitolerapéutices, medicamentos
homeopaticos y suplementas dietarios de la DMPB del Invima.

Teniendo en cuenta los hallazgos expuestos en el presente oficio el litular T.L.C. Colombia S.AS.
incumple con el Decreto 3249 de 2006, en los siguientes punios:

» Numeral 1 del Articulo 2 del Titulo | "Suplemento dietario alterado o adulterado. Es aguel que
contempla alguna de las siguientes situaciones,... 1. Cuando se le hubiere sustituido, sustraido
fotal o parcialmente o reemplazado los elementos constitulivos que forman parte de la
composicion cficialmente aprobada o cuando se fe hubieren adicionado sustancias que puedan
modificar sus propiedades o sus caracteristicas fisicoquimicas u organoiépticas, o adicionado con
sustancias no autorizadas.” ..

» Artlculo 15 "Modificaciones al registro sanitario. Durante la vigencia del registro sanitario, el
titular esta en la obligacion de actualizar la informacion, cuando se produzcan cambios en |a
informacién inicialmente presentada y cada vez que se actualice el listado de sustancias
prohibidas en el deporte y el producto contenga una de esas sustancias”

{...)

20. De lo anterior, como soporte encontramos acta de visita de fecha 14 de Septiembre de
2017, realizada por profesionales de este Instituto en las instalaciones de la Sociedad T.L.C
COLOMBIA S AS., Identificada con NIT. No. 900.467.409-8, funcionarios de este instituto,
procedieron a indicar {o siguiente (Felios 108 al 111).

()
ANTECEDENTES

Mediante el cuadro de demanda item 1103 el Grupo de Programas Especiales: Demuestra la calidad
de la Direccién de Medicamentos y Productos Bioldgicos, solicita realizar visita al establecimiento
TLC COLOMBIA S.A.S. ubfcado en Cra 47 A No. 95-81, con el fin de reaiizar toma de muestra de
productos suplementos dietarios dentro del programa "demuestra la calidad”
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De acuerdo a lo anterior la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos del Invima, incluye
dentro del cuadro de programacion al importador de los productes relacionados y a su vez remite
solicitud para que sea incluida deniro de la programacion de visitas a realizar por la Direccion de
Operaciones Sanitarias que a su vez dirige al Grupo de Trabajo Territorial Centro oriente 2 para su
programacion.

Productos solicitados

IASO; HCG; IASO ULTRA HCG2 con RS SD2015-G003566

IASQ, [ASO TECHU! con registro sanitario SD2015-0003552

RESOLUTION, TOTAL LIFE CHANGES con registro sanitario SD2016-00038711
Tomar muestras de 3 lotes de cada producto, cada muestra de 60 capsulas/tabletas

IASO LOV MARCAS: IASO, TLC, IASC LOV con registro sanifario SD2016-0003781
STRIKE UP, IASO, TLC con registro sanitario SD2016-0003812
Tomar muestras de 3 lotes de cada producto.

DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)

Una vez en las instalaciones del establecimiento TLC COLOMBIA S.AS presentado el cficio
comiscrio e informado el objeto de la visita, somos atendidos por XIOMARA ARDILA PEDRAZA, en
calidad de Coordinadora de oficina.

La empresa se dedica a la importacion y comercializacion de suplementos dietarios.

De acuerdo al certificado de camara de comercio el objeto social contempla: "..Comercializar
productos naturistas, relacionados con productos de complementos alimenticios Yy de belleza
cosmetica... compra, y venta, comercializacién de bienes y servicios productos relacionados con
alimentos y complementos alimenticios..."

Se procedit a realizar recorrido por fas instalaciones de la empresa, la cual estd ubicada en una
edificacion de 2 pisos, donde se encuentra lo siguiente:

Primer piso: Area de atencion al publico, Area de almacenamiento de producios, Areas comunes para
uso de empleados y visitantes, cafeteria, bafios y un cuarto de archivo; en el segundo piso se
encuentran oficinas administrativas, un auditoric y un bafio. £l area de almacenamiento de producios
se mantiene a lemperatura ambiente; se chservan buenas condiciones de orden y aseo.

Se indaga acerca de los productos solicitados para muestra enconiréndose lo gue se relaciona en la
siguiente fabla.

PRODUCTO PRESENTACION LOTE VENCIMIENTO | REG. SANITARIO CANTIDAD
IASQ HCG MR N.R NR NR NR

IASC TECHU! | Frasco por 90 Cap 1412016 01719 SD2015-0003552 2 frascos
RESOLUTION | Frasco por 60 mi 061717 06/2019 SD2016-00038711 3 frascos
IASO LOV Bolsa por 6 capsulas | No declara No declara SD2016-003781 29 holsas
STRIKE UP Bolsa por 6 cdpsulas | No declars No declara D§2016-6003811 16 bolsas

Respecto a los productos IASC HCG, IASO ULTRA HCGZ con registro SD2015-0003566, quien
atiende la visita informa que éstos se han dejado de comercializar desde diciembre dei 2016 y por lo
tanto no hay existencias en inventario.

De fos otro cuatro productos informan que solo hay existencias del lote mencionado, no hay de otros

lotes.

Se levanta acta de foma de muestras correspondiente.

()

21.Afolio 122 obra acta de toma de muestra de fecha 14 de Septiembre de 2017
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En la cudad de Bogota DC a los 14 dias del mes de septiembre ge 2017 se hicieron presentes los suscrilos profesionales de la Direccidn de

Operaciones Sanitarias de INVIMA en el eslablecimiento TLC COLOMBIA S.A.S. ubicado en Gra 47 A Na, 95-01, teiéfono: 3000044, con el fin de
realizar una TOMA DE MUESTRAS de los productos relacionados y en presencia de las personas abajo firmantes.

Producto Presmtagién Lote s:ﬁ?r.;srtirouo Fec_ha da Fabricante Distibui CANTIDAD

(Nombre} Comercial NSO vencimiento - istribuidor A c T
IASQ TECHU! Frasce por 90 cap. 1412018 5553051552 0119 Telal Lile Changes LLC co}éﬁém ] —/— 2
RESOLUTION Frascopor60ml | 081717 gg;aﬂgﬁ 06/2019 Total Life Changes LLG CO‘L éﬁem 3 /} 3
1ASQ LOV Bolse por 6 capsulas | No declara (?50230'.’18&1 No dedlara Total Life Changes LLC. COT_(;AEBI; s / 29
STRIKE UP Bolsa por § capsutas | No declara gODOZ:?;ﬁ’ No declara Talal Lile Changes LLC COIéJ‘gBIA w6 ./ W6
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b Rpya e FCRMATQO DE TOMA DE MUESTRAS
e Lo TORMATODE TOMADEMUESTRAS ‘.
| | Codigo” IVC-INS.FMDB2 Version' 00 ! Fecha de Emisian: 15/05/2015 i Pagina 2ae 2
Las Contramuestras se guardan bajo la absoluta Responsabilidad de en calidad ce. ——— — del
establecimiento en mencion y solo seran utilizados cuando se nonfique expresarnente por la autoridad compelenle.

NOTA: El tiulzr del Registro Santario o NSO esta obligado a reintegrar a las personas o entidades afectadas el valor de les productos que sean retirados
como muestras para analisis de conformidad cen lo dispuesto en las Normas vigentes.

POR INVIMA:

Wz//ﬁ
JAVIEREA, MANRIGUE MOREND

Cargo: Profesional Universitario

"J i «
IOMARA ARDILA RED)
Cargo: I‘Coordinadora de oficina

SE NOTIFICA POR

22 A folio 118 a 121 obran los resultados de labcraterio fisicoquimico de productos farmaceuticos
de fechas de emision 27 y 30 de abrii de 2017,

23.Mediante acta de visita de fecha 27 de Julio de 2018, realizada por profesionales de este
Instituto en las instalaciones de la Sociedad T.L.C COLOMBIA S.A.S., Identificada con NIT. No.

800.467.409-8, procedieron a indicar o siguiente (Folios 124 al 126).
(..)
Pagina 25

: ™
L V- . " : a £
Dhicing Primcipak: :

A vnintrativar

R —
p it

T A T ) I sl



RESEA DL

24

. L LA .
A L L YR

AUTO No. 2019015109
(9 de Diciembre de 2019)

“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201606215”

ANTECEDENTES

Mediante sclicitud interna, la Direccién de Medicamentos y Productcs Biolcgicos del invima, interna a
la Direccion de Operaciones Sanitarias, que se requiere realizar visita de inspeccion sanitaria, con la
finalidad de dar continuidad a la visita realizada die 14 de septiembre de 2017 la Direccién de
Operaciones sanitarias del invima mediante oficio comisorio 704-4214-17, donde se hizo presente en
instalaciones del establecimiento denominado TLC Colombia S.A.S., ubicado en la carrera 47 A, 95-
91 de la ciudad de Bogota D.C. un funcionario con el objeto de realizar visita sanitaria planeada por
gestion de riesgo con prioridad baja, donde se procedid a tomar de muestras de retencion de
productos dentro del Programa Demuestra la calidad 2017, conforme a o establecido en el decreto
3249 de 2006 y decrelo 3863 de 2008. Bajo el item 1103 el grupo de programas especiales De
Muestra la Calidad de la DMPB del Invima, solicitc realizar visita a las instalaciones del
establecimiento TLC Colombia S.A.S.

En g visita antes citada se realizo toma de muestras de varios produclos, las muestras fueron
enviadas a los Laboratorios de Productos Farmacéuticos y otras tecnologias del Invima, los cuales
enviaron al grupo de programas especiales De Muestra la Calidad los resultados de andlisis para los
productos JASO LOV y STRIKE UP. Para ef producto IASC LOVE el concepto final del resuitado de
analisis 25592 fue de NO CONFORME por incumplimiento del numeral 6 del articulo 21 del decreto
3249 de 2006.."...6. Identificacion de/lote y fecha de vencimientc ” Para el Producto STRIKE UP el
concepto final del resultado de andlisis 25593 fue de NO CONFORME por incumplimiento de!
numeral € del articulo 21 del decreto 3249 de 2006:"..6. Identificacién del lote y fecha de
vencimiento....." y presencia de Sildenafil y Tadalafil como sustancias no declaradas incumpliendo
articulo 2 numeral, 4 del decreto 3248 de 2006. "..Suplemenio dietario adulterado... 4. Cuando el
confenido no corresponda al autorizado....." En el momento no es posible ilevar a cabo una orden de
Recall del Producto ya que no hay lote identificado en las muesiras de analisis.

Por tal razén se solicita realizar visita al estabiecimiento y titular con prioridad Muy Alta con el fin de
tomar las medidas sanitarias del caso segun aplique y llegado el caso de acuerdo a ios resuliados e
informe de la visita tomar las medidas consecuentes de los hallazgos que se encuentren.

Por lo anterior, se inciuyd el establecimientc TLC Colombia S.A.S., dentro de las actividades
programadas para el tercer trimestre del afic 2018 para dar cumplimiento al objetivo pianteado.

DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)

Una en la direccion arriba mencionada, se procede a indagar por el establecimiento objeto de la
visita, para io cual quien atiende informa que desde hace cerca de dos {2) meses la empresa se
trasladd def predio y que no cuenta con informacion referente a la ubicacién de la misma, de lgual
manera, informa que eh el lugar funciona ahora una empresa que realiza de soporte cibernélica,

Teniendo en cuenta lo antes descrito se da por terminada la diligencia.

()"

- A folio 127 obra CD que hace parte integral de este expediente donde se evidencian los

informes realizados por el Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 2 antes mencionados.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De conformidad con o establecido en el numeral 3° del Articulo 4° numeral 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcidn del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya iugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 92 de 1979 y demas normas

reglamentarias; en concordancia con lo establecido en los numerales 1,2, 4y 8del articulo 24
del Decreto 2078 de 2012, de conformidad con lo establecido en el articulo 47 del Codige de
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Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo Ley 1437 de 2011, Ley 9 de

1979, Resolucion 2674 de 2013, Resclucion 5109 de 2005, Resoiucion 333 de 2011 y Decreto
3249 de 2006.

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

Vale la pena resaltar lo establecido en el articulo 18 del Decreto 1280 de 1994, asi:

()

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

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

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

()

Articulo 24°, Direccién de Responsabilidad Sanitaria. Son funciones de la Direccién de
Responsabilidad Sanitaria, ias siguientes:

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

2. Adelantar y tramitar en el marco de sus competencias y con fundamento en la informacion
reportada por las direcciones misionaies del INVIMA y por las demas autoridades y organismos del
Estado, los procesos sancionalorios a que haya lugar como resultado de actividades de inspeccién,
vigilancia y conlrol, adelantadas para el control a la ilegalidad.

()
8. Imponer, previa delegacion, a través de los actos administrativos, las sanciones de ley a quienes
infrinjan las normas de calidad de Jos productos establecidos en el articulo 245 de la Ley 100 de
1993 y en las demas normas pertinentes.”
Ahora bien, la Ley 9 de 1879:
(..}

De los rotulos y de la publicidad.
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ARTICULGC 272. En los rétulos o cualquier otro medio de publicidad, se prohibe hacer alusién a
propiedades medicinales, preventivas o curativas, nutritivas o especiales que puedan dar lugar a
apreciaciones faisas sobre la verdadera naturaleza, origen, composicion o calidad dei alimento o
de la bebida.

(..)

De la Resolucion 2674 de 2013:

(..)

ARTICULO 10. OBJETO. La presente resolucion tiene por objetc establecer los requisitos
sanitarios que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de
fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y
comercializacion de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacion,
permisc o regisfro sanitaric de los alimentos, segun el riesgo en salud publica, con el fin de
proteger la vida y la salud de las personas.

ARTICULO 20. AMBITO DE APLICACION. Las disposiciories contenidas en la presente
resolucion se aplicaran en todo el territorio nacional a.

a) Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas 0 alguna de las siguientes actividades:
fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion,
importacién, exportacion y comercializacion de alimentos:

b) Al personal manipulador de alimeniocs,

¢) A las personas naturales y/o juridicas que fabriqguen, envasen, procesen, exporten, imporfen y
comercialicen materias primas e inSumos;

d) A las autonidades sanitarias en el gjercicio de las actividades de inspeccion, vigilancia y confrol
que ejerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento,
transporte, distribucion, importacion, exportacion y comercializacion de alimentos para ei
consumec humano v materias primas para alimentos,

PARAGRAFO. Se excepliia de la aplicacion de la presente resolucion el Sistema Cficial de
inspeccion, Vigilancia y Control de Ja Carne, Productos Cérnicos Comestibles y Denvados
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 2009, 3961 de 2011, 917 y 2270
de 2012 y las normas que los modifiguen, adicionen o sustituyan,

ARTICULO 43. MODIFICACIONES. Cualgquier cambio en el Registro, Permiso o Notificacion

Sanitaria deberd reportarse ante el Invima, quien lo tramitara, conforme al procedimiento que
para tal fin tenga implementado.

()

De la Resolucion 5109 de 2005:

"ARTICULO 1° OBJETO. La presenie resolucion tiene por objeto establecer el reglamento técnico
a traves del cual se sefialan los requisitos que deben cumplir 1os rétulos o etiguetas de los envases
0 empaques de alimenfos para consumo humano envasados o empacados, asi como los de /as
materias primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una informacion sobre e

producto lo suficientemente clara y comprensible que no induzca a engafio o confusion y que
permita efectuar una eleccion informada.
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ARTICULO 2°. CAMPO DE APLICACION. Las disposiciones de que frata la presente resclucion
aplican a los rétulos o etiquetas con los que se comercialicen los alimentos para consumo humano
envasados 0 empacados, asi como los de las materias primas para alimentos, bien sean productos
nacicnales e importados que se comercialicen en el territorio nacional, cuyas partidas arancelarnas
seran las correspondientes a los productos alimenticios para consumo humano envasados 0
empacados que correspondan a los Capitufos 2, 3,4, 5,7, 8, 9, 10, 11,12, 15,16, 17, 18 19, 20 y
21 del Arancel de Aduanas, y las demas que correspondan de acuerdo con la clasificacion. Estas
deberan actualizarse conforme a las modificaciones efectuadas al mismo

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

(...)

Suplemento dietario alterado o adulterado. Es aquel que contempla alguna de las siguientes
situaciones:

1. Cuando se le hubiere sustituido, sustraido total o parcialmente o reemplazado los elementos
constitutivos que forman parte de la composicion oficialmente aprobada ¢ cuando se le hubieren
adicionado susitancias gue puedan medificar sus propiedades ¢ sus caracteristicas fisicoguimicas u
organolépticas, ¢ adicionado con systancias no auytorizadas.

ARTICULO 50. INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL ROTULADO O ETIQUETADO. En a
medida que sea aplicable al alimento que ha de ser rotulado o etiquetado, 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 ia verdadera naturaleza del! alimento, normalmente debera ser
especifico y no genérico:

a) Cuando se hayan establecido unc ¢ varios nombres para un alimentc en la legisiacién sanitaria,
se debera ulilizar por los menos uno de €sos nombres;

b) Cuando no se disponga de tales nombres, debera utilizarse una denominacion comin ¢ usyal
consagrada por el uso corriente como teérmino descriptive apropiado, sin que induzca a error 0 a
engafic al consumidor;

¢) Se podra emplear un nombre "acufiado”, de "fantasia” o "de fabrica”, o "una marca registrada”,

siempre que vaya juntc con una de las dencminaciones indicadas en los literales a) y b) del
presente numeral, en la cara principal de exhibicion.

5.2. Lista de ingredientes

5.2.1 La lista de ingredientes debera figurar en el rotfulo, salvo cuandc se trate de alimentos de un
unicc ingrediente.

a) La lista de ingredientes deberd ir encabezada o precedida por un titulo apropiado que consista
en el término “ingrediente” o la incluya;

h) Deberan enunciarse todos s ingredientes por orden decreciente de peso inicial (m/m) en ef
momento de la fabricacion del alimento;
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5.4. Nombre y direccion

5.4 4 Para elimentos que sean fabricados. envasados 0 reempacados por terceros en el rotulo o
etiqueta deberd aparecesr la siguiente leyenda: "FABRICADQ, ENVASADQO O REEMPACADO POR
(FABRICANTE, ENVASADOR O REEMFPACADOR) PARA: (PERSONA NATURAL O JURIDICA
AUTORIZADA PARA COMERCIALIZAR EL ALIMENTQ)".

5.5. Identificacion del lote

5.5.1 Cada envase debera llevar grabada o marcada de cualquier modo, pero de forma visible,
feqible e indeleble, una indicacion en clave o en lenguaje claro (numérico, alfanumérico, ranurados,
barras, perforaciones, elc.) que permita identificar la fecha de produccion o de fabricacion, fecha de
vencimiento, fecha de duracion minima, fabrica productora y el lote.

5.6. Marcado de la fecha e instrucciones para la conservacion

5.6.1 Cada envase debera llevar grabada o marcada en forma visible, legible e indeleble la fecha
de vencimienio y/o la fecha de duracidn minima.

ARTICULO 13. ROTULADO O ETIQUETADO EN IDIOMA EXTRANJERO. Cuando el contenido
del rotulo o etiqueta original de los alimentos y materias primas de alimentos importados aparezca
en idioma diferente al espafiol, deberé utilizarse un rétulo o etiqueta complementario que contenga
en idioma espafiol la informacion exigida en ia presente resclucion.

(..)

Resolucion 333 de 2011

Dhons o g : &

Sebvninty ot o | A

(..

ARTICULO 80. DECLARACION Y FORMA DE PRESENTACION DE LOS NUTRIENTES. En Ia
tabla de informacidn nutricional tnicamente se permite la declaracion de los riutrientes obligatorios

¥ opcionales que se indican en el presente articulo La declaracion del contenido de nutnentes
debe hacerse en forma numérica.

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

8.4.2 Los valores de los nutrientes que figuren en la tabla de informacion nutricional deben ser
valores promedios obtenidos de analisis de muestras que sean representativas del producto gue
ha de ser rotulado, o tomados de la Tabla de Composicion de Alimentos Colombiancs del ICBF, o
de publicaciones internacionales, o de oiras fuentes de informacicn, tales como especificaciones
del contenida nutricional de ingredientes utilizados en la formulacion del producto. Sin embargo, los
valores de nutrientes que fundamenten las declaraciones de propiedades nutricionales ¢ de salud
deben ser obtenidos mediante pruebas analiticas. En cualquier caso, el fabricante es responsable
de ia veracidad de los valores declarados.

ESPECIFICACIONES Y FORMATOS DE LA TABLA DE INFORMACION NUTRICIONAL.
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ARTICULO 26. ESPECIFICACIONES DE LA TABLA DE INFORMACION NUTRICIONAL. La
tabla de Informacion Nutricional cumpliré las condiciones generales y especificas que se
establecen a continuacién.

26.1.3 La informacién nutricional debe aparecer en idioma espafiol y adicionalmente podra figurar
en otro idioma. En caso que en fa etigueta criginal aparezca la informacion en un idioma diferente
al espafiol, se debe utilizar un rétuio o etiqueta complementaria y adherida en lugar visible. Este
rotuio complementario se puede utilizar en productos importados con etiqueta original en espafiol
gue requieran expresar la informacion nutricional, de acuerdo con los requisitos establecidos en el
presente reglamento, y su ajuste se podrd realizar antes, durante o después del proceso de
nacionalizacion.

Decreto 3249 de 20086:

()

OBJETO, AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES.

ARTICULO 1o. OBJETO Y AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en e
presente decreto tienen por chjeto regular el régimen de registro sanitario, fabricacion, envass,
rotuiado o eliquetado, control de calidad, comercializacion, publicidad, uso Buenas Practicas de
Manufactura, asi como el régimen de vigilancia y control sanitario de los suplementos dietarics
nacionales o importados que se comercialicen en ei terriforio nacional, con el fin proteger la salud
y sequridad humana y prevenir las practicas que puedan inducir a error a los consumidores. Su
cumplimiento es obligatorio para los titulares del registro sanitaric y en general, para fodas las
personas naturales o juridicas que realicen actividades relacionadas con el contenido del
presente decreto.

ARTICULO 20. DEFINICIONES. Para efectos del presente decreto, se adoptan las siguientes
definiciones:

Declaraciones de nutrientes. Es la relacion o enumeracion del contenido nutricional de un
producto.

Declaraciones de propiedades en salud. Es toda informacion que afirme, sugiera o implique ia ex
istencia de una relacién entre un componente contenido en los productos objetc del presente
decreto y una condicion de saiud.

Declaraciones de propiedades nutricionales. Se entiende por cualquier representacion que
afirme, sugiera o implique que un producto posee propiedades nutritivas particulares incluyendo
pero no limitandose a su valor energético y contenido de vitaminas, minerales y cligoeiementos.

Suplemento dietario. £s aquel producto cuyo proposito es adicionar la dieta normal y que es
fuente concentrada de nulrientes y ofras sustancias con efacto fisioldgico o nutricional que pueds
contener vitaminas, minerales, proteinas, aminoacidos, otros nultrientes y derivados de nutrientes,
plantas, concentrados y extractos de plantas sclas o en combinacion.

Suplemento dietario alterado o aduiterado. Es aquel que contempla alguna de las siguientes
situaciones:

1. Cuando se le hubiere sustituido, susiraido total o parciaimente o reemplazado los elementos
constitutivos que forman parte de la composicion cficialmente aprobada o cuando se le hubjeren
adicionado sustancias que puedan modificar sus propiedades o sus caracleristicas fisicoguimicas
u organclépticas, o adicionado con sustancias no autorizadas.

4. Cuando el contenido no corresponda al autorizado.
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ARTICULO 11. REQUISITOS PARA LA OBTENCION DEL REGISTRO SANITARIO. Para Ia
oblencion de! Registro Sanitaric de los suplementos dietarios nacionales o importados, el
interesado deberd adjuntar la siguiente documentacion:

(..)

2. Documentacion Técnica:

2.2 Fresentacion del proyecto de etiquetas, que incluya las leyendas obligatorias, establecidas en
el articuio 21 del presente decreio, con los bocetos de rotulado, precisandc ingredientes y
composicion nutricional,

REGISTRO SANITARIO DE LOS SUPLEMENTOS DIETARIOS.

ARTICULO 15. MODIFICACIONES AL REGISTRO SANITARIO. Durante la vigencia del registro
sanitario, el litular esta en la obligacién de actualizar la informacion, cuando se produzcan
cambios en la informacion inicialmente presentada y cada vez que se actualice el listado de
sustancias prohibidas en el deporte y el producto contenga una de esas sustancias.

Los cambios en los excipientes que no alteren el producto, los cambios en el proceso de
fabricacion, en las etiquetas o rotuios, empaques y envases, en el fabricante cuando se haya
establecido previamente su capacidad, en el titular del registro, en el nombre vo marca del
productc y en las presentaciones comerciales, seran sometidos a consideracion del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima. Para el estudio de ia
correspondiente solicitud, se seguird el procedimiento previsto en el articule 12 del presente
decreto. Para estos efectos el interesado deberd acompafar los documentos que sustenten la
respectiva modificacion.

Los cambios no contemplados en el inciso segundo de este articulo deberan ser igualmenie
informados al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima,

ENVASE, ROTULADO O ETIQUETADQ DE LOS SUPLEMENTOS DIETARIOS.

ARTICULO 21. INFORMACION DEL ROTULADO O ETIQUETADO. <Articulo modificado por el
articulo 4 del Decreto 3863 de 2008. £l nuevo texto es el siguiente.> £l envase o empague de 105

suplementos dietarios, debera fener un rétulc o etiqueta que conteriga como minimo, la siguiente
informacion:

6. Identificacion del lote v fecha de vencimiento.

()

Para efectos procedimentales se tendra en cuenta lo establecido en el articulo 47 de Ia Ley
1437 de 2011 (Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo), de
conformidad con el articulo 52 de la Resolucion 2674 de 2013, gue sefala:

)

Articulo 52. PROCEDIMIENTO SANCIONATORIO. Las autoridades sanitarias poedran adoptar
medidas de seguridad € imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con o
establecidc en la Ley 09 de 1879, siquiendo el procedimiento contemplado en la Ley 1437 de
2011 y las normas que lo modifiquen, adicionen o sustituyan.

()

El Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrative, establece:
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Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimientos administrativos
de caracter sancionatorio no regulados por leyes especiaies ¢ por el Cédigo Disciplinario Unico
se sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Cddigo. Los preceplos de esie Cadigo
se aplicaran también en lo no previsto por dichas le yes.

Las actuaciones adminisirativas de naluraleza 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
comunicara al inferesado. Concluidas fas averiguaciones preliminares, si fuere del caso,
formulara cargos mediante acte administrativo en el que seflalara, con precision y claridad, los
hechos que lo originan, las personas naturales o juridicas objeto de la investigacion, las
disposiciones presuntamente vuineradas y las sanciones o medidas que serian procedentes Fsle
acto administrativo deberd ser notificado personalmente a los investigados. Contra esta decision
no procede recurso.

Los investigados podran, deniro de los quince (15) dias siguientes a la notificacion de Ia
formulacién de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las pruebas gue pretendan
hacer valer. Serén rechazadas de manera motivada, Jas inconducentes, las impertinentes y las
superfluas y no se atenderan las practicadas ilegalmente.

Paragrafo. Las actuaciones administrativas contractuales sancionalorias, incluyends los recursos,
se regiran por lo dispuesto en las normas especiales sobre la materia.

ARTICULO 67. NOTIFICACION PERSONAL. Las decisiones que pongan término a una
actuacion adminisirativa se nolificaran personalmente al interesado, a su representante o
apoderadc, 0 a la persona debidamente autorizada por el interesado para notificarse.

En la diligencia de nolificacion se entregard al interesado copia integra, auténtica y gratuita de!
acto adminisirativo, con anotacion de la fecha y fa hora, 105 recursos gue legalmente proceden,
las autoridades ante quienes deben interponerse y los plazos para hacerlo.

Ef incumplimiento de cualquiera de estos requisitos invalidard ia notificacion.

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

1. Por medioc electronico. Procedera siempre y cuando el inferesado acepte ser notificado de esta
manera.

La administracion podra establecer este tipo de notificacion para determinados actos
administralivos de cardcter masivo que tengan origen en convocatorias publicas. En la
reglamentacion de la convocatoria impartiré a los interesados las instrucciones pertinentes, v
establecerd modalidades alternalivas de notificacion personal para quienss no cuenten con
acceso af medio electrénico.

2. En estrados. Toda decision que se adopte en audiencia publica sera notificada verbaimente en
estrados, debiendose dejar precisa constancia de las decisiones adoptadas y de la circunstancia
de que dichas decisiones quedaron naotificadas. A partir del dia siguiente a ia notificacion se
contaran los términos para la interposicion de recursos.

ARTICULO 68. CITACIONES PARA NOTIFICACION PERSONAL. Si no hay otro medio més
eficaz de informar al interesado, se le enviara una citacion a la direccion, al nimero de fax o al
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correo electronico que figuren en el expediente o puedan obtenerse del registrc mercantil, para
gque comparezca a la diligencia de nolificacion personal. Ef envio de fa citacion se hard dentro de
los cinco (§) dias siguientes a la expedicién del acto. y de dicha diligencia se dejara constancia
en el expedienie.

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

ARTICULO 69. NOTIFICACION POR AVISO. Si no pudiere hacerse la notificacicn personal al
cabo de los cinco (5) dias del envic de la cilacion, esta se hard por medic de aviso que se
remitira a la direccion, al nimero de fax o al correo electronico que figuren en el expediente o
puedan obtenerse del registro mercantii, acompaiiado de copia integra del acto administrativo. El
aviso debera indicar la fecha y fa del acto que se notifica, la autoridad que Jo expidio, los recursos
gue legalmente proceden, las autoridades ante quienes deben interponerse, los plazos
respectivos y la adverfencia de que la notificacion se considerard surtida al finalizar el dia
siguiente al de la entrega del aviso en el lugar de destino.

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

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

En caso de demostrarse infraccion a la norma sanitaria, la Ley 9 de 1979, en su articulo 577
modificado por el articuio 98 del Decreto 2106 de 2019 que entré en vigencia el 25 de
noviembre de 2019, establece:

Sficing Prins pa

Sulbor st ot

a)
b)

c)
d)

Articulo 98. Inicio de proceso sancionatorio. £l articulo 577 de la Ley 9 de 1979 quedara asi:

"Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La aulcridad competente iniciard proceso
sancionatorio en los casocs que evidencie una presunta infraccién ¢ violacion al régimen sanitario.
Cuando se lrate de productos, establecimientos y/o servicios catalogados de bajo riesgo, la
apertura del proceso solo se hara cuando ademas de evidenciar la presunta infraccion, existan
indicios frente a la liberacion del productc en el mercado o se haya deferminado el
incumplimiento de fas medidas sanitarias de segquridad.

Para efectos de clasificar un producto, estabiecimiento y/o servicio de bajo riesgo, deberan ser

atendidos los criterios, normas y reglamentos formulados a nivel nacional y adaptados a nivel
territorial.

La entidad encargada de hacer cumplir ias disposiciones sanitarias impondrd, mediante acto
administrativo, alguna o algunas de las siquientes sanciones, segun la gravedad del hecho:

a. Amonestacion;

b. Muitas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios minimos legales
mensuales vigenles;

¢. Decomiso de productos;
d. Suspension o cancelacion del registro o de fa ticencia, y
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e} e. Cierre temporal ¢ definitivo del establecimiento, edificacién o servicio respectivo.”

Asi las cosas, de conformidad con la normatividad transcrita y los hechos relacicnados en el
presente caso, se tiene que con ocasion de las labores de inspeccion, vigilancia y control
realizadas en las instalaciones de la Sociedad T.L.C COLOMBIA S.A.S.. Identificada con NIT
No. 900.467.408-8, se evidencia dentro del plenario el presunto incumplimiento de los requisitos
formuiados en el Formato de Evaluacion de Rotulado General de Alimentos envasados,
Evaluacion de Rotuiado Nutricional de Alimentos envasados, asi como también ia presunta
publicidad en medio impreso de Alimento en el cual se describen proclamas que vuineran la
norma sanitaria, asi ccmo también la normatividad relacionada con Suplementos Dietarios, por
Cuanto se encontré que de la verificacion del rotulado de este tipo de productos no se ajustaba
a las condiciones normativas.

No obstante lo anterior, es importante aclarar que en relacion a los presuntos hechos infractores
de la norma sanitaria, por publicitar en medioc masivo de pagina web, no seran sustento para
formular cargos ni adelantar la respectiva investigacidén, por cuanto, a pesar de las
averiguaciones preliminares adelantadas del caso, no se logré determinar las circunstancias de
tiempo, modo y lugar de las condiciones en las cuales se encuentra publicitando, mas
especificamente el procedimiento mediante el cual se disefia, avala y se pone en circulacion fa
informacién publicitaria presuntamente infractora.

En mérito de lo expuesto, el Invima procedera a formular vy trasladar cargos a titulc presuntivo,
en contra de la Sociedad 7.L.C COLOMBIA S.A.S., Identificada con NIT. No. 900.467 408-8,
por:

Publicitar en medio masivo de comunicacién, como io es: Folletos o Material Impreso el
producto denominado: TASO TEA, con Registro Sanitario RSiA1318812, destinado al consumo
humado, declarando propiedades medicinales preventivas o curativas, nutritivas o especiales,
gue pueden dar lugar a apreciaciones falsas respecto de su naturaleza tales como: Beneficia su
dieta mediante la eliminacion de toxinas y procesamiento de alimentos con mayor eficacia, la
HCG toma la nutricion del exceso de grasa almacenada en su cuerpo convirtiéndola en energia,
evita que el tefido muscular se descomponga; contraviniendo lo estipulado en el articulo 272 de
la Ley 9 de 1979.

Publicitar en medio masive de comunicacidon, como lo es: GUIA PARA PAQUETE DE KiT
PONTE EN FORMA el producto denominado: IASO TEA, con Registro Sanitario RSiA1318812,
destinado al consumo humado, declarando propiedades medicinales preventivas o curativas,
nutritivas o especiales, que pueden dar lugar a apreciaciones falsas respecto de su naturaleza
tales como: te ayuda a limpiar y balancear el tracto digestive, ayuda a deshacerse de grasa,
parasito y toxinas para una mejor absorcion de nutrientes, desintoxica el cuerpo: Contraviniendo
lo estipulado en el articulo 272 de la Ley 9 de 1979.

. Tener, almacenar, utilizar etiquetas y/o rétulos para elaborar, envasar, etiquetar y/o rotular el

producto terminado denominado: “TASO TEA” con Registro Sanitaria RSiA1318812, destinado
al consumo humano, sin declarar el nombre autorizado en el registro sanitario y sin tramilar
ante el Invima la modificacion del Registro Sanitario, en el sentido de incluir el nombre
declarado, infringiendo o establecido en el subnumeral 5.1.1, numeral 5.1 del articulo 5 de la
Resolucién 5109 de 2005 y articulo 43 de la Resolucion 2674 de 2013,

. Tener, almacenar, utilizar etiquetas y/o rotulos para elaberar, envasar, etiquetar y/o rotular el

producto terminado denominado: “IASO TEA”, con Registro Sanitaria RSiIA1318812, destinado
al consumo humano, sin declarar lista de ingrediente; infringiendo lo establecido en el numeral
5.2 del articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2005.
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. Tener, almacenar, utilizar etiquetas y/o rotulos para elaberar, envasar, etiquetar y/o rotuiar el

producto terminado dencminado: “IASO TEA”, con Registro Sanitaria RSiA1318812, destinado
al consumo humano, sin declarar “fabricado, envasado o reempacadc por” infringiendo lo
establecidc en el subnumeral 5.4 4, numeral 5.4 del articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2005.

. Tener, almacenar, utilizar etiquetas y/o rétulos para elaborar, envasar, etiquetar y/o rotular el

producto terminado denominade: “/ASO TEA”, con Registro Sanitaria RSiA1318842, destinado
al consumo humano, sin declarar lote; infringiendo o establecido en el subnumeral 5.5 1.
rnumeral 5.5 del articulo 5 de la Resoclucion 5108 de 2005,

. Tener, almacenar, utilizar etiquetas y/o rétulos para elaborar, envasar, etiquetar y/o retular el

producte terminado denominado: “/ASO TEA” con Registro Sanitaria RSIA1318812, destinado
al consumo humane, sin No declara fecha de vencimiento e instrucciones para conservar el
producto; infringiendo lo establecido en el numeral 5.6 del articulo 5 de la Resolucion 5109 de
2005.

. Tener, almacenar, utilizar etiquetas y/o rétulos para elaborar, envasar, etiquetar y/o rotular €l

producto terminado denominado: “TASO TEA” con Registro Sanitaria RSiA1318812, destinado
al consumo humano, sin emplear un rotulo complementario que contenga la informacion en
idioma espafiol, infringiendo {0 establecido en el articulo 13 de la Resolucion 5109 de 2005.

- Tener, almacenar, utilizar etiquetas y/o rotulos para elaborar, envasar, etiquetar y/o rotular el

producto terminado denominado: “J/ASO TEA”, con Registro Sanitaria RSIA1318812, destinado
al consumo humano, sin declarar la informacion nutricional en idioma espadol, infringiende lo
establecido el numeral 26.1 del articulo 26 de la Resolucion 333 de 2011.

10. Tener, almacenar, utilizar etiquetas y/o rétulos para elaborar, envasar, etiquetar y/o rotular el

11

12.

13.

14.

producto terminado denominado: “/ASO TEA” con Registro Sanitaria RSIA1318812, destinado
al consumo humano, sin contar con soporte de los valores de los nutrientes declaradcs en la

tabla nutricional; infringiendo lo establecide en el subnumeral 8.4.2 numeral 8.4 del articulo 8 de
fa Resolucion 333 de 2011.

Importar, tener, almacenar, comercializar, el producto Suplemento Dietario: IASO LOVE con
Registro Sanitario SD2016-0003781, sin declarar el Lote ni fecha de vencimiento; contrariando
lo establecido en el numeral 6 del Articulo 21 del Decreto 3249 de 20086

Importar, tener, almacenar, comercializar, el producto Suplemento Dietario: 1IASO LOVE con
Registro Sanitario SD2016-0003781, sin contar con aprobacién de las etiquetas de! producto;
contrariando |o estipulado por el articulo 11 numeral 2 — 2.2 del Decreto 3249 de 2006

Importar, tener, almacenar, comercializar, el producto Suplementc Dietario: STRIKE UP con
Registro Sanitario SD2016-0003812, considerado adulterado, puesto que contiene: Sildenafil y
Tadalafil, sin declararse en su etiqueta, sin estar aprobadoc y sin tramitar ante el Invima la
modificacion del Registro Sanitario en el sentido de incluir tales componentes; Contrariando o
estipulado por ef articulo 15, en concordancia con el articulo 2 - Suplemento dietaric alterado o
adulterado del Decreto 3249 de 2006.

Importar, tener, almacenar, comercializar, e! producto Suplemento Dietario STRIKE UP con
Registro Sanitario SD2016-0003812, sin declarar el Lote ni fecha de vencimiento; contrariando
lo establecido en el numeral 6 del Articulo 21 del Decreto 3249 de 20086.
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NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

Ley 9 de 1979:

Articulo 272

Resolucién 2674 de 2013

Articulo 43

Resolucién 5109 de 2005:

Articulo 5 numeral 5.1.1, 52,544 551: 56 5.8
Articulo 13

Resolucién 333 de 2011:

Articulo 8 numera! 8.4.1
Articulo 26 numeral 26.1

Decreto 3249 de 2006

Articuio 2 numeral 4
Articulo 11 numeral 2 = 2.2

Articulo 15
Articulo 21 numeral 6

En merito de lo anterior, este Despacho,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Iniciar proceso sancionatoric en contra de la Sociedad T.L.C
COLOMBIA S.A.S., Identificada con NIT. No. 900.467.409-8, de acuerdo con la parte motiva
del presente autc.

ARTICULQO SEGUNDO. Formular cargos a titulo presuntivo en contra de la Sociedad T.L.C
COLOMBIA S.AS., Identificada con NIT. No. 900.467.409-8, por presuntamente infringir la
normatividad sanitaria, especialmente por:

1.

Cficing Prine pal: Fi #1}3

Judreniabeativg:

PATILY

Publicitar en medioc masivo de comunicacién, como lo es: Folletos o Materiai Impreso el
producto denominado: IASO TEA, con Registro Sanitario RSiA1318812, destinado al
consumeo humado, declarando propiedades medicinales preventivas o curativas,
nutritivas o especiales, que pueden dar lugar a apreciaciones falsas respecto de su
naturaleza tales como: Beneficia su dieta mediante la eliminacién de toxinas Y
precesamiento de alimentos con mayor eficacia, la HCG toma la nutricion del excesc de
grasa almacenada en su cuerpo convirtiendola en energia, evita que el tejido muscular
se descomponga, contraviniendo lo estipulado en el articulo 272 de la Ley 9 de 1979,

Publicitar en medio masive de comunicacidn, como o es: GUIA PARA PAQUETE DE
KIT PONTE EN FORMA el producto denominado: IASO TEA, con Registro Sanitario
RSIA1318812, destinado al consume humado, deciarando propiedades medicinales
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preventivas o curativas, nutritivas o especiales, que pueden dar lugar a apreciaciones
falsas respecto de su naturaleza tales como: te ayuda a limpiar y balancear el tracto
digestive, ayuda a deshacerse de grasa, parasito y toxinas para una mejor absorcion de
nutrientes, desintoxica el cuerpo, Centraviniendo lo estipulade en el articule 272 de la
Ley 9 de 1979,

Tener, almacenar, utilizar etiguetas y/o rotulos para elaborar, envasar, etiquetar y/o
rotular el producto terminado denominado: “IASO TEA”, con Registro Sanitaria
RSiIA1318812, destinado al consumo humano, sin declarar el nombre autorizado en el
registro sanitario y sin tramitar ante el Invima la modificacion del Registro Sanitario, en ef
sentido de incluir el nombre declarado, infringiendo lo establecido en el subnumeral
5.1.1, numeral 5.1 del articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2005 y articulo 43 de Ia
Resolucion 2674 de 2013.

Tener, almacenar, utilizar etiquetas y/o rétulos para elaborar, envasar, etiquetar y/o
rotular el productc terminado denominadc. “/ASO TEA”, con Registro Sanitaria
RSiA1318812, destinado al consumo humano, sin declarar lista de ingrediente;
infringiendo o establecido en el numeral 5.2 del articulo 5 de la Resolucidn 5109 de
2005.

Tener, almacenar, utilizar etiquetas y/o rétulos para elaborar, envasar, etiquetar y/o
rotular el productc terminade denominado: “JASO TEA” con Registro Sanitaria
RSIA1318812, destinado al consumo humano, sin declarar “fabricado, envasado o
reempacado por”; infringiendo lo establecido en el subnumeral 5.4.4, numerat 5.4 del
articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2005.

Tener, almacenar, utilizar etiquetas y/o rotulos para elaborar, envasar, etiquetar yic
rotular el producto terminado denominado: “/ASO TEA” con Registro Sanitaria
RSIA1318812, destinado al consumo humano, sin declarar lote infringiendo o
establecido en el subnumeral 5.5.1 numeral 5.5 del articulo 5 de la Resolucién 5109 de
2005,

Tener, almacenar, utilizar etiquetas y/o rétules para elaborar, envasar, etiquetar y/o
rotular el producto terminado dencminado: “JASO TEA”, con Registro Sanitaria
RSIA1318812, destinado al consumo humane, sin No declara fecha de vencimiento e
instrucciones para conservar el producto; infringiendo lo establecido en el numeral 5.6
de! articufo 5 de la Resolucion 5109 de 2005.

Tener, almacenar, utilizar etiquetas y/o rétuios para elaborar, envasar, etiguetar y/o
rotular el producte terminado denominado: “JASO TEA” con Registro Sanitaria
RSIA1318812, destinado al consumo humano, sin emplear un rotulo complementario que
contenga la informacion en idioma espariol, infringiendo lo establecido en el articulo 13
de la Resoiucién 5109 de 2005.

Tener, almacenar, utilizar etiquetas y/o rétulos para elaberar, envasar, etiquetar yio
rotular el producto terminado denominado: “/ASO TEA” con Registro Sanitaria
RSIA1318812, destinado al consumo humano, sin declarar la informacion nutricional en
idioma espariol, infringiendo lo establecido el numeral 26.1 del articulo 26 de la
Resolucion 333 de 2011.

Tener, almacenar, utilizar etiquetas y/o rétulos para elaborar, envasar, etiquetar vy/o
rotular el productc terminado denominado: "JASO TEA”, con Registro Sanitaria
RSiA1318812, destinado al censumo humano, sin contar con soporte de los valores de
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los nulrientes declarados en la tabla nutricional infringiendo {o establecido en el
subnumeral 8.4.2 numeral 8.4 del articuio 8 de la Resolucion 333 de 2011,

11. Importar, tener, almacenar, comercializar, el producto Suplemento Dietario: IASO LOVE
con Registro Sanitario SD2016-0003781, sin declarar e! Lote ni fecha de vencimiento;
contrariando o establecido en el numeral 6 del Articulo 21 del Decreto 3249 de 2006.

12 Importar, tener, almacenar, comercializar, el producto Suplemento Dietario: |1ASQO LOVE
con Registro Sanitario SD2016-0003781, sin contar con aprobacion de las etiquetas del
producto; contrariando lo estipulado por el articulo 11 numeral 2 — 2.2 del Decreto 3248
de 2006.

13. Importar, tener, aimacenar, comercializar, e/ producte Suplemento Dietario: STRIKE UP
con Registro Sanitaric 8D2016-0003812, considerado adulterado, puesto gue contiene:
Sildenafil y Tadalafil, sin declararse en su etiqueta, sin estar aprobado y sin tramitar
ante el Invima la modificacion del Registro Sanitario en el sentido de incluir tales
componentes, Contrariando lo estipulado por el articulo 15, en concordancia con el
articulo 2 - Suplemento dietario alteradc o adulterado del Decreto 3249 de 2006,

14 importar, tener, almacenar, comercializar, el producto Suplemento Dietario STRIKE UP
con Registro Sanitario SD2016-0003812, sin declarar el Lote ni fecha de vencimiento.
contrariando lo establecidc en el numeral 6 del Articulo 21 del Decreto 3249 de 2008,

ARTICULO TERCERO- Notificar personalmente al Representante Lega! y/o Apoderado de la
Sociedad 7.L.C COLOMBIA S.A.S., ldentificada con NIT. No. 900.467.409-8, del presente auto
de acuerdo con lo estipulado en el articulo 47 del Cédigo de Procedimiento Administrative y de
lo Contencioso Administrativo. En el evento de no comparecer, se notificara mediante aviso,
conforme a io dispuesto en el articulo 69 de! Codigo de Procedimiente Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo y/o lo dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente.

ARTICULO CUARTO. - Conceder un término de quince (15) dias habiles que comienzan a
contarse a partir del dia siguiente de la notificacion del presente auto, para que directamente o
por medio de apoderado, de la Sociedad T.L..C COLOMBIA S.A.S. identificada con NIT. No.
900.467.408-8, investigada presente sus descargos por escrito y aporte y solicite |la practica de
fas pruebas que considere pertinentes de conformidad con el articulo 47 del Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

(0 (g T Lo f
MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd. ronatem
Revisd. Carrascal
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