La salud

es de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001785 De 12 de Diciembre de 2019

La Coordinadora del Grupo de Plantas de Beneficio, derivados carnicos y lacteos de la
Direccién de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en aplicacién de lo establecido en el articulo 69 del
Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo procede a
dar impuliso al tramite de notificacion del siguiente acto administrativo:

RESOLUCION No. 2019055131

PROCESO SANCIONATORIO: Nro. 201606333

EN CONTRA DE: SOCIEDAD TROPICAL FRESS S.A

FECHA DE EXPEDICION: 04 DE DICIEMBRE DE 2019

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

Contra la resolucién de calificacién No. 2019055131 solo procede el recurso de reposicién,
interpuesto ante la Direccidon de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, el cual debe
presentarse dentro de los Diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de notificacion en los
términos y condiciones sefialados en los articulos 76 y 77 del Cdédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ADVERTENCIA

EL PRESENTE AV|SO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A

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

El _acto administrativo aqui relacionado, del cual se acompaha copia integra, se
considera legalmente NOTIFICADOQO al finalizar g{ diassiquiente de! RETIRQO del presente

aviso. K/—YP
Y

MARIA LINA PENA CONEO
Coordinadora Grupo de Plantas de Bengficio, derivados carnicos y lacteos
Direccién de Responsabilidad Sanitaria del INVIMA

ANEXO: Se adjunta a este aviso (19) folics a doble cara, correspondientes a la copia integra de
la Resolucién N° 2019055131 proferida dentro del proceso sancionatorio N° 201606333,

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

MARIA LINA PENA CONEO
Coordinadora Grupo de Plantas de Beneficio, derivados carnicos y lacteos
Direccion de Responsabilidad Sanitaria del INVIMA

Proyecto y Digitd: Sindy Alvarez
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RESOLUCION No. 2019055131
(4 de Diciembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606333

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de sus facultades iegales y especialmente las delegadas por
la Direccion General mediante Resolucién No. 2012030800 del 19 octubre de 2012, procede a
calificar el Proceso Sancionatorio No. 201606333, adelantado en contra de |a Sociedad
TROPICAL FRESS S.A. Identificada con Nit 804004262-8, de acuerdo con los siguientes:

ANTECEDENTES

1. Por Auto No. 2019012241 de 3 de octubre de 2019, la Direccién de Responsabilidad
Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA.
resolvio iniciar y trasladar carges en contra de la sociedad TROPICAL FRESS S.A.

identificada con Nit 804004262-8 dentro del proceso sancionatorio No. 201606333, (Folios
74 a 79)

2. Através del oficio 0800 PS - 2019046631, con radicado No. 20192050052 de! 03 de octubre
de 2019, se oficid al Representante legal y/o apoderado de la sociedad TROPICAL FRESS
S.A., para que se acercara a las instalaciones del Instituto para surtir la notificacion personal
del Auto No. 2019012241 del 03 de octubre de 2019. (Folio 83).

3. De igual manera por correo electrénico tropicalfress@hotmail.com, se oficié al
Representante legai y/o apoderado de la sociedad TROPICAL FRESS S.A., para gue se
acercara a las instalaciones del Instituto para surtir la notificacion personal del Auto No.
2012012241 del 03 de octubre de 2019. (Folic 62).

4. El dia 07 de octubre de 2019 el Representante Legal de la sociedad investigada Sefior
ANGELMIRO SANABRIA SOLER solicite ante el Grupo de Trabajo Territorial Centre Oriente
1, la notificacion personal del auto No. 2019012241 del 03 de octubre de 2019, diligencia que
se surtio en forma personal el dia 09 de octubre de 2019, quedando notificado en debida
forma en dicha fecha. (folio 64, 79 y 82)

5. De conformidad con el articulo 47 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo y en cumplimiento del debido proceso, se concedio un término
de quince {15) dias habiles contados a partir del dia siguiente de la notificacidén del auto
mencionado, para que la sociedad investigada, directamente o mediante apoderado,
presentara sus descargos por escrito, aportara y sclicitara |la practica de las pruebas que
considerara pertinentes.

6. Estando dentro del término legal estipulado para tal fin, el dia 28 de octubre de 201, con
radicado No. 20181211412, |la scciedad la Sociedad TROPICAL FRESS S.A., a través de su
Representante Legal sefior ANGELMIRO SANABRIA SOLER, alleg¢ escritc de descargos,
sin anexos, ni solicitud de pruebas. (folios 88 a 106)

7. Posteriormente mediante Autc No. 2019013525 del 05 de noviembre de 2018, se profirié
auto de pruebas determinandose el termino probatorio por un (01) dia habil dentro del
proceso sancionatorio No, 231606333 para el estudio de las mismas,; vencido dicho terming,
el investigado conté con 10 dias para presentar los alegatos respectivos. (FFolios 107-108)

8. El dia 5 de noviembre de 2019, mediante oficio 0800 PS-2019051678, con radicado No.
20192056307 y correo electrénico de la misma fecha, se envid comunicado a la sociedad
investigada, en el que se le informo el inicic de |la etapa probatoria en el presente proceso
sancionatorio, asi como el término para presentar alegatos de conclusién. (Folios 109-112).

9. Vencido el término legal, la sociedad investigada no presentd escrito de alegatos de
conclusion.
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RESOLUCION No. 2019055131
(4 de Diciembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606333

DESCARGOS

La Sociedad TROPICAL FRESS S.A. Identificada con Nit 804004262-8, presento escrito de
descargos radicado bajo el niUmere No. 20191211412 el dia 28 de octubre de 2019. (Folios
88-106)

DE LOS CARGOS.

Mediante el auto No. 2019012241 del 3 de octubre de 2018, Ia Oficina Asesora Juridica del
INVIMA, trasiadd cargos en contra de fa socedad TROPICAL FRESS SA, por
presuntamente infringir 1a normatividad sanitaria por;

“ARTICULO SEGUNDO: Formular y trasladar cargos en contra de la sociedad
TROPICAL FRESS SA con Nit 804004262-8 por presuntamente  infringir
disposiciones sanitarias al ;

1. Fabricar, tener. Almacensr, utilizar eliquetas y/ic rdtulos pars empacar,
acondicionar, etiquetar y/o rotular ef products denominado: LECHE ENTERA EN
POLVO AZUCARADA FORTIFICADA CON HIERRO Y VITAMINA A y D,
MARCA FCRTILECHE POR 400 GRAMOS, destinado al consumo humano, sin
descrizir el nombie dei alimenio tal y como fue otorgade mediame Registro
Sanitario RSAS02123015, irdringiendo lo establecido en el subnumera! 5.1.1 de!
numeral 5.1 de! articulo 5 de la Ressclucién 5108 de 20065.

2. Fabricar, tener. Almacenar, ufiizar etiquetas ylo rotules para empacar,
acondicionar, etiquetar y/o rotular ef products denominado: LECHE ENTERA EN
POLVO AZUCARADA FORTIFICADA CON HIERRCO ¥ VITAMINA A y D,
MARCA FORTILECHE POR 400 GRAMOS, oon registo  santano
RBAS02123015, destinade al consumo humano, omitiends describir la
caracteristica de “ENTERA’ del ingrediente o alimentc que causa
hipersensibitided, como o es: LECHE EN POLVO, infringiendo lo establecido en
el subnumeral 5.2.3 del numerai 5.2 y paragrafo dal articula 5 de a Resclucién
5109 de 2005.

DE LOS DESCARGOS.

a. Violacién al principic de doble incriminacion.
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=77 " 'RESOLUCION No. 2019055131
(4 de Diciembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606333

La Constituctdn Nacional en sy articulo 29 establece:

"ARTICULO 29. El debido proceso se apficars a toda clase do acluaciones Judliciales
¥ administeativas.

Nadio podré ser ivzgedo sino conforme a leyes preaxistentes &l aclo que 5o fo
imputa, ante juez o hibunal compatonto y con observancia de fa plenitud do las
formas propias de cada juicio.

En malgrio penal, Ia lay permisiva o favorable, aun cuando sea posterios, e splicard
de praferencia a la restrictiva o desfavorabia.

Toda porsona se presume inocenie miaaims no se la haya dectarado judiciaimenty
cuipable, Quinn sea shidicado flone domcho a fa dofensu y a la asistencia da un
abegado escagito por 4l, o de oficio, durante fn Imestipocion ¥ ol juzgamionto; a un
dobiic proceso pablico sin diaciones injusiificadas;, a presentar pruehas y a
eontravertir los que so alfaguon on sy confra; & impugnar la sentencie corfonaloria,
y.an0 sor lnzgado dos vaces por ol misme hocho.

(...) (negrifla y cursiva fuers de texto),

Seflores do! Dospacho, es evidento qua an ostd hacionde una doble formilacién de carges
por los mismos hechos, es claro que las presunas inconsistencins encontradas on la vigila
del INVIMA, se oplican sobme ¢f mismo producte "LEGHE ENTERA EN POLVO
AZUCARADA FORTIFICADA CON HIERRO ¥ VITAMINA A Y D, MARCA FORTILECHE
POR 400 GRAMOS," con registro sanilario RSAS01122015.

La prohibicion @ principio de doble Incriminacion se dobe observar en dos sentidos, o
primsro do ellos es que of oparador de justicia, come on oste caso funpe al INVIMA no
puede sancicnar dos veces por un hecho, si se comparan log cargos, &slos son kdénlicos,
pues como 8e moenciond 9% solo una la infraccion que come so vard mas adelante ni siguicras
axistin, pero en ganoral so trada do un Incumplimlento al catulado, no son dos rétules, o dos
loles, o5 un miamo rélulo que fue obielo de valomeitn, ¥ que dosaforiunadamenie no se
enconiraba complate pues astaba todavia on produccion,

Seftores del INVIMA, no es jusio, ni juridicarente visble que me sancionen dot veces por
hechos idénticos, a pesar que se hubinse mencionado dos mcumplimvientos pues, Com Se
ha mencionado, ara el mismo matefial de empagque.

No se le puede imputar a la socigdad que represento el emor de los funcanarios de no
haber dejade conslancia de lodas 1ss prosuntas falonclas, para posteriormente agravar mi
situacién y la de la emprosa que reprasenta sliendo ¢l misme empaque ol que revisaron.

Sefiores del INVIMA, solicito, se reconorea Ja sitvation deserita, y so tenga en cuenta que
debe considerarsae un 010 hacho, ya que porarrer de los funclonarios no se dejé constancia
de las sftuaciones presuntamente rregulnres, ¥ ahora agravan mi situacién, sin quo oxista
un susiento legal sobre esto.

B. TROPICAL FRESS NO ES EL TITULAR DEL REGISTRO QUE SE RELAGIONA
EN LA PARTE RESOLUCTIVA DEL FALLQ.
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RESOLUCION No. 2019055131
(4 de Diciembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606333

Sefiores del INVIMA, en el traslado de cargos se menciond gue la posible infraccion
correspondid a:
1. Fabricar, tensr. Ahmacenar, ullizar wliquetas we rotulos para empacar,
gcondlcionar, eliguetar y/o rotuler el producte denominade; {LECHE ENTERAEN
POLVO AZUCARADA FORTIFICADA CON HIERRO Y VITAMINA A y D,
MARCA FORTILECHE POR 400 GRAMOS, destinado al consume humano, sin
descriler ¢l nombre del alimento tal y como fue otorgade mediante Registro
Sanitario RSAS02123615, infringfendo o establecido an el subnumeral 5.1.1 del
numerai §.1 del articulo 5 de la Rasolucion 5109 de 2005.
2. Fabricar, tener. Almacenar, utilizor eliquelas yio 16lulos para empacar,
acondicionar, etiquetar yfo rotular el producto denominads: LECHE ENTERA EN
POLVO AZUCARADA FORTIFICADA CON HIERRQ Y VITAMINA A y D,
MARCA FORTILECHE POR 400 GRAMOS, con regstro  sanftasio
REAS02123015, destirado o consumo humana, omiliendo describiv la
caracterigtica de CENTERAT del ingrediente o almento que  causa
hipersensibilidad, come lo es: LECHE EN POLVO, inffingiendo {o establecido en
el subnumeral 5.2.3 del numeral 5.2 y pardgrato de! anlculo 5 de la Rasolucidn
5109 de 2005.

Sefares del INVIMA, la empresa quo represents nurica ha tonido es6 registro sanitarlo al
que se hace reforencia en el proceso sancionalorio, 1o anterior, no podnd alegarse como un
tapsus calamis pues es fundamenlal identificar ef producto que presuntamente ni cumple,
asi comd al présunto Infractor, el hecho de ser ciro regisio significa o que no soy yo el
fespansable, o que no soy responsable d la conducta que 56 me endilga,

Cualquier duda debe resolverse o faver del nvestigado, y ef hecho que e Daspucho no
hublaag tenido en cuenta al menos copia del regisiro sanitarlo del producto, demuestia ung
tolal desatencitn por parte del insbuctar que debe originar wn exonermcion de cuskyior
sanglon, al no existit una identidad entre 1o censiderado y fos cargos formulados.

Canfprma a lo anterior, debe de manera inmediala reconocerse que el aclo administrativo
sanciunatono esta fuidameniado en urm iene una Yailss motivacion, y dar por finalizado
trdmite, o al menos revocnr la acluacidn, para acarar la sitiacién.

Ademds de lo anterior, me permilid pronunciarme de cada uno de los posibles
incumplimientos de la sinulente manery:
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(4 de Diciembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606333

La Constitucion Naclongl en su ariculo 29 estableca:

"TARTICUILO 29, El debitdo proceso se aplicard a foda tase de scluacionas Judiciaies
¥ administeativas.,

Nadie podra ser juzgado sino conforme a loyes proexistentes al acte que so e
imputa, ante juez o fribunal competente y con observancia do fa plenitud de las
fonmas proplas do cada juicio.

En maleria penal, a ley permisiva o favorabla, aun cuando sea Posteriorn, se aplicard
de preferencia a la rastrictiva o desfavorable.

Toda persona se prosume inocente mieniras no se la haya declaradn judicialmente
cilpable. Quien sea sindicado flene deracho a la dofanse v o la asistoncia de un
abogado escogido por &), o de oficlo, duranta la investigacion y of juzgomiento; a un
debido proceso poblivo sin diaciones injustificadas; a presentar pruebas y a
controvertir fas qua se allaguen an s conlra; o impugnar la sonfencia condenalor,

(...} (negrilla y cursiva fuera de texto).

Sefiores del Despacho, es evidente que 3e a5t haclendo una doble formulacion de cargos
por loa mismos hechos, es clare que las presuntas inconsistencias encontradas en ia visita
del INVIMA, se aplican sobre el mismo producte "LECHE ENTERA EN POLVO
AZUCARADA FORTIFICADA CON HIERRO Y VITAMINA A Y D, MARCA FORTILECHE
POR 400 GRAMOS," con regisir sanidarioc RSASMI23015,

La probibleion al principio de doble incriminacién s¢ debe chservar en dos sentidos, ol
primero de elios es gue ol oparador de justicia, como en este caso funge o INVIMA na
puedo sancionar dos veces por un hecho, si se comparan los camgos, éstos son kiénticos,
pues como se menciond es sole una Ja infraccion que como se verfi més adelarte ni siquiara
existia, pero en genaral se trata de un incumplimiento al rotulado, no son dos rétulos, o dos
loles, €5 un mismo rituio que fue obioto de walomcitn, ¥ que desafodunadamento no se
encontraba comelelo pues estaba todavia en produccion,

Seflores dal INVIMA, no es justo, nl juridicamente viable que me sancionen dos veces por
hechos idénticos, o pesar gque se hubiese mencionada dos incumphmmentos pues, como sa
ha menclonado, era ot mismo material de empague.

No se le puede imputar a la sociedad que represenio el emmor de fos funcionarios de no
haber dejado canstancia de 10das las presuntas falencias, para pesteriormente agravar mi
siluacién y la de Ia empresa que represento siendo el mismo empaque ef que revisaron,

Sefiores del INVIMA, solicilo, se reconozea la situacidn descrita, y se tenga en cuenta que
debe considerarse un sefo hecho, ya que por error de fos funcionarios no ge dejé constancia
de las situaciones presuniamente imegulares, y ahora agravan mi silbacidm, sin que exista
un susienio kegat sabee esto,

B. TROPICAL FRESS NO ES EL. TITULAR DEL. REGISTRO QUE 5E RELACIONA
EN LA PARTE RESOLUCTIVA DEL FALLO.
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RESOLUCION No. 2019055131
(4 de Diciembre de 2019}
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606333

Sefiores dei INVIMA, en el fraslado de cargos se menclond que la posible Infraccion
sorespondit a;
1. Fabricar, terer, Almacenar, utilizar etigustas y/o rotulos para empacar,
acondiclonar, etiquetar y/o rotular ef producto denominado:; LECHE ENTERAEN
POLVO AZUCARADA FORTIFICADA CON HIERRO Y VITAMINA A y D,
MARCA FORTILECHE POR 400 GRAMOS, destinads al consumo humano, gin
descabir €l nombre del alimenta tal y como fue clorgade mediante Registro
Sanitario REASO2(23015, infringiendo Io establecito en ef subnumerat 5.1 del
numeral 5.1 del adiculo § de ta Resolucion 5108 de 2005.
2. Fabricar, tener. Almacenar, utilizar efiquetas yo rétulos para empatar,
acondicionar, etiquetar yo rolular el preducto denominado; LECHE ENTERA EN
POLVO AZUCARADA FORTIFICADA CON HIERRD Y VITAMINA A y D,
MARCA FORTILECHE POR 400 GRAMOS, con registio  sanitario
RBASDZIZI0NG, destinado al consumo humano, omitiendo describir ta
cargcleristica de “ENTERA® del ingrediente o alimento quée causa
Hipersansibifidad, come lo es; LECHE EN POLVO, infringiendo lo establecido en
&l subnumeral 5.2.3 delt nurnerai 5.2 y pardgrafo del articulo 5 de 18 Resolucion
5109 de 2005,

Sericres dal INVIMA, Ta empresa que represento nunca ha tenido ese reglstro santtario al
que se hace referencla en el proceso saneionatoric, o anterior, no podid alegarse como un
lapsus calamis pues es fundamental identificar el products que presurtamente ni cumple,
asl comao al presunto infractor, el hecho de ser olro registro significa 5 que no goy yo el
responsable, o que no soy responsatle de la conducta que se me endliga.

Cuslquier duda debe resolverse a favor del investigado, y @l heche que o Despache rio
hublese tenido en cuenta al monos copia de! registro sanitario del producto, demuestra una
total desalencion por parle del instructor que debe originar una exaneracion de cualquier
sancion, al no existir una identidad entre lo considerado y los camns Tortnelados,

Conforme a lo anterior, debe de manera inmediata reconocerse que el acto administrativo
sancionatorio estd fundamentada en una liene una falsa motivacion, y dar por finatizado ef
trémite, o al menos revocar 1a actuacldn, para acarar la siuacisn,

Ademas de lo anterior, me permitiné pronunciarme de cada uno de los posibles
incumplimientos de la siguiente manera;

€. DE LOS INCUBPLINIENTOS DE ROTULADO,

1. Incumplimiento acta del 22 de diciembre de 2016

1.1 *No se declara de acuerde con lo olurgads en el registro sanitario es "LECHE
ENTERA EN POLYO AZUCARADA FORTIFICADA VITAMINAS Y Y D”

Norima presuntamente vulnerads;

ARTICULD So. INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL ROTULADO O
ETIQUETADO. En Ia rredida que sea aplicatile al alimenio que ha de ser rolutado o
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=== IRESOLUCION No. 2019055131
(4 de Diciembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606333

eliquetado; en ef rotulo o eliqueta da los alimenios envasados o empacados deberd
aparecer fa siguiente infamacion;

5.1. Nombre del alimento

5.1.1 El nombre deberd indicar in verdadera naluraleza del efimento, normatmente
debera ser especifico y no genéico.

a} Cuando se hayen establocido uno o varios nombras para un altmenio en la
legislacion sanitaria, se deberd ulilizar por fos menos uno de esos nombres;

b) Cuando no se disponga de tales nombres, deherd utilizarse una denominacion
comun © usual consagrada por &f use conients como término descriplivo apropiado,
sin que fichizea a oor 0 a engalio sl consumidor;

¢} So podrd emplear un nombre "acufiado”, do “fantasia” o “de fébrice”, o “una marce
registrada’, siempro que vaya junito con una de las denomineeiones indicadas en los
Htorales a) y b) del prosente numoral, on la care principal de oxhibicion,

En primer lugar, eaba menclonar que el artieulo 5 na exige par ninguna parte que ol nombre
dal alimento serd Gnicamente a autarizando por ef INVIMA, se exige gue cuando e alimento
lenga un nombre en fa legislacion debe usarse este, lo que no ceurre en ol presente caso,
ya que la lecha tlene nombre an la leglslacién,

Lo que reaimente exige el articuto es que debe indicar I3 verdadera naturaleza del afimento,
como se puedn cbservar el producte os lache en polvo, como bien se observa hasta en la
etiqueta que reposa en al expediente, sin que exisla ninguna infraccion sanitaria.

Sin embargo, cabe mancionar que se hicieron fos ajustes correspondiantes y a la focha se
hicieron las modificaciones

1.2. "No declara el nombre especifico de ia feche en polvo (entora)

Norma presurtamento vulnorada
"ARTICULO So. INFORMACGION QUE DEBE CONTENER EL ROTULADO ©
ETIQUETADQ. £n Ia medida que sen aplicolio af alimento geuae ha doe sor rofidngde o

otfguatado; en ef rolulo o eliguefa de los alimentos envasados o empecados deherd
aparocor fa sigufente informacion,

(..}
5.2, Lista do Ingroedientes

5.2.3 En la lista de ingredientos deberd emplearse un nombre especifico the acuerdo
con lo provisto en el msmaral 5.1 sobire nombre ded alimenio, salo cuando;

a) Se trale de los Ingredientes enumerados en ¢f literal d) def numerat §.2.1 de fa
lista de ingredienles, v
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RESOLUCION No. 2079055131
(4 de Diciembre de 2019)
Por ia cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606333

b} Ef nombre gendrico de una clase resulte més informativo. En este caso, podran
emplearse los siguientes nombres genéricos para fos ingredientes gue pertenecen
i la clase correspondiente:

TABLA 1.

NOMBRES GENERICOS CORRESPONDIENTES A INGREDIENTES.

Clazes de ingrediontes Nornbres genéricos

Aceiies refinadas distintos dof aceite de “Acelle”, junto con e tSming

odiva. vegelal® o “animal”, cafficado
can of fervane “hidronenado”® o
‘parciaimente  hidrogonade”,
segan sea el vaso,

Grasas rofinadas. "Grages’, junto con of término
vayelal® o “animal”, sogon sen
ef Guso.

Almidanos distintos do fog alnidones "Almiddn”, *Féouln®,
modificados quimicamente

Tudas fas especios de pescado, cuando "Pascads”
aste constituya un ingrediente de ot

afimenio y sfempre gua gn el rdtuls v 1o
prazpatacion do dicho siimenio, no so

hoga reforonsie o uka determinad

asmzcio de pescend,

Toda e/ase e came de aves de corral, “Came do aves do corrol”,
cuands  dicha  came  considuys  wn '

ingmediente de otro afimento y siempro

que en o Mfulo y jo presentacidn do

dicho alimento no se haga referencia @

it tigwd €fe parmer e Ghees el corral,

Toda clase de quoeso, cuando un Gueso “Quesg”
0 una mezeta oo quesos constituyan un
ingrediente de ol afimento y siempre
que en el rolulo v lg presentacién de
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dicho alimento no se hega refarencie a
un tipo especiico de queso,

"Especia’, ‘espocios” o
Todas las especias y extractos do mezclas de aspacias”,
especias en cardidad no supedor al 2% “condimentos® seqin Sea ef
an paso, solas o mezcladas an ef caso.
aimento.

Todas las higrhas aromélicas o partas

de hierkas smmdticns on cantidod no “Hierbas aromdticas” 0
supgrior al 2% en poso, solas o “mezcias o higrbas
mozcladas en ef alimenin, aromaticas”, segin son of caso,

Todas fas cleses de preparados de “(Goma base"
goms utifteados on in fobricocidn de o
goma base para fo goma de mascar,

Sacarosa “ArGCAr,

Daxtrosa  enhdra ¥y doxtroso “Dexirosa” o "glusosa”.
moenohidmiads,

Todos fog Hpos e casainolos, "SRR,

Mantecn do cacan obtonida por prasion “Marntecs do cocoo”
axtraceion o refinoda.

Frutas confiladaes, sin excador ool 10% “Frutas confilados”
dol peso dol alimerito.

0) Mo abstanta io ostiputade oo of iiteral &) del numerad 5.2.3. deboran docfararse
sipmpro por sus pombres espoecificos fa grsa de cordo, la mantecs, fa grase do

boving y fa gmsa de pofio;

d) Cuando so frate do aditivos alimenterios de uso permitido an fos alimenios en
gonersl, pertenecienies a las distintas ciases, deborin emplearse los skuiantes
nomares gendricas, junio con ef nombre especifice y sa podrd anolar do maners

opeional of nimero de ldentiflcacidn Infernacionsd:
1. Acentuador de sabor,

2. Acidiiante facido).

a4
&

T “
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3. Agente aglutinante,

4. Ariliaghstinante.

& Anticormpactanis.

6. Anliespumante.

7. Anlicxidanite.

8. Aromatizante.

9. Blanqueador.

10, Colorante natural & arfificial,
11. Clarificants.

12, Edulcoranta natiral o artificial

7

Ty

. Emulsionante o Emuisificante.

14. Enszifmas.

18, Espesonts.

16. Espumanie.

17. Estabilizante o Estabifizador.

18. Gasificante.

19. Gelilicante.

20, Hurngolante,

21, Antihumectante.

22. Incremerdador del velumen o leudonte,
23. Propaionte.

24. Reguladar de fa acidez o alcalinizante.
25, Sal erawlsionants o sal emulsificante.

26. Suslancla conservadors o conservanio

. .
Dficia Principal;
Adleranisteative:
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27. Sustancia de retencion del cofor,

28. Sustoncio parn of tratarniento de las horinas.
28. Sustancia para of glaseado.

30. Secuestranto;

a) Cuando so tralo de aditivos alimentarios que perienezcan o fas raspoctivas clases
aprobados por el Ministerio de tp Proleccion Social 0 en su dofecto figuro en los
fislas del Codax de Adiivas Alimontunios ciiyo uso en los afimonfos han sido
aiilorizados, podran emplonrso (08 Siguiontes nombres gondnoos:

1. Aroma(s) y aromatizento(s) o Sabor{es) - Saborzante(s).
2, Almidanfos) modificado(s).

La exprosion "oroma® deber estar colllicada con fos Grninos naturiles”, Sddmicos
& fos nolurales’, arificiales” o con una combingcion de los mismos, seqin
COHTBSPOnGn,

) Cuanda un aditive mquiors guna iIndIGaoion o advertancia sobrm s UB0 56 dobe
cumplir o astablecitdo an la leqistacion sanitania vigesile;

q) Cuando se uliifee Tortrazing dobe doclararso exprsamante y en forma visibie on
ef rélule del prodiucto afimanticio que osle contiong Amariflo namerm 5 o Tortmzing;

h) Cuado a un alfmento le sea adicionada Asparfame coino edusoornnte adificiol se
debe inclutr una layanda on of rilulo on el quo se indigun; "FENILCETONURICOS:
CONTIENE FENILALANINA",

5.2 4 Coadytvantas de ¢iohoraciin y trensferancio de adithvos alimentarios:

5.2.4. 1 Teda adilivo olimemtaria quo por haber sido cmpleado en las malernas primas
i olres ingradiantas do un alimante, se transfiors 8 0ste alimenio en camtidad notablo
0 stficiento pera desempefar en & ung funcion tecnolgica, serd incliuklo en I lisla
v ingrodientes.

§.2.4.2 Los aditivos alfmentorios transferidos a loa alimenios en cantidades inforiones
8 las necesarias para fograr una funcidn lgcnofyica y los coadyvuvanins do
fabricacion, estordn exenlos de e declaracion en fa lista de ingredientes. Lo
axcapcion no aplica a los aedilivos alimeniarias y coadyuvantes de fabrcacién
enumarxios en el parggrefo def preserite aiticuio.

<Doctrina Concordanie INVIMA>

Conceplo 16106074 de 2018 INVIMA - Ingredientas an rofuledo des productos

Pagina 11
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4.3 Contenido neto y peso escurrido

§.1.1 El contenide neto debord declararss en unidades oef sistema mético (Sistema
intarnacianal).

5.3.2 Bl contarido noto debera doclararse de fa sigu jonte forma:
i) En volumen, para fos alimentos liguidos,

b) En peso, para los alimenios sdlidos;

¢} En poso o vofumen, para 1os alimanlos semistiidos ¢ viseosos.

5.2.3 Ademés de Ia deciaracion def contanido neto, en fos alimentos snvasados en
un miedio liquids, debers indicarse en uridades del Sislems Inlernacional el peso
escurido dof alimento. Pary ufectos de este requisito, por imedio Hiquido se onlionde:
Agua, soluciones acuosas de azdear o sal, zumos (jugos) de frulas y hortalizas, en
frutas y froflalizas en conserva Gnicamenlie @ vinagre, solos 0 mezclados.

5.4. Nembre y direccién

5.4.1 Debecd indicarse el nombre o razdn social y ls direccitn dei fabricants,
envasador © reempatador el alimento segun sea e caso, precodido por Ja
exprasion "FABRICADO o ENVASADC FOR",

5.4.2 Farn alimentos nacionales e importados fabricados en empresss o fébricas
que demuesiren tanor mis de una sede de fabricacin o envasado, se aceplsrs fa
indicaciin do fa direecidn corparativa {oficina contral & sode principal),

5.4.2 En los productos importados deberd precisarse ademéds de lo anlerior of
nombre o raron socia! y Ia direcoiton del impartador del alimento.

9.4.4 Para alimentos qui sean fabrcodos, envasados o mempacados por lerceros
an ol rBlufo o oliguets debord apwocer 18 siguionlo foyonda: “FABRICADO,
ENVASADO O REEMPACADO POR (FABRICANTE, ENVASADOR ©
REEMPACADOR) PARA: (PERSONA NATURAL O JURIDICA AUTORIZADA
PARA COMERCIALIZAR EL ALIMENTO)".

5.5 identificacion del lote

5.5.1 Cada envase daberd levar grabade o marcada de cusiquier modo, pero de
formo wisibly, Jogible o indeleble, una indicacian on glave o ap lenguaje clirp
(rumérico, alfanuménico, ranurados, barras, perforaciones, elc.}) que pemnita
identificer la fecha de produccion o de fabricacién, fecha do vencimiento, fecha de
duracidn minima, labrica producion y el iole.
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5.5.2 La palabra “Lote” o la fotra "L" debers ir acompafiada del codigo mismo o de
una referencia af lugar donde aparece.

5.5.3 Se aceptaréd como fole fa fecha de duracién minima o fecha de vancimiento,
fecha de fabricacitn o produccitn, cuando ef fabricante asi Jo considere, sfermpro ¥y
cuando se indique fa palabra "Lole” o Ja lefra *L", seguida de ia fecha estegida para
tal fin, cumpliendo con fo dascrito en fos subnumerales 5.4.2 y 5.6 de fa presente
dispasicion, seqin ol caso.

<Doctring Concordante INVIMA>

Concepio 18080404 de 2016 INVIMA - Denominaciones del azicar ¥ aspecios
relacionados con su importecion

5.6 Marcado de la fecha e instrucciones para la conservacin

5.6.1 Cada envase deberd llovar grabada o marcada en forma visible, legible ¢
indeloble fa fecha da vencimianto ywo la fechia de duracion minima.

5.6.2 No so permila la declaracién de fa fecha de wencimiento yo de duracion
minima, mediante e uso de un adhasivo o sticker,

5.6.3 Si no esté deferminado de ofra manera en la legisiacion sanitaria del producto,
regira el siguienle marcado de fa fecha:

a) Las fechas e vencimiento y/o duracion minima se debhen indicer en orden estricto
¥ secuencial: Dis, mes y ario, y declararse asi: el dia escrto con nimeros y no con
letras, el mes con las tres primeras felms @ en forna nwmdrica vy fuego ¢ afio
indicado con sus dos Oftimos digitos;

O} Las fechas de vencimiente y/o de duracitn minima constardn por lo menas da;

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

2. El mas y of afio para productos gue lengan un vancimiento e rmas de lres meses;
¢) Cuando de acuerdo con ef iteral ) ef marcade de fas fechas utiffce Goicamente
dia y mes, ef mes debe decfararse con las ires primeras fetras y cuando ulifice
tnicamente ef mes y afio, y of mes se dedare en forma numdérica, el afio debe
declararse con cuatro digilos;

d) La fecha da vencimiento o fecha fimite de ulilizacidn deberd declararse con lag
palabras o abrevighuras:

1. “Fecha limfte de consumo recomendada’. sin abraviaturas.
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2. "Fecha de caducidad”, sin abreviaturas.

3. "Fecha de vencimiento® o su abraviotura (F. Vio.).

4. "Vence" 0 8 abreviatura (Ven. ).

5. “Expira” o su abrevialura (Exp.}.

8. ‘Consumase antes de..." o cualguier olro egquivalente, sin utilizar abreviaturas;
@) Cuando se declare fecha de duracidn minima se haré con las palabras:

1. “‘Consumir prefarentemente antes de..”, cuando se indica ef dia,

2. ‘Consumir preferentemente antes del finaf de...” en fos daméds casos;

) Las pelabras prescritas en los lerales d) y ) def prosente nurmeral deberan ir
acompafiada de:

1. La fecha wmisma, o
2. Una relerancia al higor doide aparoon Ia focha;

9} No se requerird la indicacion de la feche de vencimienlo /b de duracion minima
para;

1. Frutas y horlalizas frascas, incluidas las papes que no hayan sido pelados,
eqitadas o tratadas de olra forma andloga.

2, Pioductos de panadorfa y pesteleria guoe, por fa natureleza do so cariderido, so
conguma por o genoral dentro de 1ag 24 horas siguientes a su fabricacion,

J. Vinagre.

4. Sal parg consumo RUmano.

8, Azucar salido,

8. Producios de confil eria consistenias en azdcares aromatizados y/6 coloreados.
7. Gothe do mascar,

8 Panela,

5.6.4 Ademés de ia fecha de vencimienio y/o de duracién minima, se indicard en ef

rofulo, cualguier condicién especiaf Que se requiera para ia consevacion del
elimiento, si da s« cumpliriento dopende fa validez de fa fecha.
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5.7 Instrucciones para el uso

La eliqueta deberd contener las Instruccionas que sean necesarias sobre el mods
de empleo, induida la reconstitucion, si es el caso, pama asegurar una comecle
utilizacidn del afimertto.

5.8 Registro Sanitario

Las afimentos que requideran registro sanitario e acuerdo con o establecido en of
articuia 41 doi Decreto 3075 de 1957 o las normas Que lo maodifiquen, sustiltyan o
adicionen, deberin contener on of mitido of nimem def Regisho Sanilario expedide
por la autoridad sanitaria compelente.

8, Requisitos Qbligntorios Adicienales
6.1 Etiquetado cuaniitativo de fos ingredientos,

6.1.1 Cuwondo of etiquotade de un alimonto destague fa presencia do uno 0 mas
ingredisntes wvaliosos y/o caraclerzantes, ¢ cuando la descripoidn del alimento
produzca el mismo alecto, se deberd declarar ef porcentaje inicial del ingrediento
(mim) en el momento de la fabricocidn. Pom este elfoclo, no se consideran
ingradiening vallosas y/o erraclerizanies las sustancias afedidas af afimento para
mantoner o mojorar las cualidades nutrdcionslos.

6.1.2 As! mismo, cuando on la eligueta de un alimento se destagun ol hajo comonido
de uno o mas ingredientos, debert doclararse ef porcentaje dof igrixdiente (mdn)
on of procfucto final,

£.1.3 La roferoncia en of nombre del slimento a un delerminado ingredienie no
implicard, por s sofo, gue se le conceda un mlisve especial. La relerencia, en la
eliqueta def afimento, a un ingredienta ulifizado en peguefta canfidad y/ sofamente
como aromatizanle, no implicarG por sl sofp, gue se le conceda un relieve aspecial.

PARAGRAFO. Teniendo en cuemta que los siginientos afimentos © ingmdientes - -

causan hipersensibiided, estos deben dechanwse siempre con SU g
especfficn, asl:

1. Ceresfes que contiensn gluten (irige, cantero, avensa, cabada, espoella o sus
cepas hibridas, ¥ produclos de estos, onln olros).

2. Cruatdceos y sus producios.
3. Huevos y subproductos.
4. Pescada y productos pesqueros.

5. Manl, soya y sus produaios,

Oflging Prircipat; -0 " 8
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C. Leche y productos lacteos {lactosa incluida;,
7. Nueces de érboles y sus productos denvados.
& Sulfito en concentraciones de 10 mghkg o mas.

El Ministerio de la Proteceion Social podrd modificar esta liste, de acuerto con las
investigacionas y desarrollos tecnoldgicos o las normas o direcirices del Godex
Alireentaniug,

Ef motivo por of cual trascribimos la totalidad de fa norma sanlania es ef interrogante que
nos sUNge, como pide ser posible que se tipffique 1a conducta en et targo numeral trascrito,
&i es clarisimo que en la etiqueta decla 13 palabra LECHE en e! fienle de Ia etiqueta, sin
gue se escondida su verdadera esencia,

Ahora bien, las etiquetas en el lugar ¢n que fucron encontradas no hacen parie del producto
fimal, ¥ s encomraban en proceso de fabncacidn por parto de la empresa, razén por la cual,
mal haria el Despacho en sancioharme por esia clise de adividades, o [Rgar gue se
tomannn s medidas conectivas pertinenies,

D. DE LAS ADECUACIONES REALIZADAS.

Antes do analizar oste aspecto, cabe mencionsr que, Ios activos de la sociadad aize
representa son muy limitados, lo que hace dificil cualquler nversién de dinero, sin embargo,
todos los equipos que se ullizan eslan acondes con las nefmas sanilanias, en cuesliones
de lmpigza y desinfeceion so trabaja a diario, ¢l agua es potable en aquestios casos que B8
requiere, y los operarios tieren sus dotacionos af dia, cumpliendo ¢on la normathvidad
vigente,

Reitero sefiores dol INVIMA gue la situacién del seetar en el que desarrolio mis ectividedes
&5 complicada por los diferentes agentes econbmicos, que intervienen en &sta seclor
preductive y ain asi, mediante préstames personales, he infentado hacer una fébrica que
cumplia ¢on las condiciones de la nerma perc que estd acorde al mercado en el que
distribuyo mis productos, eazén por la cunl te solicilo desde Yo imponer Una suncidn seorde
con 13 malidad econdmica y financiors de mi pequelis fbiica.

Cenferma a lo anterior, ¥ tendiendo en cuenta que se realizaron todos los gjustes que me
fue ordenada por aquellos que realizaron 1a visita, obteniendo conceplo favorable que se
ha muantenido & Yo tango de ese tivmps, sollcito tengai en cuenta esta circunstanclas, ya
que siempre nuestra intencion ha sido la de mantener los estandares saniarios suficientas
para entregar 2 nuestos consumidores un produclo de calidad, sin qQue 5¢ hublase puesto
en riesgo la inocuidad del producto o ta salud de los consumideres.

Ahora bien, respeclo do IS empagues, estos curmphen la normatividad sanitaria, y no habia
razén para reprocesarios o solicitar el agotamienta de etiguetas, pues en este caso eramas
careo la modificacitn que se solicild y que no compartiamos, que la destruccion del
producto, lo que sigrifica qua ro puede entenderse esla posicion como uma situacitn mas
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gravosa, si solamente se trato de una consideracién administrativa, para salvar algo del
dinaro invertida.

DE LA SANCION

Respecto del régimen de sanciones, en nuestra consideracion existe ofro yerm
incomprensible, que afecta nuavamente el derecho a la defenss y al debido proceso, por
una violacion directa al principto de 1a legalidad de la pena.

Nétese que el Despacho considerd trasgredido el régimen sancionaterio de la Ley 9 de
1979, a pesar de ser este el fundamento legal y la regulacion casi general en materia
sanitaria, no puede desconocerse gue existen normas de caracler particular ¥ concreto que
debe ser aplicadas, menos cuande axisten normas especiales que a su vez reglamantan la
mencionada Ley como en este caso ocurre con lo establecido en el Decreta 3075 de 1997,

La misma resolucion 5109, establece el régimen sancionatorio de la siguiente manera:

Articuto 18. Vigllancia y control. Comresponde of Instituto Nacional de Vigitancia fe
Medicamentos y Alimentos, Irvima, y & las Direcciones Tenrilorigles de Salud,
efarcer las funciones de vigifancia y control para lo cual, podrin apticar las medidas
de seguridad e imponer las sanciones comespondientes, de conformidad con fo
establecido en los articulos 576 y 577 de la Lay 9% de 1979 y se regirén por el
procedimiento establecido en ¢ Decreto 3075 de 1997 o las nonmas que fos
modifiquen, adicionen o sustiuyan.

A pesar de lo anterior, el Despacho Impane sanciones con una norma que no puede ser
aplicada al existir una norma especial, como se trata el Decreto 3075 de 1997, norma que
tampoco esta derogada por el CPACA y cuyo procedimiento sancionatorio establece que
€5 una nerma general que se aplice cuando no hay norma espacial de cumplimiente.

Conferme & to antericr, ante la violacion nugvamente del principio de legalidad, solictamos
revoque la decisidn y se de trémite contorme al Decreto 3075 de 1987, que establece:

Respecto del régimen de sangicnes el Decrele 3075 de 1997, establece:

“Articulo 102°.- Circunstancias Agravantes, Se consideran pircunstancias
agravantes de una infraccicn sanitaria las siguientes.

Raincidir en la comisitn de la misma fafla;

Realizar ef hecho con pleng conocimiento de sus efectos dafoses o oon la
complicidad do subaflernos o cort su participacion bajo indebida presion;
Comeater ia falta para ocultar otra;

Rehuir fa responsabilidad o afribuirsela a olro v olos;

lerfringir vanas disposiciones sanitarias con fa misma conducta, v

Preparar premodiladamante la infracelén y sus modalidades.

o

e Qe

Como se puede observar en el presente caso, no se chserva gue esté Mourse en alguna
de las cauvsales de agravacién, ya que no he sido reincidente en ninguna conducta, es mas
ja segunda visita es idéntica a la primera y como se ha manifestado, era el mismo empangue
que al ser desechado quedd en la planta sin dispogicion final.
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Respecto de las demds circunstancias es claro gue no me he viste anvuelto en ninguna de
ellas.

Articule  103°-  Clrounstancias  Atenvantes.  Se  consideran  circunstancias
atenuantes de una infraceidn sandtaria lag siguientes;

a. Ef no haber sido sancionado anteriommente ¢ habor sido objeto de medida
sanitaria de segiwidad preventiva por autoridad compelente;

O. Procurar por inicialiva propia resarcir ef dafio o compensar el pefjuicio
CRUSBUC dnles de fa sancin;

c. El corfesar la falla voluntariamente antes de quo se prodircs dafio en la
salud individua! o colectiva,

Respecto de la circunsiancia atenuante, se observe que he intentado con los medios
posibles resarclr Jos daflos catusados como se observa de las visitas posteriores que allego
al presente escrito, por lo cual le soficito se me reconozea ésta causal de slenuadon
punitiva.

Articulo 107"~ Clases de Sancion. De conformidad con ef oriciulo 577 de la Ley 9
de 1978 lag sanciones podrdn consistir en: amonestacion, mullss, decomiso de
producios ¢ articulos, suspensidn o canoelacion del regisiro y clerre tempar! ©
definitivo del estabiscimisnto, ediffcation o servicio.

Pardgrafo.- E] cumpliinients de una sancidn no exime al infractor de a ejecucion de
una obra o medida de carfcter sanitario que haya sido ordenada, por fa auloridad
sanitaria competente.

Artfeulo 108°.« Amonestacidn, Consiste en fa llamada de atencion que se hoce por
esarito & quien ha violado una disposicidn sanitaria sin que dicha vielacion implique
riesge parn fa salud de Jas personras, Namada quo tone por finalidad hacer vor las
consecuancias do! hecho, oe la activided o de la omisidn y lendré como
CONSeCLOncia la comminaciin.

En of eschle de amonestation se pracisard of plazo que se dard al infractor para e
cumplipianin de las disposiciones violadas si es el caso,

Articulo 100°.- Compeiendia para Amanestar, La amonestacion deberd ser
impuesta por & Institute Nacional de Vigitancia do Medicameritos y Alimentos,
Invima, las Entidades Terntoriales de Salud o Jos enles que hagan sus veces,
cuanap sea del caso.

Articeto 110°.- Multa. Consiste en fa sancion pecuniaria que se mpone 3 un
ithractor de las noirnos seniterias por la Bjecucion de une actividad contraria o las
miismas o por la enizion de unn conductn alli prevists,

Articute 111°. Valor de las Multas. Bl invima y los jefes de ias Direcciones
Teritoriales de Salud dy fos enles que hagan sus veces, modianle resolucitn
molivada podrén imponer mullas hasta unt suma equivalonte a diez mit (10, 000)
salarios diarios mintmaos logales af méximo valor vigente en el momento de dictarse
fa respocliva resolucion, & los propistaios de los establecimiontos que fobriuron,
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envasen y vendan alimentos a quienas 10s exporten o importen o a los responsablas
de la disiribucion, comercializacitn y transporte de los mismos, per deficiencias en
las condiciones sanilarias de las materas primas, produclos alimenticios, o
establecimienios sogun el ¢aso.

(o

En primer lugar y de manera respetuosa le solicito me Imponga sancidn consistente en
amaonestacién, ya que nunca se ha puesto en peligro a las personas gue consumen los
productes fabricados por nosotros, v las falencias se presentaron en ) etiquetado, gracias
a los acompafiamientos de la Entidad, hemos mantenide una fabrica amparadsa en la
normatividad sanitaria,

8in embargo, en caso de considerarse que debe imponerse alguna multa, le solicho sea fa
minima teniendo en cuenta que mi estatiecimiento no fiene actives muy allos, se epcuetia
en una situacion de endeudamioro grande, o causa de las modificationes que debimos
realizar y de mi dependen varias familias que obtienen sus sustento de iz empresa, y éste
es mi medic de subsisiencia, mi familia ¥ yo dependemos directamente de la fabrica y no
se hacer alguna otra cosa, le ruego doctores, aplicar una sancidn justa y equitativa, y tener
en cuenta las inversiones econdmicas realizadas que no son suficienies para quicnes
reafizan las visitas,

Conforme a lo anterior, teniendo en cuenta que no existe una prueba objetiva que
demuesire que se arriesgo la vida de los consumidores, Ias mejoras en las instalaciones y
la intencién de cumplir con la normativided vigente, selicilo impaner una sancion consistentn
an amaonaestacién,

PETICION
Gomaodidamente sollcits:
1. Se reconoica que axiste la violacion at principio de ia dable incriminacion.

2. Se desechen los cargos que no tiena sustento factico, ¥ aquellos que se trasladaron
en vanas opartunidades. .

3. Se me Imponga sencign consistente en amonestaclon, en cass de ne considerario
de esa manera, ryego imponer sancidn consistente en multa pero en la menor
cuantia posible después del analisis realizade,

ANALISIS DE DESCARGOS

De acuerdo con los argumentos expuestos por |la sociedad investigada, se procede a realizar el

analisis de los mismos de la siguiente manera:

a) Violacion al principio de doble incriminacion:
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Manifiesta la parte investigada que el Invima incurre en la violacion del principio de la doble
incriminacion, debido a que no se puede sancionar dos veces por un mismo hecho, pues al
comparar los cargos son idénticos al basarse sobre el mismo material de empaque.

Con respecto a este argumento, se tiene que el articulo 8 del Cédigo Penal Colombiano
contempla el principio de la doble incriminacion, como una concrecion del derecho fundamental
a la non bis in idem establecido en el articulo 29 de la Constitucion Politica.

La Corte Constitucional en sentencia C-870/02, ha reiterado que este principio no esta
restringido al derecho penal, sino, también al derecho sancionatorio del cual forman parte las
categorias del derecho penal delictivo, el derecho contravencional, el derecho disciplinario, el
derecho correccional, el derecho de punicion por indignidad politica (impeachment) y el régimen
juridico especial ético - disciplinario aplicable a ciertos servidores pulblicos (pérdida de
investidura de los Congresistas)”,

La funcién de este derecho, conocido como el principio non bis in idem, prohibe al tegislador
permitir que una misma persona sea objeto de multiples sanciones, o juicios sucesivos, por los
mismos hechos ante una misma jurisdiccion.

Aterrizando el tema al caso concreto, se observa que en ningin momento se ha violado el
principio invocado por la sociedad investigada, toda vez que los hechos objeto de estudio
corresponden a los hallazgos encontrados en la visita de inspeccion, vigilancia y control de
fecha 22 de diciembre de 2016, por inconsistencias encontradas en el material de empaque del
producto “leche entera en polvo azucarada fortificada con hierro y vitamina A y D", consistente
en lo siguiente:

- No describir el nombre del alimento tal como fue otorgado mediante registro sanitario.
- Omitir la descripcion de la caracteristica de “entera” del ingrediente o alimento que
causa hipersensibifidad.

Si bien es un mismo hecho y los cargos recaen sobre el material de empaque de un mismo
producto, se encontraron dos inconsistencias que infringen varias disposiciones de la norma
sanitaria de rotulado contenida en la Resolucién 5109 de 2005, situacion gue en caso de
verificarse de acuerdo al andlisis realizado desembocaria en una sola sancion, de manera que
es claro para este Despacho gue no le asiste razén a la sociedad investigada.

b) Tropical Fress no es el titular del registro que se relaciona en la parte resolutiva del
fallo.

Manifiesta la sociedad investigada que no es titular del registro sanitario RSAS02123015,
relacionado en los cargos imputadaos, por tanto, al no identificar el producto que presuntamente
no cumpie, asi como al infractor, se configura una duda que debe resolverse en favor de la
investigada exoneréandola de sancion.

Por lo tanto, como el acto administrativo se funda en falsa motivacion, debe finalizarse el tramite
0 revocarse la actuacidn para aclarar la situacién. Fundamenta su argumento en que la
sociedad investigada no infringe la norma sanitaria, por cuanto esta exige que cuando el
alimento tenga un nombre en la legislacion debe usarse este, lo que no ocurre en el presente
€aso, ya que la leche tiene nombre en ia legislacién, aun asi, realizaron los ajustes del caso con
la modificaciéon del registro sanitario.

Con respecto al segundo cargo, refiere que la conducta no se tipifica a lo largo del numeral 5.2
de la Resolucién 5109 de 2005, puesto que la etiqueta declara la palabra leche, sin que se
omita su verdadera naturaleza.
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Las etiquetas encontradas no hacen parte del producto final y se encontraban en proceso de
fabricacion, por tanto, no debe sancionarse maxime si se tomaron las medidas correctivas.

Frente a lo expuesto en este literal, el Despacho procedié a verificar el registro sanitario
RSAS02123015, encontrando que, si bien se cometid un error en la digitacion del mismo en el
cargo endilgado, el producto objeto de investigacion si esta identificado plenamente como
LECHE ENTERA EN POLVO AZUCARADA FORTIFICADA CON HIERRQO Y VITAMINA A Y D,
ademas en el acta de aplicacion de medida sanitaria visible a folio 37, se evidencia que el
registro sanitario RSAJ02123015, se transcribié de manera correcta.

Asi las cosas, al consultar el registro sanitario en mencién en la pagina web del Invima:
wWww.invima.gov.co, arrojé el siguiente resultado:

cohni
Datos Generales del Products

] ] LECHE £H POLVO CNTERA AZUCARADA, LECHE EN POLVO |

a0tarace i ENTORA AZUCARADA FORFIFICADA COK VITAMINA A Y 0, LECHE |

; EN POLVG ENTERA AZUCARADA FORTIFICADA CON WIERRD,

i WITAMINA A ¥ D, ]
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De lo anterior se traduce que el titufar del registro sanitario RSAJ02123015, coincide con el
nombre de la sociedad TROPICAL FRESS S.A, a la cual se le realizé la visita de inspeccién,
vigilancia y control, y producto de ellas se llegé a los incumplimientos que se reprochan.

Por tanto, con base a los elementos materiales probatorios obrantes en el expediente, este
Despacho considera gue no existe duda de la identidad del sujeto, la comision de la conducta y
del producto, lo que hace inviable eximirla de responsabilidad con respecto a lo evidenciado por
funcionarios del Invima.

En lo que se refiere al nombre del alimento, la solicitud de revocatoria directa del acto
administrativo por falsa motivacién, es improcedente, ademas se le aclara que como lo ha
manifestado de manera reiterativa el Consejo de Estado, para que prospere la pretension de
nulidad de un acto administrativo con fundamento en esta causal, es necesarioc que se
demuestre una de dos circunstancias: a) O bien que los hechos que la Administracién tuve en
cuenta como motivos determinantes de la decision no estuvieron debidamente probados dentro
de la actuacion administrativa; o b) Que la Administracién omitié tener en cuenta hechos que si
estaban demostrados y que si hubiesen sido considerados habrian conducido a una decision .
sustancialmente diferente. De o anterior, se entrevé no sdlo que no es la via adecuada para
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solicitar la revocatoria directa del acto y que ademas dichos requisitos en este caso no se
cumplen.

Sin embargo, en aras de verificar las razones de su peticién, se procedid a verificar |a etiqueta
del producto LECHE ENTERA EN POLVO AZUCARADA FORTIFICADA CON HIERRO Y
VITAMINAS A Y D MARCA FORTH.ECHE POR 400 gramos (fl. 36), encontrandose que el
nombre declarado en |a etiqueta es LECHE EN POLVO ENTERA AZUCARADA FORTIFICADA
CON HIERRO Y VITAMINAS A Y D, por lo tanto, se logra determinar que en efecto |la sociedad
investigada si declaraba el nombre del producto conforme a lo autorizado por este instituto en e!
registro sanitario RSAJ02123015. Sea del caso mencionar, que el hecho de declarar el nombre
de manera invertida, no representa un riesgo para fa saiud de los consumidores, siempre vy
cuando se declare conforme a lo aprobado.

Asi las cosas, este Despacho procedera oficiosamente a desestimar el primer cargo: Fabricar,
tener, almacenar, utilizar etiquetas y/o rotulos para empacar, acondicionar, etiquetar y/o rotular el
producto denominado: LECHE ENTERA EN POLVO AZUCARADA FORTIFICADA CON HIERRO Y
VITAMINA A Y D, MARCA FORTILECHE POR 400 GRAMOQS, destinado al consumo humano_ sin
describir el nombre del alimento tal comoe fue otorgade mediante el Registro Sanitario RSAS021230185,
infringiendo lo establecido en ef subnumeral 5.1.1 del numeral 5.1 del articulo 5 de la Resolucidn 5109 de
2005.

Por otro lado, en lo que respecta al argumento con el gue pretende desvirtuar el segundo cargo,
el paragrafo del subnumeral 5.2.3 del articulo 5, establece que:

5.2.3 En Ja lista de ingredientes deberd emplearse un nombre especifico de acuerdo con lo previsto en
el numeral 5.1 sobre nombre del alimento, salvo cuando:
(...)

PARAGRAFO. Teniendo en cuenta que los siguientes alimentos e ingredientes causan
hipersensibilidad, estos deben declararse siempre con su nombre especifico, asi

(..

6. Leche y productos ldcteos (lactosa incluida)

Se procedio a verificar los ingredientes contenidos en la etiqueta del producto de marras (fl. 36),
en donde no se encontré declarado el nombre de leche ENTERA, por tanto, se determiné que el
argumento invocado por la sociedad investigada, no posee vocacion de prosperidad, en la
medida de que al fabricar y acondicionar el products LECHE ENTERA EN POLVO
AZUCARADA FORTIFICADA CON HIERRO Y VITAMINAS A Y D, omitiendo el ingrediente con
nombre especifico, si transgredid la norma sanitaria y generd un riesgo para la salud publica
por cuanto este elemento tiene que ser conocido por el consumidor al momento de elegir el
producto, ya que su ingesta puede llegar a producir en algunas personas efectos adversos
leves o graves, entre los cuales se encuentran sibilancias, vomitos, ronchas y problemas
digestivos, incluso anafilaxia, una reaccion alérgica grave y potencialmente mortal para el ser
humanc. De alli la importancia de que sea declarada en el listado de ingredientes y que esta
autoridad ejerza control sobre el tema.

Al respecto, resulta importante sefalar al investigado que el Invima en cumplimiento de su

obligacion de proteger la salud publica, atiende a un enfoque de riesgo, establecido mediante
Resolucidon 1229 de 2013, |a cual indica:

"Articulo 7. inspeccitn, vigilancia y control sanitario. Funcion esencial asociada a la responsabilidad
estatal y ciudadana de proteger la salud individual y colectiva, consistente en el proceso sistematico v
constante de verificacion de estdndares de calidad e inocuidad, monitoreo de efectos en salud v
acciones de intervencion en las cadenas productivas, orienfadas a eliminar o minimizar riesges, dafios
e impactos negativos para la salud humana por el uso de consumo de bienes ¥ servicios.
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Articulo 8. Modelo de inspeccion, vigilancia y control sanitario. Es el mapa conceptual que establece
el conjunto de elementos propios y dimensiones del ser y quehacer de la funcion esencial de
inspeccién, vigilancia y control sanitaric en el contexto de la sequridad sanitaria, los cuales se
configuran como una estructura sistémica de multiples organismos integrados con sentide unitario y
orientacion global, e incorporan enfoques de riesgo y de promocién del aseguramiento sanitario en
todas las fases de las cadenas productivas de bienes y servicios de uso y consumo humano. El
modelo representa el esquema o marco de referencia para la administracién de gestidn de riesgos
sanitarios basados en procesos.”

En consecuencia, al configurarse un riesgo de vulnerar la salud publica a través de la
mencionada infraccion en l[a cual incurrid, este Despacho no puede obviar su actuar, aun
cuando haya aplicado las mejoras pertinentes con posterioridad a las observaciones y medidas
impartidas por esta Entidad, esto es, realizar las modificaciones exigidas por la norma en el
rotulado de los productos, aun cuando era su obligacién en todo momento acatar cada una de
las exigencias establecidas por la norma que regula su actividad comercial.

Es por esto, que se le recuerda a la parte investigada que a pesar no haberse afectado la
inocuidad del producto, la veracidad de la informacién que se predique del mismo influye no
solo para que se determine el criterio de seleccion, sino que ademas debe ser concordante vy
fundamental para lograr concertar con los habitos alimenticios, sin que se afecte de manera
negativa la condicion de salud de cada destinatario, de ahi la importancia de que los productos
alimenticios se ajusten en todo tiempo a las condiciones impartidas por la norma sanitaria, por
cuanto es su obligacion, dada su actividad productiva.

Se le recuerda que dichas estipulaciones son imperativas y por tanto obligatorias, pues la
finalidad de ellas estad orientada en principios generales tales como la seguridad del Estado y
las buenas costumbres, son normas de orden publico, es decir son indispensables para
mantener el orden social. De alli se desprende el deber de diligencia y cuidado que debe tener
la sociedad investigada al momento de ejercer actividades de etiquetado y/o rotulado sobre
productos destinados al consumo humano, toda vez que las mismas estan reguladas en el
ordenamiento juridico colombiano, y es su deber conocer sobre ella, en pro de no generar un
riesgo a la salud de los consumidores, maxime si uno de ellos se trata de un producto de alto
riesgo come lo es la leche.

Resulta importante, tener en cuenta que tal como lo establece la FAQ' la etiqueta del alimento
proparciona informacién al consumidor sobre sus cualidades, la utilizacién adecuada, los
beneficios, los posibles riesgos, y la forma en que se produce y se comercializa;, por lo que
resulta reprochable que el titular del registro sanitario fabrique y acondiciones para el consume
humano el alimento sin declarar en su etiqueta informacion sin el lleno de ios requisitos que
establece la normatividad.

Recalcando igualmente que este Instituto como autoridad sanitaria tiene la obligacion de velar
porgue las etiquetas de los productos de su competencia se ajusten a la norma sanitaria, y no
puede dejar al arbitrio de la sociedad investigada determinar qué informacion resulta importante
consignar en las etiquetas de sus productos y/o de qué forma describirlos, resaltando que la
norma estipula con claridad las reglas a seguir para facilitar su adquisicion por parte del
consumidor y de esta manera proteger en todo momento su salud como bien juridico tutelable.

De la implementaciéon de las medidas correctivas encaminadas a subsanar las infracciones
encontradas, este Despacho le informa a la sociedad investigada que no puede alegarse
dichas acciones de mejora como eximentes de la responsabilidad que le asiste, mas aun
cuando su actividad econdmica lo obliga a dar cumplimiento permanente y total a los

T http/iwww. fao. org/ag/humannutrition/focdlabel/es/
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parametros técnicos que deben tener sus procesos para el rotulado de alimentos, par lo gue su
actuar se observa para este despacho como una omision ai deber de diligencia y cuidado.

Si bien esta autoridad sanitaria reconoce las labores correctivas realizadas con posterioridad a
la fecha de la visita de inspeccién, en pro de subsanar las inconsistencias encontradas en el
rotulado de los productos objeto de estudio, no se puede olvidar que estas no la exoneran de
las sanciones a las que hayan lugar, pues su deber es acatar todas las exigencias dispuestas
en la norma sanitaria, antes, durante y/o después de las visitas de inspeccién, vigilancia y
controi realizadas por parte de los funcionarios del Invima, ya que como persona juridica esta
en la capacidad de adquirir derechos y obligaciones, maxime si se encuentra involucrada la
salud de los consumidores.

De acuerdo con ello, es importante sefialar lo que la Constitucion Politica de Colombia en su
articulo 333, el cual indica:

“Articulo 333. La actividad econdmica y la iniciativa privada son libres, dentro de los limites del bien
coman. Para su ejercicio, nadie podra exigir permisos previos ni requisitos, sin autorizacion de ia ley.
La libre competencia economica es un derecho de todos que supaone responsabilidades. La empresa,
como base del desarrollo, tiene una funcidn social que implica obligaciones. El Estado fortalecerd las
organizaciones solidarias y estimulara el desarrollo empresarial. E| Estado, por mandato de /a ley,
impedira que se obstruya o se restrinja la libertad economica y evitara o controlaré cualquier abuso
que personas o empresas hagan de su posicién dominante en el mercade nacional. La ley delimitara
el alcance de la libertad economica cuando asi lo exijan el interés social, el ambiente v el patrimonio
cultural de la Nacion.”

Lo establecido en el articulo referido, determina que la actividad econémica y la iniciativa
privada son libres, como también reconoce que la libre competencia econdmica es un derecho
de todos, no obstante, la norma impone limites dentro de los cuales evita que se transformen
en libertad abusiva y destructiva; uno de los cuales es el bien comin, por lo tanto es un
derecho que contempla responsabilidades sobre la proteccién de los intereses de los
consumidores, dada la prevaiencia de la proteccion al bien comun con respecto de la libertad
economica e iniciativa privada.

Es asi, como e libre ejercicio de cualquier actividad comercial, como derecho amparado por la
Constitucion Nacional Colombiana, supone et cumplimiento de deberes y responsabilidades,
consignados en la normatividad sanitaria vigente, de las cuales, la persona natural o juridica
debe tener conocimiento pleno de los distintos requisitos establecidos por la misma, ya que la
divulgacion de dicha normatividad, supone su conocimiento general, por lo tanto no resulta una
obligacion de la cual pueda excluirse, puesto que cualquier infraccion en la cual incurra por
motivo de su labor, le concierne al fabricante, titular, y/o acondicionador del producto vigilado
por el Invima que es quien esta llamado a prestar cumplimiento de la norma sanitaria, puesto
que es la norma que regula su actividad comercial.

Por otro tado, a pesar de que las etiquetas encontradas no hacen parte del producto final, las
mismas hacen parte del proceso productivo del alimento objeto de investigacién, por tanto, le
asiste la responsabilidad a la sociedad investigada no solo de acondicionar el producto
terminado, sino de tener y/o almacenar material de empaque que cumplan con la norma
sanitaria, situacion que no ocurrié en el presente caso.

d) De las actuaciones realizadas.

Manifiesta que los activos de la sociedad son limitados, lo que hace que se dificulte la inversion,
sin embargo, utilizan equipos adecuados para el cumplimiento de la norma sanitaria vigente,
por lo que solicita una sancién acorde a la realidad econémica y financiera, teniendo en cuenta
tambien que con ocasion a los ajustes realizados se ha emitido concepto favorable, sin que se
ponga en riesgo la inocuidad del producto o la salud de los consumidores.
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Por otra parte, también manifiesta que los empaque objeto de medida sanitaria de congelacion
cumplian la norma sanitaria por los ajustes realizados por tanto no habia razén para destruirios
0 solicitar el agotamiento de etiquetas.

Frente a este argumento, se le pone de presente a la sociedad investigada que esta autoridad
aplaude el hecho de que como ya se dijo implemente las correcciones recomendadas por los
funcionarios del Invima en ejercicio de sus funciones, sin embargo, como se menciono
anteriormente en detalle se debe dar cabal cumplimiento a la norma sanitaria, mas aGn si los
activos de su empresa o negocio son limitados o escasos.

Es importante sefalar que la medida sanitaria de seguridad consistente en DESTRUCCION, fue
aplicada en razon a que al momento de la visita realizada el 22 de febrero de 2017, no se
realizd el procedimiento ante el Invima de agotamiento de etiquetas, pues dicho tramite debia
adelantarse antes de la visita de verificacion mostrando la implementacién de los ajustes
respectivos en el rotulado del producto. Ademas, si bien la sociedad investigada menciona que
no habia necesidad de la medida sanitaria porque ya se habian realizado fas correcciones. no
se evidencia observacion alguna en el acta visible a folio 55 vto al 57 vto.

Aunado a lo anterior, reitera el Despacho que asi como dichas acciones correctivas no le
eximen de responsabilidad frente a ios cargos, tampoco su situacién economia y financiera,
puesto que el ejercicio de cualquier actividad comercial de productos de competencia del invima
repercute en la salud publica, bien comin que prevalece sobre el bien particular, de ahi que |a
norma sanitaria imponga limites a efectos de proteger la salud del conglomerado sin impedir de
modo alguno que la libertad econdmica de los administrados, es por esto que la parte
investigada se encuentra en la obligacion de ajustarse a la norma sanitaria que rige su actividad
productiva, indistintamente de cual sea su situacion econémica y financiera, so pena de verse
en curso de una investigacion y ser sujeto de sancion.

e) De la sancion

Manifiesta la sociedad investigada que se afectd el derecho a la defensa y el debido proceso,
por haber aplicado una norma general (Ley 1437 de 2011), existiendo una norma especial que
regula las sanciones y el procedimiento administrativo para este caso (Decreto 3075 de 1997)

Agrega que no se encuentra en curso de alguna de las causales de agravacion, ya que no ha
sido reincidente en ninguna conducta, por el contrario, en atencién al resarcimiento de los
daRos considera que debe reconocérsele este factor como un atenuante.

Por lo anterior y finalizando su defensa, solicita que se imponga sancién consistente en
amonestacion, ya que no se ha puesto en peligro la salud del consumidor; que se reconozca la
violacién del principio de doble incriminacion; se desechen los cargos que no tienen sustento
factico y los trasladados en varias oportunidades.

Del argumento expresado en este literal, este Despacho le pone de presente a la sociedad
investigada que la Resolucion 2674 de 2013 “Por la cual se reglamenta el articulo 126 del
Decreto-ley 019 de 2012 y se dictan otras disposiciones.”, en su articulo 52 sefiala “...fas
autoridades sanitarias podréan adoptar medidas de seguridad e imponer las sanciones
correspondientes, de conformidad con lo establecido en la_Ley 09 de 1979, siqguiendo el
procedimiento contemplado en fa Ley 1437 de 2011 y las normas que lo modifiguen, adicionen

0 sustituyan.”

De lo anterior, se desprende que la norma vigente y aplicable para la imposicidén de sanciones
es la Ley 9 de 1979, en su articulo 577 modificado por el articulo 98 del Decreto 2106 de 2019,
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que entré en vigencia el 25 de noviembre de 2019, y en cuanto al procedimiento la norma en
mencion efectua una remision expresa a la Ley 1437 de 2011, debe considerarse que la misma
resuita aplicable al procedimiento administrativo sancionatorio toda vez que lo prevé en los
articulos 47 y siguientes., de manera que el Decreto del cual hace mencién en la actualidad se
encuentra derogado por las disposiciones anteriormente citadas.

En ese orden de ideas y teniendc en cuenta el anterior analisis realizado frente a la postura
defensiva de la sociedad endilgada, a esta autoridad administrativa no le es posible acceder a
las multiples pretensiones y exonerarla del cargo que guedo incdlume, por cuanto considera
gue incurrio en incumplimiento de la norma sanitaria de rotulado de alimentos, generando asi
un riesgo para la salud publica de los consumidores, no obstante, a pesar de haber realizado
los ajustes a fin de cumplir la norma con posterioridad a los hechos investigados, este
Despacho le aclara que dichos correctivos y la respectiva sancion seran analizados y tasados
de acuerdo con los criterios establecidos en et articulo 50 de la Ley 1437 de 2011.

PRUEBAS

1. Acta de Inspeccion sanitaria a fabricas de alimentos de fecha 29 de septiembre de 2016.
(Folios 2 al 12).

2. Formato Prctocolo de Evaluacion de Rotulado General de Alimentos Envasados. (folio
13 a15).

3. Imagen del producto investigado. (folio 16,18,20 y 36)

4. Oficio 709-1083-16, bajo el radicado 16109886 de fecha 18 de octubre de 2018, (folio
23).

5. Acta de Control Sanitario de fecha 22 de diciembre de 2016. (folio 25 a 33)

6. Protocolo de evaluacién de rotulado general de alimentos envasados de fecha 22 de
diciembre de 2016. {Folios 34 a 35)

7. Acta de aplicacion de medida sanitaria de seguridad de fecha 22 de diciembre de 20186.
(folio 37 a 39)

8. Formato de Anexo Acta de Congelamiento. (folio 40 a 41)

9. Acta de Inspeccion, Vigilancia y Control de fecha 19 de enero de 2017. (folio 43 a 44}

10. Copia de Resolucién No. 2015049046 del 4 de diciembre de 2015. (Folios 46 al 47)

11, Oficio 709-0192-16 del 23 de febrero de 2017. (folio 50).

12. Acta de Control Sanitario de fecha 22 de febrero de 2017. (folio 51 a 55)

13. Acta de aplicacién de medida sanitaria de fecha 22 de febrero de 2017. (folio 55 Vto a
56)

14. Formato Anexo a Destruccion. (folio 57 y 57V1o).

15. Certificado de existencia y Representacion legal de ta sociedad TROPICAL FRESS S.A
identificada con Nit 804004262-8, de fecha 31 de agosto de 2019 (folios 59 a 61).

ANALISIS DE LAS PRUEBAS

Previo a exponer el analisis de las pruebas documentales mencionadas, el Despacho considera
importante sefialar las siguientes consideraciones:

Observa el Despacho que el cargo numero 2, el cual hace referencia a: Fabricar fener,
almacenar, utilizar etiquetas y/o rétulos para empacar, acondicionar, etiquetar y/o rotular el producto
denominado: LECHE ENTERA EN POLVO AZUCARADA FORTIFICADA CON HIERRC Y VITAMINA A
Y D, MARCA FORTILECHE POR 400 GRAMOS, con Registro Sanitaric RSAS02/23015, destinado al
consumo humano, omitiendo describir la caracteristica de "ENTERA” del ingrediente o alimento que
causa hipersensibilidad, como lo es: LECHE EN POLVC, infringiendo lo establecido en el subnumeral
5.2.3 del numeral 5.2, y pardgrafo del articulo 5 de la Resolucién 5109 de 2005, se hace mencién al
registro sanitario RSAS02123015, sin embargo, realizada la verificaciéon de dicho registro se
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encontré que existe un error de transcripcion gramatical, en ese sentido la transcripcion correcta
es RSAJ02123015, por tanto, se procederd a precisar, quedando el cargo de la siguiente
manera;

“Fabricar, tener, almacenar, utilizar etiquetas y/o rotulos para empacar, acondicionar, etiquetar
y/o rotufar el producto denominado: LECHE ENTERA EN POLVO AZUCARADA FORTIFICADA
CON HIERRO Y VITAMINA A Y D, MARCA FORTILECHE POR 400 GRAMOS, con Registro
Sanitario RSAJ02123015, destinado al consumo humano, omitiendo describir la caracteristica de
"ENTERA" del ingrediente o alimento que causa hipersensibilidad, como lo es: LECHE EN
POLVO, infringiendo lo establecido en el subnumeral 5.2.3 del numeral 5.2, y parégrafo del
articuio 5 de la Resolucién 5109 de 2005”

Una vez aclarado lo anterior, procede el Despacho a exponer el andlisis de todas y cada una de
las pruebas cbrantes en el proceso sancionatorio:

Se tiene entonces gue si bien los documentos “Acta de Inspeccién sanitaria a fabricas de alimentos
de fecha 29 de septiembre de 2016. (Folios 2 al 12); Formato Protocolo de Evaluacion de Rotulado
General de Alimentos Envasados. (folio 13 a 15); Imagen del producto investigado. (folic 16,18,20); Oficio
709-1083-16, bajo el radicado 16109886 de fecha 18 de octubre de 2016. (folio 23), Acta de Inspececion,
Vigitancia y Control de fecha 19 de enero de 2017 (folio 43 a 44); fueron incorporados como pruebas,
no seran objeto de analisis en este acapite, toda vez que no guardan relacion con los hechos
gue originaron la presente investigacion.

Con respecto a las pruebas relacionadas en los folios 25 al 36: “Acta de Control Sanitario de fecha
22 de diciembre de 2016, Protocolo de evaluacion de rotulado general de alimentos envasados de fecha
22 de diciembre de 2016, Imagen del producto investigado (fl 36)"; fueron incorporadas debido a que
permiten evidenciar las acciones de inspeccidn sanitaria efectuadas por la Entidad el dia 22 de
diciembre de 2016, las cuales demuestran la ocurrencia de una conducta infractora, como
quiera que se encontro material de empague que no se ajustaban a la normatividad sanitaria,
respecto del producto: "LECHE ENTERA EN POLVO AZUCARADA FORTIFICADA CON
HIERRO Y VITAMINAS A Y D, MARCA FORTILECHE POR 400 GRAMOS”

Tales inconsistencias apuntaban a que en el material de empaque objeto de evaluacion se
omitia informacién valiosa respecto del nombre del ingrediente especifico de la “leche en polvo
entera”.

Ahora bien, tales circunstancias conllevaron a que por parte del Instituto se aplicara medida
sanitaria de seguridad consistente en CONGELACION O SUSPENSION TEMPORAL DE LA
VENTA O EMPLEO DE PRCDUCTOS Y OBJETOS A 88 KILOGRAMOS DE MATERIAL DE
EMPAQUE LAMINA PARA EL PRODUCTO INVESTIGADO (FI. 37-39), en aras de poner fin al
riesgo inminente de vulnerar fa salud publica, tal medida se aplicé sin perjuicio de las sanciones
a que haya lugar.

Asi como tambiéen se diligencié Anexo Acta de Congetamiento como constancia de las acciones
realizadas por el Instituto para mitigar el riesgo de vulnerar la salud publica. (Folio 40-41)

Ahora bien, respecto de las acciones adelantadas por este Instituto, se sefala a la parte
investigada que El INVIMA tiene como objetivo primordial como autoridad sanitaria del orden
nacional et promover y proteger la salud de los colombiancs a través de la inspeccién, vigilancia
y control de todos los establecimientos que elaboren, procesen, envasen o adelanten cualquier
otra actividad que involucre la fabricacidén para la comercializacién de los productos de su
competencia, dentro de los cuales se encuentran los alimentos; es asi que, si al llevar a cabo
las diligencias administrativas a las personas naturaies y juridicas dedicadas al desarrollo de
actividades economicas con productos de competencia del Invima, se encontrare algun
incumplimiento de la norma sanitaria, esta Entidad esta facultada para impartir las medidas
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sanitarias de seguridad necesarias en aras de poner fin al riesgo de vulnerar la salud publica vy
adelantar la investigacion del caso, encaminada a imponer las sanciones pertinentes como
consecuencia del incumplimiento.

Es asi que la medida sanitaria aplicada, que dio origen a la presente investigacion se impartio
para poner fin al riesgo de vulnerar la salud publica, por cuanto se determina la ocurrencia de
un hecho infractor respecto de la forma en la cual se expresaba la informacion contenida en
material de empaque destinado en el proceso productivo a identificar y dar a conocer al
consumidor los alimentos mencionados en lineas precedentes y que conllevaran a que por
parte del Instituto se apligue ta sancion pertinente para evitar que tal hecho ocurra en el futuro.

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

‘La obediencia al derecho no puede dejarse a merced de la voluntad de cada uno, pues
si asf ocurriera, al minimo de orden que es presupuesto de fa convivencia comunitaria,
se sustituiria la anarquia que la imposibilita” 3

El INVIMA en cumplimiento de sus funciones constitucionales y legales debe velar por el
cumplimiento de las normas higienico sanitarias y salvaguardar la salud publica de los
colombianos, sin negar las oportunidades laborales y libertades econdémicas, puesto que es un
ejercicio libre de todo colombiano; sin embargo, las actividades desarrolladas se deben ajustar
a la normatividad sanitaria a fin de garantizar y velar por la salud publica de los colombianos,
pues asi lo demanda la misma norma y constitucién Politica de Colombia, por lo que se debe
cumplir sin ningtin tipo de excepcidn.

Asi entonces, se le precisa a la investigada que las actividades comerciales deben regirse por
normas especiales y generales y por todo aguel presupuesto por encima de ellos que
contempla la garantia de derechos superiores.

“ARTICULOQ 4. La Constitucion es norma de normas. En todo caso de incompatibilidad entre Ia
Constitucion y la ley u otra norma juridica, se aplicaran las disposiciones constitucionales.

Es deber de los nacionales y de los extranjeros en Colombia acatar la Constitucion ylas layes, y
respetar y obedecer a las autoridades.”

Es asi que, la importancia de cumplir con la norma sanitaria de rotulado consiste en brindar la
seguridad necesaria a quien lo vaya a adquirir, por ende, al presentarse una falta en las mismas
s€ genera efectivamente un riesgo para la salud publica, puesto que todo alimento que se
expenda al consumidor debe contener, de acuerdo al riesgo en salud pUblica notificacion
sanitaria, permiso sanitario o registro sanitario y toda informacion que se declare debe estar
autorizada en los mismos para no inducir a engafio o error al consumidor con respecto al
contenido del nombre especifico del ingrediente (leche en polvo entera), lo que no ocurrié en el
presente caso puesto que el producto no lo declaraba en el material de empaqgue como lo
ordena la norma; lo que no permite que el consumidor conozca informacion que pueda llegar a
generar efectos adversos o contraindicaciones.

De lo anterior, se agrega que esta omisiones impiden que el consumidor realice una compra
responsable e informada, situacién que puede conllevarle a afectar su salud, puesto que al
desconacer dicha informacién no podra evitar posibles reacciones adversas a los componentes
del alimento, de alli la importancia de declarar todos los datos establecidos por la norma de

> Sentencia C-651/97, Magistrado Ponente Carfos Gaviria Diaz
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rotulado de alimentos y en la forma en la cual esta lo estipula, mas aun si es un alimento de alto
riesgo, de acuerdo a lo indicado en establecido en el grupo 1, categoria 1.4, subcategoria 1.4.1.
de la Resolucion 719 de 2015.

Siguiendo con el presente analisis y una vez determinada la conducta infractora por parte de la
sociedad investigada, se evidencian los documentos visibles desde el folio 46-47: "Copia de
Resolucion No. 2015045046 del 4 de diciembre de 2015"; la cual fue incorporada como pruebha
de las condiciones en las cuales fue modificado el registro sanitario RSAJ02123015 prueba
determinante para desestimar el cargo N° 1, toda vez que cumplia con la obligacion de declarar
el nombre autorizado por el Invima.

Los documentos incorporados a folios 48 al 57 “Oficio 709-0192-16 del 23 de febrero de 2017
(folio 50); Acta de Control Sanitario de fecha 22 de febrero de 2017 (folio 51 a 55); Acta de
aplicacion de medida sanitaria de fecha 22 de febrero de 2017 (folio 55 Vito a 56); Formato
Anexo a Destruccion (folio 57 y 57Vto)"; se tiene que fueron incorporados como sustento de la
visita efectuada el 22 de febrero de 2017, para definir la medida sanitaria de congelamiento en
destruccién; por no haber adelantado el tramite de Autorizacion de Agotamiento de Existencias
de Etiquetas y Uso de Adhesivos en Alimentos, ante el Invima.

Sea del caso mencionar que las respectivas actas obrantes en el expediente, cumplen
funciones extraprocesales de naturaleza sustancial y solemne, y se han incorporado al presente
proceso con el objeto de demostrar los hechos materia de investigacion. Dichas actas son
documentos de caracter publico, las cuales gozan de presuncién de legalidad realizadas por
funcionarios competentes en cumplimiento de sus labores de inspeccion, vigilancia y cantrol
quienes de forma objetiva plasman todo lo que refleja la situacion sanitaria encontrada por el
personal competente.

Siguiendo con el andlisis probatorio, se observa que también se incorporé la copia del
Certificado el existencia y representacion legal de la empresa TROPICAL FRESS S.A, como
prueba de su identificacién, actividad econémica y de la obligacién que le asiste de dar
cumplimiento a la norma sanitaria que la regula. (FI. 58-61)

En conclusion, de la valoracion de las pruebas incorporadas, se confirma mas alld de toda
duda, la ocurrencia de la conducta infractora, por parte de la sociedad investigada al Fabricar,
tener, almacenar, utilizar etiquetas y/o rotulos para empacar, acondicionar, etiquetar y/o rotular
el producto denominado: LECHE ENTERA EN POLVO AZUCARADA FORTIFICADA CON
HIERRO Y VITAMINA A Y D, MARCA FORTILECHE POR 400 GRAMOS, con Registro
Sanitario R8AJ02123015, sin el lleno de los requisitos contenidos en la Resolucion 5109 de
2005, ofreciéndolos al consumidor sin el lleno de las garantias legales necesarias para su
empagqgue, conducta que genera un riesgo para la salud publica por crear inseguridad en guien
lo adquiere ante la falta de informacion especifica que impide el conocimiento de los efectos
adversos del ingrediente, en consecuencia sera objeto de sancion por parte de esta Entidad, sin
embarge también seran tenidas en cuenta las mejoras realizadas con posterioridad a la visita
del 22 de diciembre de 2016, y por lo tantc seran valoradas conforme a los criterios de
graduacion de la sancion contempladas en el articulo 50 de la Ley 1437 de 2011, como quiera
que las mismas, no configuran causal de exclusidn de responsabilidad alguna frente a las
conductas infractoras.

ALEGATOS

Vencido el término legal, la sociedad investigada no presenté alegatos de conclusion.
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CONSIDERACIONES

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° de! Articulo 4°, numeral 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcion del INVIMA
identificar y evaluar |as infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 9% de 1979 y demas normas
regiamentarias; Ley 1437 de 2011, Resolucion 5109 de 2005.

Como autoridad pulblica, este Despacho actia teniendo en cuenta la finalidad de los
procedimientos y las normas aplicadas, por ende, la potestad sancionadora otorgada a este
nstituto, como manifestacion del ius puniendi del Estado responde a la realizacion de los
principios constitucionales y la preservacion del ordenamiento juridico. Al respecto se ha
manifestado la jurisprudencia constitucional en el siguiente sentido:

‘La actividad sancionatoria de la Administracion tiene su fundamento en la busqueda de la
‘realizacion de los principios constitucionales” que "gobiernan la funcidn publica, a los que alude
el articulo 209 de la Carta” Por consiguiente, se frata de una polestad que propende por el
cumplimiento de los cometidos estatales y de los objetivos que ella se ha trazado en el ejercicio
de sus funciones. (i) Unc de los objetivos de la potestad sancionatoria administrativa, en
consecuencia, es el de cuestionar el incumplimiento de los deberes, prohibiciones y los mandatos
del ordenamiento. La potestad se activa, a partir del desconocimiento de las reglas
preestablecidas, lo que le permite al Estado imponer sanciones como “respuesta a la
inobservancia por parte de los administrados de las obligaciones, deberes y mandatos
generales o especificos que se han ideado para el adecuado funcionamiento y marcha de
fa Administracion” (negrilla fuera de texto)?

Las normas sanitarias regulan las condiciones de fabricacién, almacenamiento, etiquetado,
comercializacion de productos como medicamentos, alimentos, suplementos dietarios,
dispositivos medicos y otros objetos de vigilancia sanitaria, en estas condiciones las mismas
buscan que los productos que son objeto de uso y/o consumo por la poblacion tengan las
condiciones de calidad y seguridad necesarias para evitar dafios y riesgos asociados a su uso
y/o consumo. En consecuencia, cualquier incumplimiento a las normas sanitarias genera un
riesgo para la salud pulblica, por los eventos adversos que puedan ocasicnarse a quien
consume un alimento que no ha cumplido a cabalidad la normatividad que lo regula.

En consecuencia, teniendo en cuenta que el bien tutelado es el de la salud colectiva, 1a norma
sanitarta reguladora de alimentos que fueron infringidas en el presente caso, se encuentran
disefiadas para actuar no solo cuando exista un dafio concreto sino también en forma
preventiva y evitar que éste se genere, es decir, se evite un riesgo a la salud.

Respecto a lo anterior, nuestro régimen colombiano sz ha ocupado del tema, y ha tratado de
resguardar dichos preceptos, pues ha sido clara la Corte Suprema de Justicia al sefialar en

sentencia dei 30 de abril de 2009, cuyo magistrado ponente es el sefior Pedro Octavio Munar
Cadena, lo siguiente:

()

Asi, el articulo 78 de la Carta Politica de 1991 alude a dos esferas de proteccion disimiles,
aunque complementarias, pero claramente definidas: en el inciso primero prescribe que la ley
‘reguiarg el control de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a la comunidad, asi
como fa informacién que debe suministrarse al publico en su comercializacién”, preceplo que en
lo medular se articula con el régimen del Decrefo 3466 de 1982,

A su vez, el inciso segundo consagra una regla de notables alcances, en cuanto dispone que:
"Serén responsables, de acuerde con la ley, quienes en la produccién y en la comercializacién de

2 CORTE CONSTITUCIONAL, Sentencia G-595 de 2010. M.P. Jorge lvan Palacio Palacio.
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bienes y servicios, atenten contra la salud, la seguridad y el adecuado aprovisionamiento a
consumidores y usuarios”. Tragtase pues, de una franca y rotunda alusion, de incole
constitucional, a un régimen de responsabilidad de productores y distribuidores, derivado, ya no
de las deficientes o irregulares condiciones de idoneidad y calidad de los productos que
manufacturan o mercantilizan, sino de los actos que lesionan Ia salud y seguridad de usuarios y
consumidores. Desde esa perspectiva, esta ultima prescripcion, complementa y perfecciona el
conjunto de salvaguardas de la parte débil de la relacion de consumo.

Empero, la proteccion del consumidor no solo encuentra respaldo en esa preceptiva
constitucional, sino también en el articulo 13 de dicha Carta, en cuanto establece que “el Estado
promovera las condiciones para que la igualdad sea real y efectiva y adoptara medidas a favor de
grupos discriminados o marginados”. Y es que el Constituyente con ese mandato busca la
efectividad material del derecho a la igualdad, imponiéndose, entonces, que para tal fin se trate
de manera distinta a personas ubicadas en situaciones diferentes, como sucede con el productor
y el consumidor, pues éste, por la posicién en la que se encuentra frente al otro, demanda una
especial proteccion de sus derechos, en la medida que es la parte débil de la relacion de
consumo. En este ultimo aspecto es particularmente relevante la disposicién contenida en el
inciso tercero de ese precepto constitucional, conforme al cual (..) El Estado protegers
especialmente a aquellas personas que por su condicion econdmica, fisica o mental, se
encuentren en circunstancia de debilidad manifiesta y sancionaré los abusos o maltratos que
contra ellas se cometan”; es incontestable, ciertamente, el afén del constituyente de brindar
especial proteccion a quienes se encuentren en condiciones de debilidad econémica manifiesta,
en este ¢caso, el consumidor,

{.)

Se habla de: a) “defectos de concepcién o disefio” cuando a pesar de haber sido correctamente
fabricado, fue disefiado sin que atendiera las expectativas de seguridad esperadas, de acuerdo
con las necesidades, los costos o el desarrolio tecnoldgico; para efecto de establecer si un
producto tiene defectos de concepcién se han elaborado una serie de criterios practicos que
permiten al juez establecerio y que no es necesario resefiar aca; b) “defectos de fabricacion”
cuando el desperfecto obedece a fallas originadas en la fase de produccién, que alteran ei
resultado final del proceso, desde esa perspectiva, carece de las caracteristicas y condiciones de
otros pertenecientes a la misma linea de fabricacion; ¢) "defectos de instruccién o informacién”,
cuando el bien manufacturado ocasiona un dafio al consumidor por causa de haber omitido el
fabricante las instrucciones e informaciones necesarias para su cabal utilizacion, mayormente Si
se trata de cosas peligrosas; d} "defectos de conservacion’, cuando los envases o0 empaques de!
producto son deficientes, como acontece, v. gr., con los alimentos que por esa causa se
descomponen y ocasionan dafios al consumidorf.. )"

Aunado a lo anterior, se aclara que toda persona natural o juridica que se dedica a la
fabricacion, produccion, etiquetado y/o acondicionamiento de alimentos debe en todo momento
sujetarse sin excepcion alguna, al cumplimiento de las normas sanitarias, bajo las cuales esta
Entidad vigila, inspecciona y controla [a fabricacién de los alimentos para su inocuidad, envase,
etiquetado y/o rotulado, maxime si se trata de un producto de alto riesgo.

Por otro lado, memora el Despacho la importancia de ajustar las actividades productivas de
alimentos a las disposiciones sanitarias, resaltdndose que el rotulado es toda inscripcion,
leyenda, imagen o toda materia descriptiva o grafica que se haya escrito, impreso, estarcido,
marcado en relieve o huecograbado o adherido al envase del alimento, destinada a informar al
consumidor sobre las caracteristicas del mismo.?

De esta manera, lo que se busca es una adecuada implementacion de la normativa referida al
rotulado de los alimentos por parte de las empresas alimentarias.

Ha sido claro el Ministerio de Salud y Proteccién Sociai, en reiterar que la funcién del rotulado
de alimentos es permitir proporcionar al consumidor, informacién sobre el producto o

* Dr. Pablo Mordn Lic. Elizabeth Kleiman Lic. Celina Moreno (2040) Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Pesca. Buenos Aires -
Argentina. Gufa de Rotulado para Alimentos Envasados. Pg 4.
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suficientemente clara y comprensible, de modo que no induzca a engafio o confusion y permita
realizar una eleccién informada, motivo por el cual se creé la Resolucion 5109 de 2005, la cual
‘establece el reglamento técnico sobre los requisitos de rotufado o etiquetado que deben
cumplir los alimentos envasadcs y materias primas de alimentos para consumo humano’.

Las infracciones objeto de investigacion en el caso que nos ocupa hacen referencia a
conductas de fabricar, tener, almacenar, y/o utilizar material de empaque para rotular,
acondicionar y/o envasar para el consumo humano, el producto LECHE ENTERA EN POLVO
AZUCARADA FORTIFICADA CON HIERRO Y VITAMINAS A Y D, sin el lleno de los requisitos
contenidos en la norma sanitaria, situacién que generd un riesgo para la salud de los
consumidores, puesto que todo alimento que se expzanda al consumidor debe contener, de
acuerdo al riesgo en salud publica toda informacion especifica exigida para no inducir a engafio
0 error al consumider con respecto al contenido del alimento, ademas de que impide que el
consumidor realice una compra responsable e informada, situacion que puede conllevarle a
afectar su salud, puesto que al desconocer dicha informacidn no podra evitar posibles
reacciones adversas a los componentes del alimento.

Asi las cosas, se recuerda gue las exigencias indicadas en la citada normatividad, son los
requisitos minimos previstos para proporcionar al consumidor una orientacién respecto del
alimento lo suficientemente clara y comprensible.

El Estado Colombiano, como ordenamiento juridico - Estado Social de Derecho, se sujeta a la
propia normatividad que emite, en tanto las autoridades, los gobernantes y sus integrantes se
encuentran supeditados a dichas normas. El Estado se sujeta al Derecho, encaminado a
garantizar el cumplimiento de los derechos fundamentales en pro de un orden politico,
economico y social justo.

Debe entenderse en consecuencia, que el estado de derecho ofrece a los ciudadanos
proteccion, bajo este fin ha de ajustarse al imperio de |a ley, por ende los intereses sociales
ameritan ser protegidos, especialmente el bien juridico de la salud publica, no obstante, cabe
agregar que la salud no es un tema de preocupacién solo del estado colombiano, sino que
constituye un tema universal, es por esto que no solo las entidades gubernamentales sino
tambien las organizaciones Internacionales se han convertido en verdaderas abanderadas en la
proteccion de la salud y se mantienen vigilantes y alertas ante temas graves de salud puiblica.

En este entendido, el INVIMA no se ha rezagado frente a este tema, el cual esta llamado a
cumplir su mision y visién, como Ente regulador y de referencia de las normas sanitarias, por lo
tanto las normas que ejecuta en cumplimiento a lo dispuesto por el Ministerio de Salud v
Proteccion Social son de orden publico, de caracter general, de obligatorio cumplimiento y de
aplicacion inmediata, es por esto gue en el mismo momento en que se evidencia una conducta
infractora de la norma sanitaria vigente y con ella se vulnera el marco normativo de los
productos que regula, tiene la obligacion de ejercer las funciones de inspeccién, vigilancia y
control y para el caso en particular, el control de los alimentos para el consumo humano y por
ende, verificar las condiciones sanitarias del mismo, tal como ocurrié en el caso en particular.

Es asi, como este Despacho considera que la sociedad investigada infringié la normatividad
sanitaria, al no cumplir con los requisitos de etiquetado del producto alimenticio, en
consecuencia, incumplié con su compromiso fundamental de fabricar, tener, almacenar, v/o
utilizar material de empaque para rotular, acondicionar y/o envasar para el consumo humano, e!
producto LECHE ENTERA EN POLVO AZUCARADA FORTIFICADA CON HIERRO Y
VITAMINAS A'Y D, con &l lleno de los requisitos contenidos en la norma sanitaria, pontendo con
su actuar, en riesgo la salud de los consumidores, situacidn que fue evidenciada en los
documentos que soportan las diligencias de inspeccién, vigilancia y control, realizadas por
profesionales de este Instituto, en especial las disposiciones establecidas en:
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De la Resolucién 5109 de 2005;

"ARTICULO 1°. OBJETO. La presente resolucién tiene por objeto establecer el reglamento técnico a
través del cual se sefialan los requisitos que deben cumplir los rétulos o etiquetas de los envases 6
empaques de alimentos para consumo humano envasados o empacados, asi como los de fas
materias primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una informacion sobre el
producto lo suficientemente clara y comprensible que no induzca a engafio o confusion Y que permita
efectuar una eleccion informada.

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

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

()

ARTICULO 50. INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL ROTULADO O ETIQUETADO. £n Ia
medida que sea aplicable al alimento que ha de ser rotulado o etiquetado; en el rétulo o etiqueta de
los alimentos envasados o empacados deberéd aparecer la siguiente informacion:

()

5.2.3 En la lista de ingredientes debera emplearse un nombre especifico de acuerdo con lo previsto en
el numeral 5.1 sobre nombre del alimento, salvo cuando:

{..)
PARAGRAFO. Teniendo en cuenta que los siguientes alimentos e ingredientes causan
hipersensibilidad, estos deben declararse siempre con su nombre especifico, asi:

1. Cereales que contienen gluten (trigo, centeno, avena, cebada, espelta o sus cepas hibridas, y
productos de estos; entre otros).

. Crustédceos y sus productos.
. Huevos y subproducfos.

. Pescado y productos pesgueros.

_Leche y productos ldcteos (lactocsa incluida).

2

3

4

5. Mani, soya y sus productos.

3]

7. Nueces de drboles y sus productos derivados.
8

. Sulfito en concentraciones de 10 mg/kg o mas.

La Resolucion 719 de 2015, indica que el producto "hielo” es un alimento de alto riesgo, de
acuerdo a lo indicado en establecido en el grupo 1, categoria 1.4, subcategoria 1.4.1.
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Para efectos procedimentales se tendra en cuenta lo establecido en el articulo 47 de la Ley
1437 de 2011 (Codige de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo), de
conformidad con el articulo 52 de la Resolucién 2674 de 2013, que sefiala:

1)

Articulo 52. PROCEDIMIENTO SANCIONATORIO. Las autoridades sanitarias podran adoptar
medidas de seguridad e imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con o
establecido en la Ley 08 de 1879, siguiendo el procedimiento contemplado en la Ley 1437 de
2011 y las normas gque lo modifiquen, adicionen o sustituyan.

(..)"

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

ARTICULO 49. CONTENIDO DE LA DECISION. £/ funcionario competente proferiréd el acto
administrativo definitivo dentro de los treinta (30) difas siguientes a la presentacién de los
alegatos.

El acto administrativo que ponga fin al procedimiento administrativo de cardcter sancionatorio
deberd cornfener:

1. La individualizacién de la persona natural ¢ juridica a sancionar.
2. El anélisis de hechos y pruebas con base en los cuales se impone la sancion.
3. Las normas infringidas con los hechos probados.

4. La decision final de archivo o sancion y la correspondiente fundamentacion.

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

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

Elincumplimiento de cualquiera de estos requisitos invalidaré la notificacién.

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

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

La administracion podra establecer este tipo de nolificacion para determinados actos
administrativos de cardcter masivo que tengan origen en convocatorias publicas. En la
reglamentacién de la convocatoria impartird a los interesados fas instrucciones pertinentes, y
eslablecera modalidades alternativas de noftificacion personal para quienes no cuenten con
acceso al medio electronico.

2. En estrados. Toda decision que se adople en audiencia pablica sers notificada verbalmente en
estrados, debiéndose dejar precisa constancia de las decisiones adoptadas y de la circunstancia

de gue dichas decisiones quedaron notificadas. A partir del dia siguiente a la nolificacion se
contaran los términos para la interposicion de recursos.

ARTICULO 68. CITACIONES PARA NOTIFICACION PERSONAL. Sj no hay otro medio mas
eficaz de informar al interesado, se le enviaré una citacion a ia direccion, al numero de fax o al
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correo electronico que figuren en el expediente o puedan obtenerse del registro mercantil, para
gue comparezca a la diligencia de notificacion personal. El envio de la citacion se haré dentro de
los cinco (5) dias siguientes a la expedicién del acto, y de dicha diligencia se dejard constancia
en el expediente.

Cuando se desconozca la informacion sobre el destinatario sefialada en el inciso anterior, la
citacion se publicard en la péagina electrénica 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 notificacion personal al
cabo de los cinco (5) dias del envio de la citacién, esta se hard por medio de aviso que se
remitira a fa direccion, al numero de fax o al correo electronico que figuren en ef expediente o
puedan obtenerse del registro mercantil, acompafiado de copia integra del acto administrativo. Ei
aviso deberd indicar la fecha y la del acto que se notifica, la autoridad que lo expidié, los recursos
que legalmente proceden, las autoridades ante quienes deben interponerse, los plazos
respectivos y la advertencia de que la notificacién se considerard surtida al finalizar el dia
siguiente al de la entrega del aviso en el iugar de destino.

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

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

Demostrada la infraccion, la Ley 9 de 1979, sefiala en su articulo 577 modificado por el
articulo 98 del Decreto 2106 de 2019 que entrd en vigencia el 25 de noviembre de 2019, fo
siguiente:

Articulo 98. [nicio de proceso sancionatorio. Ef articulo 577 de la Ley 9 de 1979 quedara asi:

"Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La auloridad competente iniciard proceso
sancionatorio en los casos que evidencie una presunta infraccion o violacion al régimen sanitario.
Cuando se trate de productos, establecimientos y/o servicios catalogados de bajo riesgo, la
apertura del procesc solo se hara cuando ademas de evidenciar la presunta infraccion, existan
indicios frente a la liberacion del producto en el mercado o se haya determinado el incumpliriento
de las medidas sanitarias de seguridad,

Para efectos de cfasificar un producto, estableciriento 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 las disposiciones sanitarias impondrd, mediante acto
administrativo, alguna o afgunas de las siguientes sanciones, segin la gravedad del hecho:

a. Amonestacion,

b. Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios minimos legales mensuales
vigentes,

¢. Decomiso de productos;

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

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

(-}

Evidenciada la conducta de infraccidn sanitaria por parte de |la Sociedad TROPICAL FRESS
S.A. ldentificada con Nit 804004262-8, conviene ahora estudiar los criterios de graduacion de
las sanciones consagrados en el articulo 50 del Cddigo de Praocedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo, que sefala;

1)
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ARTICULO 50. GRADUACION DE LAS SANCIONES. Salve lo dispuesto en leyes especiales, la
gravedad de las faltas y el rigor de las sanciones por infracciones administrativas se graduaran
atendiendo a los siguientes criterios, en cuanto resultarer aplicables:

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

2. Beneficio econdmico obtenido por el infractor para si o a favor de un tercero.
3. Reincidencia en la comision de la infraccion,

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

5. Utilizacion de medios fraudulentos o utilizacion de persona interpuesta para ocuitar la infraccion u
ocultar sus efectos.

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

7. Renuencia o desacalo en el cumplimiento de las érdenss impartidas por la autoridad competante
8. Reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccién antes del decreto de pruebas.
(‘ . ) "

Dafio o peligro generado a los intereses juridicos tutelados: La sociedad investigada
generd riesgo a la salud publica al fabricar, tener, almacenar, y/o utilizar material de empaque
para rotular, acondicionar y/o envasar con fines de comercializacion, el producto bajo estudio
infringiendo la norma sanitaria, razén por la cual este criterio aplica.

Beneficio econémico obtenido por el infractor para si o a favor de un tercero: Dentro de
las diligencias no se observa que la sociedad investigada, haya obtenido beneficio econémico
para si o para un tercero, como consecuencia de la infraccién a la normatividad sanitaria
encontrada, razén por la cual no le sera aplicado el criterio.

Reincidencia en la comision de Ia infraccion: Consultada la base de datos de los procesos
sancionatorios del Instituto, se encontré que la sociedad investigada fue objeto de sancién
mediante resolucion N° 2014008558 del 31 de marzo de 2014, con amonestacién, razon por la
cual aplica el criterio.

Resistencia, negativa u obstruccion a la accion investigadora o de supervision: No se
evidencia que la sociedad investigada haya opuesto resistencia u obstruccién a la investigacion,
por lo cual no le sera aplicado el criterio.

Utilizacion de medios fraudulentos o utilizacién de persona interpuesta para ocultar la
infraccion u ocultar sus efectos: No se evidencia gue la sociedad investigada haya utilizado
algun medio fraudulento para ocultar la infraccién, lo que hace inaplicable el criterio.

Grado de prudencia y diligencia con que se hayan atendido los deberes o se hayan
aplicado las normas legales pertinentes: Se evidencia que la sociedad investigada realizo
mejoras pertinentes, tendientes a subsanar ia inconsistencia evidenciada, motivo por el cual le
sera aplicado el criterio a manera de atenuante,

Renuencia o desacato en el cumplimiento de las érdenes impartidas por la autoridad
competertte: No hay prueba en el expediente que demuestre que la sociedad investigada fue

renuente o desentendié el cumplimiento de las drdenes impartidas por esta autoridad, razén por
la cual no le sera aplicado e! criterio.
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Reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccién antes del decreto de pruebas. La
sociedad investigada no reconocio ni aceptdé de manera expresa las infracciones. Por lo tanto,
no es apiicable este criterio.

En consecuencia, teniendo en cuenta los criterios ya expuestos y en aplicacion del principio de
razonabilidad, segun el cual la sancién debe suponer un equilibrio y una armonia resultante de
la ponderacion de los intereses y derechos en conflicto, se impondra a la Sociedad TROPICAL
FRESS S A. Identificada con Nit 804004262-8, sancidn pecuniaria consistente en MULTA de
diez {10) salarios minimos legales mensuales vigentes, suma que debera ser cancelada
dentro del término perentorio de (5) dias siguientes a la ejecutoria de la presente providencia.

Lo anterior, dado que el investigado no solo ha cometido una conducta prohibida por la norma
que se encuentra lo suficientemente probada, sino que, de la valoracién factica del material
hallado en el expediente, como del andlisis juridico de tales hechos, se tiene que se configuré

un riesgo para la salud publica come bien juridico tutelade por la norma, que al minimizarse se
reduce el monto de la sancién impuesta.

CALIFICACION DE LA FALTA

La Sociedad TROPICAL FRESS S A Identificada con Nit 804004262-8, infringi¢ fa normatividad
sanitaria al:

1. Fabricar, tener, almacenar, utilizar etiquetas y/o rotulos para empacar,
acondicionar, etiquetar y/o rotular el producto denominado: LECHE ENTERA EN
POLVO AZUCARADA FORTIFICADA CON HIERRG Y VITAMINA A Y D,
MARCA FORTILECHE POR 400 GRAMOS, con Registro Sanitario
RSAS02123015, destinado al consumo humano, omitiendo describir la
caracteristica de “ENTERA” del ingrediente o alimento que causa
hipersensibilidad, como lo es: LECHE EN POLVO, infringiendc lo establecido en
el subnumeral 5.2.3 del numeral 5.2, v paragrafo del articulo 5 de la Resolucion
5109 de 2005.

En méritc de lo anterior este Despacho,
RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Imponer a la Sociedad TROPICAL FRESS S.A. Identificada con Nit
804004262-8, sancién consistente en multa de diez (10) salarios minimos iegales mensuales
vigentes, suma que debera ser canceiada dentro del término perentorio de cinco (5) dias
siguientes a la gjecutoria de la presente providencia, consignacidn ésta que debera efectuar en
la CUENTA DE CORRIENTE N° 002869998688 DEL BANCO DAVIVIENDA a nombre del
INVIMA, en el formato de consignacian respectivo gue lleva el logo del Instituto.

Luego de haber efectuado e! pago se debera radicar copia de la respectiva consignacion en la
Oficina de Tesoreria del INVIMA, Carrera 10 No. 64 - 28 con su respectivo acte administrativo.
El no pago del valor de la multa dentre del término sefalado, dara lugar al cobro por jurisdiccion
coactiva.

ARTICULO SEGUNDO.- Notificar personalmente al representante legal y/c apoderado de la
Sociedad TROPICAL FRESS S.A. Identificada con Nit 804004262-8, conforme a los términos y
condiciones sefialados en el articulo 67 el Codige de Procedimiento Administrativo y de io
Contencioso Administrativo; advirtiendole que contra la misma sélo procede el recurso de
reposicion, interpuesto ante la Direccién de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, el cual
debe presentarse dentre de los diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de {a notificacion en
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los terminos y condiciones sefialados, en los articulos 76 y 77 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

En el evento de no comparecer, se notificara mediante aviso, en aplicacion a lo previsto en el
articulo 68 del Codigo de Procedimiento Administrative y de lo Contencioso Administrativo y/o lo
dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

N (gt allo ¥

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Respaonsabilidad Sanitaria

Proyecto, Sindy Alvarez
Revisé Caroling Carrascal
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