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NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001774 De 11 de Diciembre de 2019

La Coordinadora del Grupo de Plantas de Beneficio, Derivados Carnicos y Lacteos
de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en aplicacion de lo establecido en el articulo 69 del
Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo procede a
dar impulso al tramite de notificacién del siguiente acto administrativo:

RESOLUCION No. 2019054236
PROCESQO SANCIONATORIO: 201606338
EN CONTRA DE: LUIS BERNARDO OCHOA HERNANDEZ -
ROKOHELADOS
FECHA DE EXPEDICION: 29 DE NOVIEMBRE DE 2019
FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA Directora
de Responsabilidad Sanitaria

Contra la resolucién de calificacién No. 2019054236 sélo procede el recurso de repasicion,
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 notificacién en los
términos y condiciones sefialados en los articulos 76 y 77 del Cddigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ADVERTENCIA

EL PRESENTE Ayl BLICA 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 acompafa copia integra, se
considera legalmente NOTIFICADO al finalizar el dia siquiente del RETIRO del presente
aviso. ‘

Coordinadora Grupo de Plantas de Beneficio, Derivados Carnicos y Lacteos
Direccion de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (9) folios copia a doble cara integra de la resolucion N°
2019054236 proferida dentro del proceso sancionatorio N° 201606338.

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
Direccién de Responsabilidad Sanitaria

Proyecté y Digitd: msandovaio
Grupo. pubiicidad
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' 'RESOLUCION No. 2019054236
(29 de Noviembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606338

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de sus facultades legales y especialmente las delegadas por
la Direccion General mediante Resoluciéon No. 2012030800 del 19 octubre de 2012, procede a
calificar el Proceso Sancionatorio No. 201606338, adelantado en contra del sefior Luis
Bernardo Ochoa Hernandez, identificado con cédula de ciudadania No. 91.342.759, de
acuerdo con los siguientes: -

ANTECEDENTES

1. Mediante auto No. 2019012240 del 3 de octubre de 2019, la Directora de Responsabilidad
Sanitaria (E) inici6 el proceso sancionatorio 201606338 v trasiadé cargos a titulo presuntivo
en contra del sefior Luis Bernardo Ochoa Hernandez, identificado con cédula de ciudadania
No. 91.342.759, por presuntamente infringir fa normatividad sanitaria. (Folios 39 a 44)

2. Mediante Oficio con radicado No. 20192050044 de 03 de Octubre de 2019, se comunico al
sefior Luis Bernardo Ochoa Hernandez del inicio de la presente investigacién, con el fin de
que se acercara al instituto a surtir la notificacion personal respectiva. (Folio 45)

3. El 15 de octubre de 2019 el sefior Luis Bernardo Ochoa Hernandez, identificado con cédula
de ciudadania No. 81.342.759, se notificé personalmente del auto No. No. 2019012240 del 3
de octubre de 2019. (Folio49 vio)

4. De acuerdo a lo establecido en el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011, y en cumplimiento del
debido proceso, se concedidé un término de quince (15) dias habiles contados a partir del dia
siguiente de la notificacion del auto en mencién, para que el investigado presentara sus
descargos por escrito, aportara y solicitara la practica de las pruebas que considerara
pertinentes.

5. Vencido el termino legalmente establecido el sefior Luis Bernardo Ochoa Hernandez. no
presento escrito de descargos.

6. Mediante auto No. 2019013750 del 7 de noviembre de 2019, se establecid el término para la
practica y valoracién probatoria y se concedid términc de 10 dias para que la parte
endilgada, aliegara los respectivos alegatos. (folios 60 y 61)

7. Mediante correo electrénico y oficio de fecha 7 de noviembre de 2019, se le comunicé al
sefior Luis Bernardo Ochoa Herndndez, del auto de pruebas No. 2019013750 del 7 de
noviembre de 2019. (Folio 62 y 63)

8. Vencido el termino legalmente establecido para el efecto, el sefior Luis Bernardo Qchoa
Hernandez, na presenté escrito de Alegatos.

DESCARGOS
Vencido el termino legalmente establecido el seror Luis Bernarde Ochoa Hernandez, no
presentd escrito de descargos.
PRUEBAS
1. Oficio No. 709-0181-17 con radicado No. 17020852 del 23 de febrero de 2017. (folio 1)

2. Acta de inspeccion sanitaria a fabricas de alimentos del 23 de diciembre de 2016. (Folios
14 vto. al 25)

Pagina 1

.‘ . “ \ ' ! 2] R - )
Oficina Privgipak: o } TR TP {..«
Addmdaisteativer 0 T J‘:m - ” I | «.]

TCLERT NS MR e R o



s ]

'RESOLUCION No. 2019054236
(29 de Noviembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606338

3. Protocole de evaluacion de rotulade de alimentos del 23 de diciembre de 2016. (Folios
11,12y 26 al 28)

4. Etiqueta de! producto HELADO DE LECHE CON GRASA VEGETAL CON PULPA Y
SABOR ARTIFICIAL POR 70 GRAMOS MARCA ROKOHELADOS. (folios 12 vto. y 29)

5. Acta de aplicacion de medida sanitaria de seguridad del 23 de diciembre de 2016.
{Folios 30 a 32)

6. Formato Anexo de Congelamiento de 23 de diciembre de 2016. (Folio 33 a 34)
7. Acta de controf sanitario del 20 de febrero de 2017. (Folios 2 vto. al 7)

8. Acta de aplicacion de medida sanitaria de seguridad del 20 de febrero de 2017. {Folios 8
y 9)

9. Formato anexo a destruccién, de fecha 20 de febrero de 2017, (Folios 9 vto. y 10)

10. Registro mercantil del sefior Luis Bernardo Ochoa Hernandez. (folio 36)

ANALISIS DE LAS PRUEBAS

Teniendo en cuenta las pruebas incorporadas mediante el auto No. 2019013750 del 7 de
noviembre de 2019, el despacho considera importante analizar cada una de ellas en pro de
fundamentar la decision a tomar.

El dia 23 de febrero de 2017, mediante oficio No. 708-0181-17, con radicado 17020852, el
Grupo de Trabajo Territorial Centro Criente 1 del lnvima remitié a la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria las diligencias administrativas adelantadas en las instalaciones de ia
fabrica de alimentos de propiedad del sefior Luis Bernardo Ochoa Hernandez, ubicada en ia
ubicada en la carrera 4 No. 4 — 54 Barric la Tachuela en Piedecuesta — Santander. (Folio 01)

Revisado lo anterior, mediante el oficio se remitieron a esta dependencia algunas de las
diligencias administrativas que dieron origen a la presente investigacion, y fue el medio
mediante el cual la Direccion de Responsabilidad Sanitaria, tuvo conocimiento de presuntos
incumplimientos a las normas sanitarias, que estaba llevando a cabo la investigada.

El 23 de diciembre de 2018, funcionarios del Invima visitaron ias instalaciones de la fabrica de
alimentos de propiedad del sefior Luis Bernardo Ochoa Hernandez.

Una vez evaluadas las condiciones de buenas practicas de manufactura, se emite concepto
favorable con observaciones, (Folios 14 vto. al 25) y se consigné lo siguiente:

(..
OTRAS EXIGENCIAS ADICIONALES ESPECIFICAS DE PRODUCTO O PROCESO {cuando sea
requerido)

El establecimiento no tiene andlisis de laboratorio de los productos que permita establecer lo
dispuesto en la resolucién 2508 de 2012 para saber si se debe cumplir con Ic normado en la

resolucion 333 de 2011. E£n caso de volver a fabricar helados de agua se debe cumplir con io
establecido en el articulo 37 de la resolucion 2674 de 2013.

(..
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RESOLUCION No. 2019054236
(29 de Noviembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606338

Asi mismo, durante la inspeccién del 23 de diciembre de 2018, se llevé a cabo evaluacion de
rotulado general de alimentos envasados al producto HELADO DE LECHE CON GRASA
VEGETAL CON PULPA Y SABOR ARTIFICIAL POR 70 GRAMOS MARCA ROKOHELADOS,
(Folios 11, 12 y 26 al 28), donde se hallaron incumplimientos de las disposiciones establecidas
en la Resolucion 5109 de 2005, 333 de 2011 y 2674 de 2013, asi:

Articulo/
numeral

REQUISITOS GENERALES CALIFICACION OBSERVACIONES

El establecimiento no cuenta con andlisis de
laboratorio para fo dispuesto en la resclucion
2508 de 2012, para la declaracién de tabla de

No describir ilustraciones c
representaciones graficas que hagan
alusiones a propiedades medicinales,

4.2 | preventivas o curativas que den lugar a 0 ; - "
apreciaciones falsas sobre la verdadera informacion  nutricional ~de acuerdo a o
naturaleza, origen, composicion o calidad normado por la resolucion 333 de 2011, en
del alimento. cuanto a las grasas trans y/o saturadas.

52 :;gg;qdfgfp‘giﬁ?fgﬁfgﬁfﬁg;ﬁsﬁ;ﬁf&; 0 Declara sabor adwﬁc;al y en Iqs ingredientes
aparecer en orden decreciente. declara la expresion sabor idéntico al natural
Cumple las normas e inciuye las leyendas
segun  requisifos  especificos  por No declara la leyenda: Industria Colombiana
producto; agua potable tratada, denvados o de acuerdo a la resolucién 1804 ce 1989,
lactecs, alimentos enriquecidos, formulas articulo 8 literal f

para lactantes, leche.

A folios 12 vto. y 29 obra copia de la etiqueta del producto HELADO DE LECHE CON GRASA
VEGETAL CON PULPA Y SABOR ARTIFICIAL POR 70 GRAMOS MARCA ROKOHELADOS,
la cual fue objeto de evaluacion por parte de los funcionarios del Invima:

HELADO DE LECHE ¢COM GRASA
WEGETAL ¢OM BULPA Dt FRUTA 7
SABOR ARTIFI{IAL

TRES LECHE

INGREDIENTES:
Agua puHficeda, Arficar (Edvicoranle), Locho en Potvo,
Crema do Loche, Lachs Condanseda,
Graaa Vogalsl, Elnarglsts {Acida cliricol,
Antloxldentns {T 8 O H}, Suaro on
Polve, Emulsifizcants
{C.M.C) Manos star) {Emulstconta),
Ssbor ldenUco el natursl trns lochoy

helado de leche con grasa vegetal,
con pulpa y sabor artificial.

FARACADO ¥ EMPACADO POR:

ROKOHEELABDO$
Tal: 855 5891 -
Pladfcr:nd;\}:c:'!:;nﬁnder gj TREf LECHES

RECISTRO INVIMA RSAID2118812
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RESOLUCION No. 2019054236
(29 de Noviembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606338

En consecuencia con ios incumplimientos evidenciados el 23 de diciembre de 2016 en el
rotulado del alimento y con fundamento a la situacion sanitaria descrita a continuacion, los
funcionarios del Invima procedieron con la aplicacién de una medida sanitaria de seguridad
consistente CONGELACION O SUSPENSION TEMPORAL TOTAL DE LA VENTA O EMPLEQ
DE PRODUCTOS Y OBJETOS a 11 kilogramos de material de empaque para el producto
HELADO DE LECHE CON GRASA VEGETAL CON PULPA Y SABOR ARTIFICIAL POR 70
GRAMOS MARCA ROKOHELADOS. (Folios 30 a 32)

1.
SITUACION SANITARIA ENCONTRADA

En la evaluacién de rotulado general de alimentos envasados al material de empague para el producto
'HELADO DE LECHE CON GRASA VEGETAL CON PULPA Y SABOR ARTIFICIAL POR 70
GRAMOS MARCA ROKOHELADOGS se evidencié incumplimiento de lo cual se anexa acta de rotulado
de alimentos "FORMATO PROTOCOLO DE EVALUACION DE ROTULADO GENERAL DE
ALIMENTOS ENVASADOS Resolucion 5109 de 2005" Codigo: IVC-INS-FMO022, en los numerales:
4.2, 5.2 y en leyenda obligatoria segun resolucion 1804 de 1988, arficulo 8 literal f

Material de empaque Bolsa plastica para el producto HELADO DE LECHE CON GRASA VEGETAL

CON PULPA Y SABOR ARTIFICIAL POR 70 GRAMOS MARCA ROKOHELADOS en una cantidad de
11 gramos.

()"

A folios 33 a 34 obra Anexo acta de congelamiento del 23 de diciembre de 2016, en el cual se
evidencia la ejecucion de la medida sanitaria aplicada, la cual es de caracter inmediato,
preventivo y se aplica sin perjuicios de las sanciones a que haya lugar, medida que de
conformidad a lo consignado en las actas de inspeccion sanitaria suscritas por los profesionales
del INVIMA, se hizo necesaria debido a que el etiquetado del el producto HELADO DE LECHE
CON GRASA VEGETAL CON PULPA Y SABCOR ARTIFICIAL POR 70 GRAMOS MARCA
ROKOHELADOS, presentaba falencias al no tener andlisis de laboratorio para realizar en la
tabla de informacion nutricional la declaracion de las grasas trans y/o saturadas, al declarar en
‘a lista de ingredientes sabor idéntico al natural y en el nombre del producto sabor artificiai y
sin declarar la leyenda: “Industria Colombiana o la indicacion del pais de origen”.
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" 'RESOLUCION No. 2019054236

(29 de Noviembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606338

T INSPECCION, VIGILANCIA ¥ CONTROL ! INSFECCION
invima FORMATO DE ANEXO AGTA DE CONGELAMIENTO

....... — e e 4

Codige IVC-INS-FM002 | Venién: 0o I Fetha de Emisidn: 8110422015 I Piging 1 e 1

ESTABLECIMIENTO: OCHOA HERNANDEZ LUiS BERNARDO-RCKOHEL ADQS
DIRECCION: CARRERA 4 NO 4-54 BARRIO LA TACHUELA
FECHA: 23 do dickmbre do 2016

Nombre
| _(Products) Presentacion Comerclal V::gi'::ig:to Lote | Registro Sanitarlo | Fabricante Distribuidor | Cantidad

I’t;::i!:?uc;a 70g NA NA RSAJOZI1B8127 ROKOHELADOS |ROKOHELADOS | 14 kg
para helado
de leche con .
grasa vegetal !
cortpulpa y
sabor
artificial
Neotivo: Incumpfimiento, Ley 8 de 1579
y Resolucion 5108 de 2605"
rolulado general de alimentos
envasados, numetrales: 4.2, 5.2
y leyenda obligatoria segtn
resolucian 1804 de 1983,
arliculo 8 lterat 1.

e )
Motivo: l I'/l l I//
| L] ] —
Motivo:
] l L] I L
Mothvo:
= [ —— 7
Mativo; .
PESO TOTAL DEL CONGELAMIENTO; 11 kilogramos
PRECIO TOTAL DFL CONGELAMIENTO: $143.000.00
_ . INSPECCIGN, VIGILANCIA Y CONTROL L T INSPECCION |
INwi%e .. FORMATODE ANEXO ACTA DE CONGELAMIENTO |
S Codiga; IVEANS-FMDOZ | venwmoo | Fechs ds Emision: 01/04/2015 i Paging 2 de 2 )

tos productes se guardan bajo la absofuta respansabilidad de: LUIS BERNARDG GCHOA HERNANDEZ en ‘calidad de epresentante
legal de! establecimiento en mencitn ¥ solo serdn ulilizados cuando se nolifique expresamerte por la autoridad compelente,

Se le notifica al titular del regisiro sanitario yio propielario de los bienes congelados que el término de la medida sanitaria de
congelarniento es de sesenta (60) dlas calendario improfrogables. '

——

POR INVIMA: \
(L
Vo frclf (AMMN
JOSE Al O RINCON DELGADO ANGEL DOMINGO CRUZ NAVAS
PRFESIONA IVERSITARIO PRFESIONAL UNIVERSITARIO

SE NOTIFICA POR:

R e o -

SUPERYISORA DE CALIDAD

De modo, que con la etigueta y la evaluacion del rotulado del producto se evidencia que el
fabricante no tenia analisis de laboratorio para realizar en la tabla de informacién nutricional la
declaracion de las grasas trans y/o saturadas, declarando en la lista de ingredientes sabor
idéntica al natural y en el nombre del producto sabor artificial, es asi que la etiqueta no
brindaba informacién de forma completa, veraz, sustentada y compresible que le permita al
consumidor hacer una eleccidn informada del producto, que le permita identificar el alimento si
su sabor es natural o artificial y si contiene grasas trans y/o saturadas y en qué cantidad, es
decir no es viable entender con confianza la composicion del producto.

Es asi, que la manera en la que se declara el nombre y el sabor del! alimento, ademas de la
declaracién de informacién nutricional sin contar con los analisis necesarios que la sustente no
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'RESOLUCION No. 2019054236

(29 de Noviembre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606338
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permiten al consumidor establecer si este contiene ingredientes que pueda consumir y
determinar ademas que el consumc del alimento probablemente no le va producir eventos
adversos y que su ingesta le proporcionara los nutrientes que necesita.

Aunado a lo anterior, se evidencia que en el rotulo no se declaraba la leyenda: “Industria
Cofombiana o la indicacién del pais de origen’, datc que es permite determinar la procedencia
del producto, si es de fabricacion nacional o importado y que ademas permite hacer trazabilidad
al producto y que en caso de gue se presenten inconvenientes por su uso y/o Consumo
permitird establecer las condiciones en las que se fabricé.

Frente a las inconsistencias encontradas es importante recordarle al investigado que el rotulo
del alimento proporciona informacién al consumidor sobre sus cualidades, la utilizacion
adecuada, los beneficios, los posibles riesgos, y la forma en que se produce y se comercializa;
es por ello que también resulta reprochable que el investigado, utilice empaques para rotular el
alimento en comento, dectarando informacion de manera incomprensible, incompleta y sin
sustento.

Ahora bien se le recuerda al sefior OCHOA HERNANDEZ, que la informacién que se presenta
en el rotulado de los alimentos debe ser io suficientemente clara, completa, veraz y
comprensible y no debe inducir al consumidor a engafio o confusion permitiéndole asi efectuar
una eleccién informada del alimento que consume.

De modo que, al no tener analisis de laboratorio para realizar en la tabla de informacién
nutricional la declaracién de las grasas trans y/o saturadas, al declarar en la lista de
ingredientes sabor idéntico al natural y en el nombre del producto sabor artificial y no declarar
la leyenda: “Industria Colombiana o la indicacion del pais de origen”, evidentemente se esta
desconociendo ia normatividad sanitaria, conducta que es totalmente reprochable, pues a la
poblacion se le esta brindando un producto que con informacion incompleta. Incomprensible y
poco confiable, que le imposibilita determinar si las caracteristicas del producto le permiten

hacer un consumo seguro y hacerle trazabilidad en caso de que se presenten inconvenientes
asociados a su consumo.

Sea el caso mencionar que las respectivas actas de visita — Acta de inspeccion, vigilancia y
control y de Aplicacion de Medida Sanitaria de Seguridad- cumplen con funciones
exiraprocesales 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 presuncion de legalidad
al ser realizadas por funcicnarios competentes en cumplimiento de sus labores de inspeccion,
vigilancia y control quienes de forma objetiva, plasman todo lo que refleja la situacién sanitaria
encontrada.,

Ahora se le reitera, en esta instancia al sefor OCHOA HERNANDEZ, que las normas de
rotulado de alimentos, son normas de crden publico de obligatorio y permanente cumplimiento,
gue estan disefiadas con fin de mitigar riesgos y prevenir dafics en la salud de la peblacidn
colombiana, que procuran que al elegir los alimentos las personas obtengan los nutrientes y
energia gque necesitan para sus procesos biolégicos, y cuando se le ofrece un producte que no
esta autorizado con informacién incompleta, incomprensible y poco confiable como se dio en el
Caso que nos ocupa, se esta poniendo en riesgo el correcto funcionamiento de dichos pProcesos
biolégicos v por tanto !a salud de los consumidores.

De manera tal, que hasta este punto con los protocolos de rotulado y las actas sanitarias
analizadas se encuentra que el sefior OCHOA HERNANDEZ tenia y almacenaba etiquetas que
presentaban incumplimientos a los requisitos sanitarios para rotular y/o etiquetar el producto
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B ‘ |RESOLUCION No. 2019054236
{29 de Noviembre de 2019)

Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606338

HELADO DE LECHE CON GRASA VEGETAL CON PULPA SABOR ARTIFICIAL POR 70
GRAMOS MARCA ROKOHELADOS, que procesaba.

Continuando con el analisis del material probatorio incorporado se encuentra que el 20 de
febrero de 2017, profesionales de este Instituto visitaron las instalaciones de la fabrica de
alimentos, de propiedad del sefior LUIS BERNARDO OCHOA HERNANDEZ, ubicada en la
carrera 4 No. 4 — 54 Barrio la Tachuela en Piedecuesta — Santander, y levantaron “acta de
control sanitario” en la que se emitid concepto favorable con observaciones, debido a que las
exigencias consignadas no afectaban la inocuidad, (Folios 3 vto. al 7) en el acta se dejd
consignado lo siguiente:

0.
OTROS COMPONENTES TECNICOS ADICIONALES:

El establecimiento al momento de la visita no ha realizado procedimientc ante el INVIMA para
agotamiento de etiqueta, por consiguiente el numeral 5,42 queda NO CUMPLIDQ, cpor fal razon se
procede a aplicar medida sanitaria de seguridad consistente en DESTRUCCION segun lo dispuesto
en la Ley 9 de 1979, articulo 576 literal d, al materiai de empaque para el producto HELADO DE
LECHE CON GRASA VGETAL CON PULPA Y SABOR ARTIFICIAL POR 70 GRAMOS MARCA
ROKOHELADQS, incumple numerales. 4.2; 5.2 y leyenda obligatoria de la resolucion 1804 de 1989,
(..)

En concordancia con las observaciones dejadas y en consecuencia con la siguiente situacion
sanitaria encontrada los profesionales del Instituto el 20 de febrero de 2017 procedieron con la
aplicacion de una medida sanitaria preventiva de seguridad consistente en DESTRUCCION al
material de empaque para el producto HELADO DE LECHE CON GRASA VEGETAL CON
PULPA SABOR ARTIFICIAL POR 70 GRAMOS MARCA ROKOHELADOS en la cantidad de 11
kilogramos. (Folios 8 y 9)

1)
SITUACION SANITARIA ENCONTRADA

En cumplimiento de las aclividades de inspeccion de vigilancia y control adelantadas el dia
20/02/2017, sobre el material de empaque para el producto HELADO DE LECHE CON GRASA
VEGETAL CON PULPA Y SABOR ARTIFICIAL POR 70 GRAMOS MARCA ROKQHELADOS, se
observo el incumplimiento a los requisitos de rotulado general Resolucion 5109 de 2005, que se
registra en el acta "FORMATO PRCOTOCOLC DE EVALUACION DE ROTULADO GENERAL DE
ALIMENTOS ENVASADOS RESOLUCION 5109 DE 2005" de la fecha 23/12/2016, incumple
numerales. 4.2; 5.2 y leyenda obligatoria de la resclucién 1804 de 1988. Ei establecimiento al
momento de la visita no ha realizado procedimiento ante el INVIMA de agotamiento de etiqueta para
subsanar dichos incumplimientos anotados en la medida sanitaria de seguridad impuesta el dia
23/12/2016 al material de empaque consistente en CONGELACION O SUSPENSION TEMPORAL DE
LA VENTA © EMPLEQ DE PRODUCTOS Y OBJETOS a 11 kilogramos de material de empaque
descrito anteriormente.

()"

A folios 9 vto. y 10 se encuentra Formato anexo a destruccion, de fecha 20 de febrero de 2017,
aplicada sobre 11 kilogramos de material de empaque del producto HELADO DE LECHE CON
GRASA VEGETAL CON PULPA Y SABOR ARTIFICIAL POR 70 GRAMOS MARCA
ROKOHELADCS.
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i . ] __INSPECCION, VIGILANGIA ¥ CONTROL ™ v INSPECCION
; i T - -
WAl FORMATGO ANEXO A DESTRUCCION
I — O ADESTRUSCION I —
| I Codige IVG-INS-Fi1032 ; Werwman, 01 i Focha de Emisles 20/10/2016 Pagina 1ds 2

ESTABLECIMIENTQ: _OCHOA HERNANDEZ LUIS BERNARDO - ROKQHELADRD

DIRECCIGON: CARRERA 4 NQ 4-54 BARRIQ LA TACHUELA - -
FECHA: 20/G2/2017
Nombrz T T
comerclal :
' Fipe de A Registro Titular dol Fabricanta .
| nombra produeta Presentacién Facha de Lote | Sanitario/| Regiatro yio Distribuidor | Cantldad !
| gendrica y Camarcial Vencimento NSO Sanitario tmportador H
marca cuando mp H
apligue 3
HELADQ DE
i B ey NA NA | RS | HeRNANDEZ | HERNARDEZ HERNANBEZ | witoqh
il £
empague VEGETAL CON BB42 o LUIS togramas
FPULPA ¥ SABOR BERNARDO | BERNARDQ. | BERNARDO-
ARTIFICIAL POR ROKOHELA | ROKOHELAD
70 GRAMOS Dos os
MARCA
ROKOHELADDS
Mativo (Describa brevemente el incumplimicnto réglamentaric” Articuio, Nunmeral, Titule, Capitufe, Cecreta, Loy, Rosclucion, Decisign,

Ano”]: incumplimiento a los requlsitos de rotulade general de alimentas envasados Resolucion 5109 da 2005, que se registra en el acla
"FORMATO PFROTOCOLD DE EVALUACION DE ROTULADD GENERAL DE ALIMENTOS ENVASADOS RESOLUCION £§109 DE 2005" do (a
techa 23/12/2016, Incumple numerales: 4.2; 5.2 y loyenda obligataria de ia resoluciaon 1804 de 1988. €F establecimiento 2l momenta dc Ia
visita no ha realizado pracedimicnto anta el INVIMA de agotamiento de ebquota para subsanar dichos Incumplimlentos anotados en la
madida sanitaria de seguridad impuesta ol dia 23/12/2016 al materal da minpaque para ol producto HELADO DE LECHE CON GRASA
VEGETAL CON PULFA Y SABOR ARTIFICIAL POR 70 GRAMOS MARCA RCKCOHELADOS, conmistonta en CONGELACION ©
SUSPENSION TEMPORAL DF LA VENTA © EMPLEO DE PFRORUCTOS ¥ OBJETOS
P

il I e e Wt e e ey i
[Motiva:
- [ INSPECCION, VIGILANCIA ¥ CONTROL : L TTTTINSPEccIoNT T -
[ /i’~ A i FORMATO ANEXO A DESTRUCGION
itttk ) Cadigo PVC-INS.FIM03? L Vermon 04 ! Facha ga B 201012016 1 Poginag 2 aw 2
) e Wt e Wt Bt R s
Motive: N D
il B B B W=t i By Rt O
Motive:
= = = — — — — !
T Lo e L e e
Motiva:
PESD TOTAL DE LA DESTRLUCCION: 11 kllogramoes _
PRECIO TOTAL DE LA DESTRUCCION: $143.000

Se informa que en g) marco de Iz lucha contra la ilegalidad, e! |nvima habilitd la jinea znticorrupe{én Tel: 2948726 & 2948700
2 la

ext. 3606 Loz ciudadanos podran hacer ung de esta linca para_replizar denDncias frerte @ hechos 96 oo on
comision de accione ¢ liogaiidad sobre log productos competencla del invima.

El mstornal dg ampaque objoio do ia procoents medido sanitaria de mequridad, Ra dela o dispoaleldn del repracontants tegal Sedor LUIS
BERNARDO OCHOA HERNANDEZ, quien dispandra do acucrdo o 135 normas ambientales vigontes
POR INVIMA:

J—
Nonare AN [a] COICRYZ NAVAS ... Nombre HERMES, JAﬁ%HACON AMADC
Firma ! Firma R
RN J{\ >
N

c.c. 18.454.295 < cc gseTe —
Cargo PROFESIONAL UNIVERSITARIO Cargo PROFESICHNAL UNIVERSITARIO

a
SE NQTIFICA POR! ) fcftz%)
Narnbre L BERmw dl HOA IHERNANDEZ " Nembrs __.#-—————--——-f‘r_ ‘
Firma s _. Frma —_— T
c.C. 91,342.759 cc e
Cargo REPRESENTANTE LEGAL Cargo —— ———— ——— =

Los precitados documentos permiten evidenciar que el fabricante no realizé ningun tramite para
agotar las etiquetas congetadas pero acato la medida sanitaria aplicada en diciembre de 2016.

Finalmente respecto de ia copia del certificado de matricula mercantil del sefor Luis Bernardo
Ochoa Hernandez, este permite evidenciar que es una persona natural que se identifica con la
cédula de ciudadania No. 91.342.759, cuya actividad economica principal es el la elaboracion
de preductos alimenticios. (Folio 36}

De modo, que el investigado es una persona natural sujeto de derechos y obligaciones, que de
conformidad con el material probatoric analizado, cometié las conductas endilgadas en el pliego
de cargos, es decir, que ejercio su actividad, sin ajustarse a la normatividad sanitaria, es por
ello que se le reitera que si bien es cierto la Ley le brinda la oportunidad de adquirir derechos
tambien trae consigo la obligacidn de responder por tas acciones u omisiones que generen con
su actuar, con el cual en este caso en particular represento un riesgo para la salud de la
poblacion colombiana, bien Juridico tutelado por este Instituto.

Para concluir del analisis realizado del material probatoric obrante en el expediente, se
establece que el seflor OCHOA HERNANDEZ, es responsable por la ocurrencia de los hechos

investigados, constitutivos de infracciones a la normatividad sanitaria, como ya se evidencio, y
en consecuencia sera chjeto de sancién.
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ALEGATOS

Vencide el término legalmente establecido para el efecto, el sefior Luis Bernardo Ochoa
Hernandez, no presentd escrito de Alegatos.

CONSIDERACIONES

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 6° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcién del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
que sean de su competencia, de conformidad con fa Ley 9% de 1979 y demas normas
reglamentarias; de conformidad con lo establecido en el articulo 47 del Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, con fos numerales 1, 2, 4 y 8
del articulo 24 del Decreto 2078 de 2012, de acuerdo a lo estipulado en la Resolucidn 5109 de
2005, Resolucidn 333 de 2011,la Resolucién 2508 de 2012, la Resolucién 2310 de 1986
modificada por |la Resolucion 1804 de 1989, Resolucion 2674 de 2013 y ta Ley 1437 de 2011,

Como autoridad publica, este Despacho actua teniendo en cuenta la finalidad de los
procedimientos y tas normas aplicadas, por ende, la potestad sancionadora otorgada a este
instituto, como manifestacion del ius puniendi del Estado responde a la realizacién de los
principios constitucionales y la preservacion del ordenamiento juridico. Al respecto se ha
manifestado la jurisprudencia constituciona! en el siguiente sentido:

‘La actividad sancionatoria de la Administracién tiene su fundamento en la busqueda de la "realizacion
de los principios constitucionales” que "gobiernan la funcion publica, a los que alude ef articulo 209 de
la Carta” Por consiguiente, se trata de una potestad 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) Uno
de los objetivos de la potestad sancionatoria administrativa, en consecuencia, es el de cuestionar e/
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 la Administracion” (negrilla fuera de texto)’

Las normas sanitarias regulan ias condiciones de fabricacion, almacenamiento, etiquetado,
comercializacién de productos como medicamentos, alimentos, suplementos dietarios,
dispositivos médicos 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 pobiacién 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 publica, por los eventos adversos que puedan ocasionarse 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, fas
normas sanitarias reguladoras de alimentos que fueron infringidas en el presente caso, se
encuentran disefiadas para actuar no soélo cuando exista un dafio concrete 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 se ha ocupado del tema, y ha tratado de
resguardar dichos preceptos, pues ha sido clara la Corte Suprema de Justicia al sefialar en
sentencia del 30 de abril de 2008, cuyo magistrado ponente es el sefior Pedro Octavio Munar
Cadena, lo siguiente:

' CORTE CONSTITUCIONAL, Sentencia C-595 de 2010. M.P, Jorge Ivan Palacio Palacio.
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1)

Asi, el articulo 78 de la Carta Politica de 1991 alude a dos esferas de proteccién disimiles, aunque
complementarias, pero claramente definidas. en el inciso primero prescribe que la ley "regulara el
controf de calidad de bienes y servicios ofrecidos y prestados a la comunidad, asi como la informacion
que debe suministrarse al publico en su comercializacion”, precepio que en io medular se articula con
el régimen del Decreto 3466 de 1982.

A su vez, el inciso segundo consagra una regla de notables alcances, en cuanto dispone que: "Serdn
responsables, de acuerdo con la ley, quienes en la produccion y en la comercializacion de bienes y
servicios, atenten contra la salud, la sequridad y el adecuado aprovisionamiento a consumidores y
usuarios”. Tratase pues, de una franca y rotunda alusion, de indole constitucional, a un régimen de
responsabilidad de productores y distribuidores, derivado, ya no de las deficientes o irrequlares
condicicnes de idoneidad y calidad de los productos que manufacturan o mercantilizan, sino de los
actos que lesionan la salud y seguridad de usuarios y consumidores. Desde esa perspectiva, esta
titima prescripcion, complementa y perfecciona el conjunto de salvaguardas de la parte débil de la
relacion de consumo.

Empero, la proteccion del consumidor no sélo encuentra respaldo en esa preceptiva constitucional,
sino tambpién en el articuio 13 de dicha Carta, en cuanto establece que “el Estado promoverd las
condiciones para que la iguaidad sea real y efectiva y adoptard 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, entonices, que para tal fin se trate de manera distinta a
personas ubicadas en situacicnes diferentes, como sucede con el productor y el consumidor, pues
éste, por la posicion en la que se sncuentra frente al olfro, demanda una especial proteccion de sus
derechos, en la medida que es /a parte deébil de la relacidn de consumo. En este uitimo aspeclc es
particularmente relevante la disposicion contenida en el inciso tercero de ese precepto constitucional,
conforme al cual '(..) El Estado protegera especiaimente a aquellas personas que por su condicion
economica, fisica 0 mental, se encuentren en circunstancia de debilidad manifiesta y sancionard los
abusos o maltralos que contra ellas se cometan” es incontestable, ciertamente, el afan del
constituyente de brindar especial proteccién a quienes se encuentren en condiciones de debilidad
econdmica manifiesta, en este caso, el consumidor.

(..}

Se habla de. a) ‘defectcs de concepcion 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
establecerlo y que no es necesario resefiar aca; b) "defectos de fabricacién” cuando ef desperfecto
obedece a fallas originadas en la fase de produccion, que alteran ef resultade final del proceso,; desde
esa perspectiva, carece de las caracteristicas y condiciones de otros pertenecientes a fa misma linea
de fabricacion; c) “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 o empaques del productc son deficientes, como acontece, v. gr.,
con los alimentos que por esa causa se descomponen y ocasionan dafios al consumidor

(.J"

Aunado a lo anterior, se aclara que toda persona natural o juridica que se dedica a la
fabricacion, produccién, etiquetado y/o acondicicnamiento de alimentos debe obligatoriamente
en todo momento sujetarse sin excepcion alguna, al cumplimiento de las normas sanitarias,
bajo las cuales esta entidad vigila, inspecciona y controla la fabricacion de los alimentos para su
inocuidad, envase, etiquetado y/o rotulado.

Por otro lado, memora el Despacho la importancia de ajustar las actividades de fabricacion de
alimentos a las disposiciones sanitarias, resaltandose que el rotulado es toda inscripcion,
leyenda, imagen o toda materia descriptiva o grafica gque se haya escrito, impresa, estarcido,
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marcado, marcado en relieve o huecograbado o adherido al envase del alimento, destinada a
informar al consumidor sobre las caracteristicas de un aiimento 2

De esta manera, o 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 Social, en reiterar que la funcién del rotuiado
de alimentos es permitir proporcionar al consumidor, informacién sobre el producto lo
suficientemente clara y comprensible, de modo que no induzca a engano o confusion y permita
realizar una eleccién informada, motivo por el cual se creo ta Resolucién 5109 de 2005 y demas
normas concordantes.

Las infracciones objeto de investigacién en el caso que nos ocupa hacen referencia a
conductas de fabricacion y acondicionamiento de alimentos y a tener, almacenar, y/o utilizar
rotulos, para etiquetar y acondicionar alimengtos, sin cumplir con los requisitos de rotulado
exigidos en la normatividad sanitaria, generando riesgos que se concretan en la percepcion
equivoca del producto en cuanto a su naturaleza, contenido valor nutricional y compaosicion,

Se recuerda que 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 que no induzca a engafio o confusién y que permita
efectuar una eleccion informada de acuerdo a sus necesidades.

EJ 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, encaminadc a
garantizar el cumplimiento de los derechos fundamentales en pro de un orden politico,
econémico 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 la 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, sinc que
constituye un tema universal, es por esto que no solo las entidades gubernamentales sino
tambien |las organizaciones Internacionaies se han convertido en verdaderas abanderadas en la
proteccion de la salud y se mantienen vigilantes y alertas ante temas graves de salud publica.

En este entendido, el INVIMA no se ha rezagado frente a este tema, el cual esta llamado a
cumplir su mision y vision, como ente regulador y de referencia de las normas sanitarias, por o
tanto las normas que ejecuta en cumplimiento a lo dispuesto por el Ministerio de Salud vy
Proteccidon Social son de orden publico, de caracter general, de obligatorio cumplimiento y de
aplicacion inmediata, es por esto que en el mismo momento en que se evidencia una conducta
infractora de ia norma sanitaria vigente y con ella se vulnera el marco normativo de los
productos que regula, tiene la obligacion de ejercer las funciones de inspeccidn, 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 ocurrid en el caso en particular.

Es asi, que este Despacho, encuentra que el investigado, infringié la normatividad sanitaria, al
no cumplir con los requisitos de fabricacion, procesamiento, acondicionamiento de productos
alimenticios, y la tenencia, almacenamiento de rotulado y etiquetado de alimentos establecidos
en la normatividad sanitaria en consecuencia, incumplié con su compromiso fundamental de
fabricar, almacenar, acondicionar, etiquetar, rotular y comercializar alimentos seguros, de

* Dr. Pablo Meron Lic, Elizabeth Kleiman Lic. Celina Moreno (2010) Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Pesca. Buenaos Aires —
Argentina, Guia de Rotulade para Alimentos Envasados. Pg 4. .
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calidad, poniendo con su actuar, en riesge la salud de los consumidores, situacion que fue
evidenciada en los documentos que soportan fas diligencias de inspeccién, vigilancia y control,
realizadas por profesionales de este Instituto, en especial las disposiciones establecidas en:

La Resolucion 5109 de 2005 per la cual se establece el reglamento técnico sobre los requisitos
de rotulade o etiquetado que deben cumplir los alimentos envasados y materias primas de
alimentos para consumo humano, establece:

“..)

Articulo 1° Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer el reglamento técnicc a lravés
del cual se sefialan los requisitos que deben cumplir los rotulos o etiguetas de los envases o
empagques de alimentos para consumo humano envasados 0 empacadoes, asi como los de las
materias primas para alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una informacion sobre el
productc o 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 que trata la presente resolucion aplican a los
rétuios o efiquetas con los que se comercialicen los alimentos para consumo humano envasados o
empacados, as/ como los de las materias primas para alimentos, bien sean productos nacionales e
importados que se comercialicen en el territorio nacional, cuyas partidas arancelarias serdn fas
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 Arance! de
Aduanas, y las demas que correspondan de acuerdo con la clasificacién. Estas deberan actualizarse
conforme a las modificaciones efectuadas af mismo.

‘Parégrafo. Los alimentos envasados o empacados deberan cumpiir con lo estipulado en el reglamento

tecnico 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 4°. Requisitos generales. Los rétulos o etiquetas de los alimentos para consumo humano,
envasados o empacados, deberan cumplir con los siguientes requisitos generales:

1. La etiqueta o rotuio de los alimentos no debers describir o presentar el producto alimenticio
envasado de una forma falsa, equivoca o engaficsa o susceptibie de crear en modo algunc una
impresion errdnea respecto de su naturaleza o inocuidad del producto en ningun aspecto.

2. Los alimentos envasados no deberén describirse ni presentarse con un rotulo o rotulado en los gue
se empleen palabras, ilustraciones u otras representaciones gréficas que hagan alusion a propiedades
medicinales, preventivas o curativas que puedan dar lugar a apreciaciocnes falsas sobre la verdadera
naturaleza, origen, composicién ¢ calidad def alimento. Si en el rétulo o etiqueta se describe
informacién de rotulado nutricional, debe ajustarse acorde con lo que para tal efecto establezca ef
Ministerio de fa Proteccion Social.

()

6. Cuando utilicen representaciones gréficas, figuras o flustraciones que hagan alusién a ingredientes
naturales que no contiene el mismo y cuyc sabor sea conferido por un saborizante artificial, en la
etiqueta o rétulo del alimento junto al nombre del mismo debe aparecer, la expresion "sabor artificial”.

(..)"

La Resolucién 333 de 2011 Por la cual se establece el reglamento técnico sobre los requisitos

de rotulado o etiquetado nutricional que deben cumplir los alimentos envasados para consumo
humano, establece.

CHeing Prinopal

‘.
ARTICULO 1°. Cbjeto. La presente resolucién tiene por objeto establecer el reglamento técnico a
fravés del cual se sefialan las condiciones y requisitos que debe cumplir el rotulado o etiguetado
nutricional de los alimentos envasados o empacados nacionales e importados para consumo humano

que se comercialicen en el territorio nacional, con el fin de proporcionar al consumidor una informacion
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nutricional lo suficientemente clara y comprensible sobre ef producto, que no induzca a engafio o
confusion y le permita efectuar una eleccion informada.

ARTICULO 2°. Campo de aplicacién. Las disposiciones contenidas en el reglamento técnico gue se
establece mediante ia presente resolucion aplican a ios alimentos para consumao humano envasados o
empacados, en cuyos rotulos o etiquetas se declare informacion nutricional, propiedades nutricionales,
propiedades de salud, o cuando su descripcién produzca el mismo efecto de las declaraciones de
propiedades nutricionales ¢ de salud.

PARAGRAFO. El presente reglamento técnico no aplica a los alimentos de formula para nifios
lactantes, los cuales deben cumplir con lo establecido en la Resolucién 11488 de 1984 o, las
disposiciones que la modifiquen, adicionen ¢ sustituyan.

()

8.4.2 Los valores de los nutrientes que figuren en la tabla de informacion nutricional deben ser valores
promedios oblenidos de andlisis de muestras que sean representativas del producto que ha de ser
rotulado, © tomados de la Tabla de Composicién de Alimentos Cclombianos del ICBF, o de
publicaciones inlernacionales, o de otras fuentes de informacién tales como, especificaciones def
contenido nutricional de ingredientes utilizados en la formulacion del producto. Sin embargo, los
valores de nutrientes que fundamenten las declaraciones de propiedades nutricionales o de salud
deben ser obtenidos mediante pruebas analfticas. En cualquier caso, el fabricante es responsabie de
la veracidad de los valores declarados.

(..)”

La Resolucion 2508 de 2012 Por la cual se establece el Reglamento Técnico sobre los
requisitos que deben cumplir los alimentos envasados que contengan grasas trans y/o grasas
saturadas, dispone:

(...

ARTICULO 1°._ OBJETO. La presente resolucion tiene por objeto establecer el reglamento técnico
mediante el cual se sefialan los requisitos que deben cumpiir los alimentos que contengan grasas
trans y/o grasas saturadas con destino al consumo humano que se fabriquen, procesen, preparen,
envasen, transporten, expendan, importen, exporten, almacenen, distribuyan en territorio nacional, con
el fin de proporcionar al consumidor la informacién necesaria gue presenten los alimentos envasados.

ARTICULO 2"- CAMPO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en el reglamento técnico que
se establecen mediante la presente resolucion aplican a los aceites, grasas y a todos los alimentos
envasados o empacados que se comercialicen en el territorio nacional, bien sean productos
nacionales o importados para consume humano que contengan grasas trans y/o grasas saturadas.

PARAGRAFO- Ei presente reglamento técnico no aplica a ios alimentos de férmula para nifics
lactantes y para los alimenios complementarios de la leche materna, 0s cuales deben cumplir con lo
establecido en la normatividad vigente o en las disposiciones que la sustituyan, modifiquen ©
adicionen.

(...}

ARTICULO 4°." PRINCIPIOS. Las disposiciones establecidas en la presente resolucidn, deberan
realizarse conforme al cumplimiento de los siguientes principios, y a lo establecido por fa Resolucidn
333 de 2011 o agquelias normas que la sustituyan, modifiquen o deroguen:

4.1 la declaracién de las grasas trans y/c grasas saturadas no debera describir 6 presentar el alimento
en forma falsa, equivoca 0 engafiosa o susceptible de crear en modo alguno una impresion erronea
respecto de su contenido en grasas trans y/c grasas saluradas.

4.2 La informacion que se facilite a los consumidores en la declaracion de grasas frans y/o grasas

saturadas debera ser veraz y dar a conocer la cantidad de grasas trans y/o grasas saturadas gue
contiene el producto declarada en gramos por porcion.
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Por la cual se califica el proceso sancionatorio Nro. 201606338

4.3 La cantidad de grasas trans y/o las grasas saturadas declarada en gramos por porcion, deberd
aparecer en (dioma espafiol y adicionalmente podra figurar en otro idioma. En caso que la eliqusta
original presente la informacién en un idioma diferente al espafiol, se deberd ulilizar un rétulo o
etiqueta complementaria y adherida en un lugar visible.

(..)"

La Resoiucion 2310 de 1986 Por la cual se reglamenta parcialmente el Titulo V de la Ley 09 de
1979, en lo referente a procesamiento, composicién, requisitos, transporte ¥y comercializacion
de los Derivados Lacteos, establece:

ARTICULO 1.0. De las actividades que se regulan. Los Derivados Lécteos que se produzcan,
importen, exporten, transporfen, procesen, envasen, comercialicen o consuman en el territorio
nacional, deberan cumplir con las reglamentaciones de la presente resolucion y las disposiciones
compiementarias que en desarrollo de la misma o con fundamento en fa Ley 09 de 1979, dicte ef
Ministerio de Salud.

PARAGRAFQ. Cuando el pais al cual se desee exportar Derivados Lacteos exija requisitos diferentes
a los de la presente resolucion, estos se ajustaran a los requeridos por el importador.

(.)

La Resolucién 1804 de 1989 Por Ia cual se modifica la Resolucion No 2310 de 1986, senala:

1)
ARTICULO 8: El articulo 126 de la Resolucion 2310 de 19886, quedara asi

ARTICULQ 126. Del contenido de los rotulos.

Los rotulos delos envases o empaques delos derivados lacteos fabricados en el pals o importados,
deben llevar la siguiente informacién en idioma espafiol:

()
f. La leyenda: Industria Colombiana o la indicacion del pals de origen.

(.)”

Pat.“a efectos procedimentales se tendra en cuenta lo establecido en el articulo 47 de la Ley
1437 de 2011 (Codigo de Procedimiento Administrative y de lo Contencioso Administrativo), de
conformidad con el articulo 52 de la Resolucién 2674 de 2013, que sefiala;

()

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

()"
E

Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, establece:

Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimientos administrativos de
cardcter sancionatorio no regulados por leyes especiales o por ef Codigo Disciplinario Unico se
sufetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Cédigo. Los preceptos de esie Codigo se
aplicaran también en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuaciones administrativas de naturaleza sancionatoria podrén iniciarse de oficio o por solicitud
de cualquier persona. Cuando como resultado de averiguaciones prefiminares, la autoridad establezca
que exisfen meritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi io comunicara al interesado.
Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso, formulars cargos mediante acto
administrativo en el que sefialara, con precision y claridad, los hechos que lo originan, las personas
naturales o jurldicas objetc de la investigacion, las disposiciones presuntamente vulneradas v las
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sanciones o medidas que serian procedentes Este acto administrativo debera ser nolificado
personalmente a los investigados. Contra esta decisién no procede recurso.

Los investigados podrén, dentro de los quince (15) dias siguientes a la notificacion de fa formulacion
de cargos, presentar los descargos y solicitar o aportar las prugbas que pretendan hacer valer. Seran
rechazadas de manera motivada, fas inconducentes, las impertinentes y las superfiuas y no se
atenderan las practicadas ilegalmente.

Paragrafo. Las actuaciones administrativas contractuales sancionatorias, incluyendo los recursos, se
regiran por lo dispuesto en las normas especiales sobre /a materia.(...)"

Una vez demostrada la infraccion, la Ley 9 de 1979, sefiala en su articulo 577 modificado por el
articulo 98 det Decreto 2106 de 2019 que entrd en vigencia el 25 de noviembre de 2019 lo
siguiente:

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

“Articulo 577. Inicio de proceso sancionatorio. La autoridad competente iniciara proceso sancionatorio
en fos 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 proceso 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 incumplimiento de las medidas sanitarias de seguridad.
Para efeclos de clasificar un producto, establecimiento y/o servicio de bajo riesgo, deberan ser
atendidos los criterios, normas y reglamenios formulados a nivel nacional y adaptados a nivel
territorial.

La entidad encargada de hacer cumplir las disposiciones sanitarias impondréd, mediante acto
administrativo, alguna o algunas de las siguientes sanciones, segin la gravedad del hecho:

a. Amonestacién,

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

¢. Decomiso de productos;

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

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

()

Evidenciada la conducta de infraccién sanitaria por parte del sefior Luis Bernardo Qchoa
Hernandez, identificado con cédula de ciudadania No. 91.342.759, conviene ahora estudiar los
criterios de graduacién de las sanciones, consagrados en el articulo 50 del Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, que sefala:

Jl(‘“) .

ARTICULO 50. GRADUACION DE LAS SANCIONES. Salvo 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 cuanito resultaren aplicables:

1. Dafio o peligro generado a los infereses juridicas tutelados.

2. Beneficio econdmico obtenidc por el infractor para si ¢ a favor de un tercero.

3. Reincidencia en la comision de la infraccion,

4. Resistencia, negativa u obstruccién a la accién investigadora o de supervision.

5. Utilizacion de medios fraudulentos o ulilizacién de persona interpuesta para ocultar 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 desacato en el cumplimiento de las drdenes impartidas por la autoridad competente

8. Reconocimiento o aceplacion expresa de la infraccion antes del decreto de pruebas,
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De acuerdo al numera!l 1 Dafic o peligro generado a los intereses juridicos tutelados: El sefior
Luis Bernardo Ochoa Hernandez, generé riesgo y/o peligro ai tener, almacenar material de
empaque para envasar, etiquetar y/o rotular el producto alimenticio denominado HELADO DE
LECHE CCON GRASA VEGETAL CON PULPA SABOR ARTIFICIAL POR 70 GRAMOS MARCA
ROKOHELADOS, sin el pleno cumplimiento de los requisitos establecidos en la ley, de
conformidad con las observaciones consignadas en las actas de inspeccidn sanitarias y en
cada uno de los formatos de evaluacion de rotulado de alimentos diligenciados, incumplimientos
que representan informacidon incomprensible, poco veraz e incompleta, que no garantiza una
escogencia informada del alimento, ef cual debe procurar por aportar al erganismo humano los
nutrientes y la energia necesaria para el desarrollo de los procesos bioloégicos, de manera que
con su actuar el investigado genero un riesgo para la salud de los consumidores de los
alimentos que presentaban incumplimientos en su etiguetado. Por lo cual este criterio es
aplicable a manera de agravante.

En lo referente al numeral 2 Beneficio econdmico obtenido por el infractor para si o a favor de
un tercero: Dentro de las diligencias no se observa que el investigado, haya obtenido beneficio
economico para si ¢ para un tercero, como consecuencia de fa infraccidon a la normatividad
sanitaria encontrada, razon por la cual no le seréd aplicable el criterio.

Con respecto al numeral 3: Consultada la base de datos de los procesos sancionatorios del
Instituto, no se encontrd que el investigado, haya sido objeto de sancién alguna. Por lo cual este
criterio aplica a manera de atenuante.

Respecto al numeral 4: No se evidencia que el investigado, haya puesto resistencia u
obstruccion a la investigacion. Por lo cual este criteric no sera aplicado.

En lo que respecta al numeral 5: No se evidencia la utilizacién de medios fraudulentos o
utitizacién de persona interpuesta para ocultar la infracciéon u ocultar sus efectos. Por lo cual
este criterio no aplica.

Asi mismo, para el numeral 6: No se evidencia que el investigado haya procurado subsanar los
incumplimientos evidenciados, razén por la cual este criterio de graduacion no sera aplicado.

kn lo referente al numeral 7: No hay prueba en el expediente que demuestre que el investigade
fue renuente o desentendio el cumplimiento de las 6rdenes impartidas por esta autoridad, por lo
que no le sera aplicado el criterio.

Finalmente, y conforme al numeral 8: En cuanto al reconocimiento o aceptacién expresa de la
infraccidn antes del decretc de pruebas no se observa manifestacion alguna del investigado, de
maneara tal que no sera aplicado el criterio.

En consecuencia, teniendo en cuenta los criterios ya expuestos y en aplicaciéon del principic de
razonabilidad, segun el cual la sancién debe suponer un equilibrio y una armonia resultante de
la penderacion de los intereses y derechos en conflicto, se impondra sefior Luis Bernardo
Ochoa Hernandez, identificado con cédula de ciudadaria No. 91.342.759, sancion pecuniaria
consistente en multa de TRECE (13) salarios minimos mensuales legales vigentes, suma que
debera ser cancelada dentro de! término perentorio de (5) dias siguientes a la ejecutoria de la
presente providencia.

CALIFICACION DE LA FALTA

El sefior Luis Bernardo Ochoa Hernandez, identificado con cédula de ciudadania No.
91.342.759, infringid las disposiciones sanitarias, por:
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1. Fabricar, tener, almacenar y/o utilizar etiquetas y/o rdtulos para acondicionar, etiquetar
y/o rotular el producto HELADO DE LECHE CON GRASA VEGETAL CON PULPA
SABOR ARTIFICIAL POR 70 GRAMOS MARCA ROKOHELADOS, sin tener analisis de
laboratorio para realizar en la tabla de informacion nutricional la declaracion de las
grasas trans y/o saturadas; contraviniendo lo estipulado en el articulo 4 de la Resolucion
2508 de 2012, en concordancia ¢on el articulo 8 numeral 8.4.2. de la Resolucion 333 de
2011, conforme a lo establecido en el articulo 4 numeral 2 de Ia resolucion 5109 de
2005.

2. Fabricar, tener, almacenar y/o utilizar etiquetas y/o rotulos para acondicionar, etiquetar
y/o rotular el producto el producto HELADO DE LECHE CON GRASA VEGETAL CON
PULPA SABOR ARTIFICIAL POR 70 GRAMOS MARCA ROKOHELADOS, declarando
en la lista de ingredientes sabor idéntico al natural y en el nombre del producto sabor
artificial; contraviniendo lo estipulade en el articulo 4 numeral 1 de la resolucién 5109 de
2005,

3. Fabricar, tener, almacenar y/o utilizar etiquetas y/o rétulos para acondicionar, etiguetar
y/o rotular el producto el producto HELADO DE LECHE CON GRASA VEGETAL CON
PULPA SABOR ARTIFICIAL POR 70 GRAMOS MARCA ROKOHELADOS, sin declarar
la leyenda: “industria Colombiana o fa indicacion del pais de origen”, contraviniendo lo
estipulado en el articulo 128 de la resolucién 2310 de 1986 modificado por el articulo 8
literal f de la resolucidn 1804 de 1989.

En mérito de o anterior este Despacho,

RESUELVE

ARTICULO PRIMEROQO. Imponer al sefior Luis Bernardo Ochoa Hernandez identificado con
cedula de ciudadania No. 91.342.759, sancién consistente en multa de TRECE (13) salarios
minimos mensuales legales vigentes, suma que deberd ser cancelada dentro del término
perentorio de cinco (5) dias siguientes a la ejecutoria de la presente providencia, consighacion
que debera efectuarse en la CUENTA DE CORRIENTE N° 002869998688 DEL BANCO
DAVIVIENDA a nombre del INVIMA, en el formato de consignacion respectivo que lleva el logo
del instituto.

Luego de haber efectuado el pago se debera radicar copia de la respectiva consignacion en la
Oficina de Tesoreria del INVIMA, Carrera 10 No. 64 - 28 con su respectivo acto administrativo.
E! no pago del valor de la multa dentro del término sefiatado, dara lugar al cobro por jurisdiccién
coactiva.

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente al sefior Luis Bernardo Ochoa Hernandez,
identificado con cédula de ciudadania No, 91.342.759 y/o a su apoderado, conforme a los
téerminos y condiciones sefalados en el articulo 67 el Codigo de Procedimiento Administrativo y
de lo Contencioso Administrativo; advirtiéndole que contra la misma sélo procede el recurso de
reposicion, interpuesto ante la Direccidn de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, el cual
debe presentarse dentro de los diez (10) dias habiles siguientes a la fecha de |a notificacion en
los términos y condiciones sefalados, en los articulos 76 y 77 del Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

En el evento de no comparecer, se notificarda mediante avise, en aplicacién a lo previsto en el
articulo 69 del Cdédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y/o lo
dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente.
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ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

M Wirsadts gl

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria
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