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NOTIFICACION POR AVISQ No. 2019001575 De 12 de Noviembre de 2019

Coordinadora Grupo de Procesos Sancionatorios 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 aplicacion de o establecido en el articulo 69 del Cédigo
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo procede a dar impulso al
tramite de notificacion del siguiente acto administrativo:

RESOLUCION: RESOLUCION No. N° 2019049244

Nro. 201608234
PROCESO SANCIONATORIO

LUIS ANGEL OTALORA MARTINEZ propietario de

EN CONTRADE: AGUAS DEL PENON
FECHA DE EXPEDICION: 31 de Octubre de 2019
FIRMADO POR: MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA — Directora

de Responsabilidad Sanitaria

ADVERTENCIA
EL PRESE Ts VISO SE PUBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A
PARTIR D M]V 20{9 , n 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 acompaiia copia integra, se considera
legalmente NOTIFICADQ al finalizar el dia siguiente del RETIRO del presente aviso.

Contra la Resolucion No. 2019049244 procede 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 la notificacion en los términos y
condiciones sefialados en los Articulos 76 y 77 del Codigo de Procedimiento
administrativo y de lo Contencioso Administratiyo.

MARIA LINA PENA C 0
Coordinadora Grupo de Procesos Sancionatorios ge Planta$ de Beneficio, Derivados Carnicos y
Lacteos de la Direccion de Responsabilidad Sanitaria

ANEXO: Se adjunta a este aviso en (10) folios copia a doble cara integra de la Resolucion
No. 2019049244 del 31 de Octubre de 2018, proferido dentro del proceso sancionatorio N°
201608234.

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

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

Proyectd: Sandra Milena Abuchaibe A.
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" 'RESOLUCION No. 2019049244
{31 de Octubre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608234

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades delegadas por la Direccion General
mediante Resolucidén No. 2012030800 del 19 de octubre de 2012, procede a calificar el proceso
sancionatorio numero 201608234 adelantado en contra del sefior LUIS ANGEL OTALORA
MARTINEZ identificado con cédula de ciudadania No. 17.320.978, teniendo en cuenta los
siguientes:

ANTECEDENTES

Mediante Auto No. 2019009423 de 08 de Agosto de 2019, la Direccion de Responsabilidad
Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, resolvid
dar inicio al proceso sancionatorio No. 201608234 y trasladar cargos presuntivos en contra del
sefior LUIS ANGEL OTAL.ORA MARTINEZ, identificado con Cédula de Ciudadania No.
17.320.978 (Folios 31 al 35).

Mediante oficio 0800 PS - 2019036344 del 09 de Agosto de 2019, con radicados No.
201982039126 y 20192039130 se oficio al sefior LUIS ANGEL OTALORA MARTINEZ, para que
se acercara a las instalaciones del Instituto para surtir la notificaciéon personal del Auto No.
2019009423 de 08 de Agosto de 2013 (Folios 36 y 37).

Por correo eiectronico edwinotalora28@hotmail.com el dia 09 de agosto de 2019, se le
comunicd al sefior LUIS ANGEL OTALORA MARTINEZ, de la citacidon para notificacion
personal del Acto Administrativo No. 2019009423 de 08 de Agosto de 2019 dentro del proceso
sancionatoric 201608234. (folio 30).

Ante 1a no comparecencia del sefor LUIS ANGEL OTALORA MARTINEZ, identificado con
Cédula de Ciudadania No. 17.320.978, para surtir la notificacion personal, se remitid aviso No.
2019001190 del 20 de Agosto de 2019, enviado mediante oficio No. 0800PS — 2019038100 con
radicados No. 20192040674 y 20192040677 de fecha 20 de Agosto de 2019.

De acuerdo al reporte suministrado por la empresa de correo —-Urbanex-, los avisos fueron
entregados a las direcciones referenciadas, sin embargo, para efectos del conteo de términos
estipulados por la norma, se tendra en cuenta la entrega del radicado 20192040677, el cual fue
entregado en el lugar de destino el dia 28 de agosto de 2019, entendiéndose surtida la
notificacion el dia 29 de Agosto de 2019. Lo anterior, por resultar mas legibles la firma y fecha
suscritos por |la persona que recibio el mismo. (Folios 37 y 39).

De conformidad con e! articulo 47 del Cdédigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo y en cumplimiento del debido proceso, se concedié un término de
quince (15) dias habiles contados a partir del dia siguiente de la notificacion del auto
mencionade, para que el investigado, directamente o mediante apoderado, presentara sus
descargos por escrito, aportara y solicitara la practica de las pruebas que considerara
pertinentes.

Vencido el término legal, el sefior LUIS ANGEL OTALORA MARTINEZ, identificado con cédula
de ciudadania No. 17.320.978 en calidad de propietario del establecimiento de comercio
AGUAS DEL PENON nc presentd escrito de descargos.

Posteriormente mediante Auto No. 2019011677 del 23 de septiembre de 2019, se establecio el
término probatorio por un (01) dia habil dentro del proceso sancionatoric No. 201608234 para el
estudio de las pruebas; Vencido dicho término, el investigado contd con 10 dias para presentar
los alegatos respectivos. (Folios 63 al 64).

El 23 de septiembre de 2019, mediante correo electrénico y oficio No. 0800 PS - 2019044484,

con radicados Nos. 20192047474 y 20192047475, se envié comunicado al sefior LUIS ANGEL
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o RESOLUCION No. 2019049244
(31 de Octubre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608234

OTALORA MARTINEZ, en el que se ie informa de la etapa probatoria en el presente proceso
sancionatorio, asi como el término para presentar alegatos de conclusion. (Folios 60, 61y 62).

Vencido el término legal para tal efecto, el cual culminé el 8 de octubre de 2019, el investigado
no presentd escrito de alegatos.

DESCARGOS

Vencido el término Legal, el seflor LUIS ANGEL OTALORA MARTINEZ, identificado con
cédula de ciudadania No. 17.320.978, no presenté descargos ni solicité o aporté medios de
prueba.

PRUEBAS
Oficio N° 7307-0535-18 con radicado No 20183007567 del 15 de Agosto de 2018, (Folio 1)

Formato Acta de Inspeccion Sanitaria a Fabricas de Alimentos de fecha 23 de noviembre de
2016 (Folios 3 al 12).

Formato Protocolo de Evaluacion Rotulado de alimentos envasados de fecha 23 de noviembre
de 2016 (Folios 13 al 14).

Registro fotografico de la etiqueta del producto AGUAS DEL PENON por 5.5 Litros (Folio 15).

Formato acta de aplicacién de medida sanitaria de seguridad de fecha 23 de noviembre de
2016. (Folios 16 al 17).

Formato de anexo acta de congelamiento de fecha 23 de noviembre de 2016. {(Folio 18).

Acta de Visita - Diligencia de Inspeccién, Vigilancia y Control de fecha 13 de enero de 2017,
(Folios 21 al 22).

Formato acta de levantamiento de medida sanitaria de fecha 13 de enero de 2017 (Folios 23).

Formulario de modificacién de Registro sanitario con radicade 2016168349 de fecha 24 de
noviembre de 2019. (Folios 25 al 27).

Certificado de Matricula mercantil de persona natural del sefior LUIS ANGEL QOTALORA
MARTINEZ, identificado con Cédula de Ciudadania No. 17.320.978 expedido por la Camara de
Comercio de Casanare. (Folios 29, 49 al 50)

ANALISIS DE LAS PRUEBAS

Previo al analisis de las pruebas incorporadas al expediente, se hace importante sefialar que de
conformidad con las competencias establecidas en el ordenamiento juridico vigente, y para este
caso en concreto, el Invima debe velar por el cumplimiento de la normatividad sanitaria, es por
ello que el Decreto 2078 de 2012, “Por ef cual se establece la estructura del instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA y se determinan las funciones de sus
dependencias.”, manifiesta:

Articulo 1°. Naturaleza Juridica. Ei Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA, es un establecimiento publico de! orden nacional, de cardcter cientifico y tecnoldgico, con
personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio independiente, adscrito al Ministerio de Salud y
Proteccion Social y perteneciente al Sistema de Salud.
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™ \RESOLUCION No. 2019049244
(31 de Octubre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608234

Articulo 2°. Objetivo. El INVIMA tiene como objetivo actuar como institucion de referencia nacional en
materia sanitaria y ejecutar las politicas formuladas por el Ministerio de Safud y Proteccién Social en
materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de los medicamenios, productos bioldgicos,
alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-quirirgicos, odontolégicos, productos
naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de diagnéstico, y otros que puedan
tener impacto en la salud individual y colectiva de conformidad con lo sefalado en el articulo 245 de Ia
Ley 100 de 1993 y en las demés normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan.

Articulo 3°. Jurisdiccion. EI INVIMA tiene jurisdiccién en todo el territorio nacional; su domicilio y sede
de sus Organos administrativos principales, es la ciudad de Bogota, D.C. Articulo 4°. Funciones. En
cumplimiento de sus objetivos el INVIMA realizara las siguientes funciones:

1.

10.

11.

12,

13
14.
15,

16.

17,
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Ejercer las funciones de inspeccidn, vigilancia y control a los establecimientos productores y
comercializadores de los productos a que hace referencia el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y
en las deméas normas que lo modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas materias
deban adelantar las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su produccién,
importacion, exportacién y disposicién para consumo.

Certificar en buenas précticas y condiciones sanitarias a los establecimientos productores de los
productos mencionados en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y expedir los registros
sanitarios, asi como la renovacion, ampliacién, modificacion y cancelacion de los mismos, de
conformidad con la reglamentacion que expida el Gobierno Nacional.

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
gue sean de su competencia, de conformidad con la Ley 8 de 1979 y demds normas
reglamentarias.

Remitir a las autoridades competentes la informacién de las posibles infracciones a las normas
sanitarias de las que tenga conocimiento y que no sean de su competencia.

Establecer las directrices técnicas y los procedimientos de operacién a ejecutarse por parte de
los entes territoriales, en los asuntos competencia del INVIMA.

Liderar, en coordinacioén con entidades especializadas en la materia, la elaboracion de normas
técnicas de calidad en los temas de competencia de la entidad.

Brindar asistencia técnica y asesorar a las entidades territoriales en la correcta aplicacién de
normas y procedimientos previstos en materia de vigilancia sanitaria y control de calidad en los
femas de su competencia.

Actuar como laboratoric nacional de referencia en relacion a los productos de su competencia y
gjercer la coordinacién de la Red de Laboratorios a su cargo.

Generar y suministrar la informacion requerida para alimentar los diferentes Sistemas
Administrativos a los cuales pertenece el INVIMA en el marco de su competencia.

Dirigir y hacer cumplir en todo el pais las funciones de control de calidad y vigilancia sanitaria de
los productos de su competencia.

Proponer medidas de caracter general para la aplicacion de las buenas practicas ¢ msejores
estandares técnicos para la produccién, transporte, almacenamiento y las demas actividades
dirigidas al consumo de fos productos objeto de vigilancia de la entidad.

Realizar el control sanitario sobre la publicidad de los productos establecidos en el articulo 245
de la Ley 100 de 1993 y las normas que lo modifiquen ¢ adicionen de conformidad con lo
dispuesto en fa Ley 9 de 1979 y sus decretos reglamentarios yen las demas normas que se
expidan para el efecto.

Proponer y colaborar con las entidades competentes, en la investigacion basica e investigacion
aplicada y epidemiolégica de las dreas de su competencia.

Realizar actividades de informacién y coordinacion con los productores y comercializadores,
sobre el cuidado en ef manejo y uso de los productos cuya vigifancia le otorga la ley al Instituto.
Adelantar campafas de educacion sanitaria con los consumidores, sobre cuidados en el manejo
v uso de los productos cuya vigilancia le otorga la ley al Institutc.

Armonizar y establecer equivalencias, con los paises con los cuales Colombia tenga relaciones
comerciales, en materia de normas referidas a la vigilancia sanitaria y control de calidad de los
productos establecidos en el articulo 245 de fa Ley 100G de 18993 y en las demas normas
pertinentes, en el marco de sus competencias.

Desarrollar el sistema de auforizacion y verificacion mternacrona! para productos objeto de
vigilancia, de acuerdo con la normatividad vigente.
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" \RESOLUCION No. 2019049244
(31 de Octubre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608234

18. Evaluar y adoptar, en el marco de sus competencias, las medidas gue sean necesarias para
facilitar los procesos de admisibilidad sanitaria que inicie ef pa is en los mercados internacionales
y coordinar con el Instituto Colombiano Agropecuario - ICA y las demés entidades publicas, las
acciones a adelantar,

19. Otorgar visto bueno sanitario a la importacién y exportacion de los productos de su competencia,
previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas vigentes.

20. Las demas funciones asignadas o delegadas que correspondan a la naturaleza de fa entidad,

Es asi que mediante oficio No. 7307-0535-18 con radicado 20183007567 del 15 de agosto de 2018 (folio
01), remitido por el Coordinador del grupc de Trabajo Territorial Orinoquia a la Direccion de
Responsabilidad Sanitaria, fueron allegados los antecedentes que dieron origen a la presente
investigacion administrativa, documentos que soportan las acciones de inspeccion, vigilancia y control
realizadas en el establecimiento de propiedad del investigado.

Ahora bien, se evidencia que esta Entidad procedio a programar diligencia de inspeccion, vigilancia y
control, el dia 23 de noviembre de 2016, en la cual se verificaron las condiciones sanitarias a fabricas de
alimentos en las instalaciones del establecimiento de! sedor LUIS ANGEL OTALORA MARTINEZ,
identificado con Cédula de Ciudadania No. 17.320.978, mediante la cual se emitio concepto favorable
con observaciones a fas condiciones de Buenas Practicas de Manufactura. {Folios 3 al 12).

A su vez, en acta formato protocolo de evaluacién rotulade de alimentos envasados de fecha 23 de
noviembre de 2016 (folios 13 al 14), se logra evidenciar que el producto AGUA POTABLE TRATADA
MARCA AGUAS DEL PENON POR 5.5. LITROS, incumple con las normas de rotulado establecidas en
la Resolucién 5109 de 2005 al indicar:

Articulo/

numeral REQUISITOS GENERALES CALIFICACION OBSERVACIONES

IDENTIFICACION DEL LOTE' cada envase La informacion del lote no es
debera llevar grabada o marcada de cualquier fegible

modo y de forma visible, legible e indelebie, una
indicacidn en clave o lenguaje claro (numérico, 0
5.5.1 alfanumerico, ranurado, etc), acompafiada de la
palabra “lote” o la letra "L" Se aceptara como
lote, la fecha de duracién minima, fecha de
vencimiento, fecha de fabricacion o fecha de
produccion y deberd cumplir con el numerai 5.6.

MARCADO DE LA FECHA DE o] La informacion de la fecha de
INSTRUCCIONES PARA LA CONSERVACION: vencimiento no es legible
cada envase debe llevar grabada de forma
visible, legible e indeleble, la fecha de
vencimiento y/o duracién minima, en orden
estricto y secuencial, asi: DIA, MES Y ANQ: Dia
escito con ndmeros — mes con las fres
56 primeras letras o en forma numérica —afio con
) fos dltimos dos digifos.

Dia y mes para productos que tengan una fecha
de vencimiento no superior a tres meses.

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

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

NUMERO DE REGISTRD, PERMISC 0O 0 Ef registro sanitano
NOTIFICACION SANITARIA: de acuerdo a lo RSAE19/10308 no ampara Ia
establecido en el articulo 37 de la Resolucion presentacién 5.5 litros, ni la
58 2674 de 2013, o las normas que lo modifiquen, direccién del fabricante de
' sustituyan o adicionen. Paratebueno - Cundinamarca
(MANZANA D CASA 13
BARRIO SAN ANDRES 2)
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RESOLUCION No. 2019049244
(31 de Octubre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608234

Anexo a la presente acta se incorporé imagen de etiqueta de! producto AGUA POTABLE
TRATADA MARCA AGUAS DEL PENON objeto de evaluaciéon a folio 15, donde declara

“contenido neto 5.5 litros” no acorde al registro sanitario.

De conformidad con la situacién encontrada en la visita del 23 de noviembre de 2016, a folios
16 al 17 del expediente, se procedidé a levantar acta de aplicacion de medida sanitaria de
seguridad por cuanto los funcionarios que adelantaron la visita, frente a las inconsistencias,
consideraron pertinente la aplicacién de una medida sanitaria de seguridad consistente en
“CONGELAMIENTO DE 684 UNIDADES DE BOLSA DE PEBD EN PRESENTACION DE 5.5
LITROS PARA AGUA POTABLE TRATADA MARCA AGUAS DEL PENON CON REGISTRO
SANITARIO R5AE19110308”, en constancia de la situacion sanitaria evidenciada y descritas
asi:

(.)
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' 'RESOLUCION No. 2019049244
(31 de Octubre de 2019)
Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608234

SITUACION SANITARIA ENCONTRADA

SE REALIZA EVALUACION AL ROTULADO PARA PRESENTACION BOLSA DE 5.5 LITROS. MARCA
AGUAS DEL PENON. SE OBSERVA QUE NO SE HA MODIFICADO EL REGISTRO SANITARIO
RSAE19/10308 EN CUANTGC A QUE DICHO REGISTRO NO AMPARA COMO FABRICANTE LA
PLANTA UBICADA EN LA DIRECCION. MANZANA D CASA 13 BARRIO SAN ANDRES 2.
ADICIONALMENTE TAMPOCQO AMAPARA LA PRESENTACION COMERCIAL 55 LITROS, LO
ANTERIOR INCUMPLIENDQ LO DESCRITO EN EL ARTICULO 37 DE LA RESOLUCION 2674 DE 2013
Y SE PROCEDE A TOMAR MEDIDA SANITARIA DE SEGURIDAD CONSISTENTE EN
CONGELAMIENTO DE 684 UNIDADES DE BOLSA DE PEBD EN PRESENTACION DE 5.5 LITROS
MARCA AGUAS DEL PENON PARA AGUA POTABLE TRATADA CON REGISTRO SANITARIO
RSAE18110308.

EL MATERIAL DE ENVASE SE DEJA EN CUSTODIA DEL RESPONSABLE DE LA PLANTA
DEBIDAMENTE IDENTIFICADO.

()
CONSIDERANDOS

Que de conformidad DESCRITA EN EL ACAPITE DE LA SITUACION SANITARIA ENCONTRADA DE
LA PRESENTE ACTA y encontrada OTALORA MARTINEZ LUIS ANGEL AGUAS DEL PENON se hace
necesario aplicar la medida sanitaria consistente en CONGELAMIENTO DE 684 UNIDADES DE BOLSA
DE PEBD EN PRESENTACION DE 55 LITROS PARA AGUA POTABLE TRATADA MARCA AGUAS
DEL PENON CON REGISTRO SANITARIO R5AE19110308. Por incumplir: LO DESCRITO EN EL
ARTICULO 37 DE LA RESOLUCION 2674 DE 2013.

RESUELVEN.

PRIMERQ. —Aplicar la medida sanitaria de seguridad consistente en CONGELAMIENTO DE 684
UNIDADES DE BOLSA DE PEBD EN PRESENTACTON DE 5.5 LITROS PARA AGUA POTABLE
TRATADA MARCA AGUAS DEL PENON CON REGISTRO SANITARIO RSAE19/10308. Por incumplir
LO DESCRITO EN EL ARTICULO 37 DE LA RESOLUCION 2674 DE 2013 de conformidad con lo
expuesto en la parte considerativa de esta decision, medida que tendré cardcter preventivo, se aplicard
sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar y se levantard cuando se compruebe que ha
desaparecido las causas que la originaron.

(...}
Aunado a lo anterior se diligencia igualmente, acta de congelamiento de fecha 23 de noviembre

a folio 18, incorporada como soporte de las acciones de inspeccién adelantadas por el INVIMA,
a saber:
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' " RESOLUCION No. 2019049244
(31 de Octubre de 2019)

Por la cual se califica el proceso sancionatorio No. 201608234

.. _SPECCION, VIGILANCIA Y GONTHOL - VG ] NSPECCI BN i
invimsa [ . FORMATO DE ANEXO ACTA DE CONGELAMIENTO |
Cédiga: IVC-INS-FMoD2 Versidn: 00 E Fecha de Emision: 01/04/2015 ! Pégina 1de 1 t

ESTABLECIMIENTO:  ora| opa MARTINEZ LUIS ANGEL - AGUAS DEL PERON

DIRECCION: MANZANA D CASA 12 BARRIO SAN ANDRES 2
FECHA; PARATESUENO-CUNDINAMARC A, 23 DE NOVIEMBRE 2018
Nombre Preseniacién Focha de
(Producto} Comerciat Vencimlanto Lota Reglstro Sanitaric Fahrlicante Distribuidor Cantidad
NG
BOLSA DE PEBD so:giAUDT%SEBD NO APLICA D/SPONIBLE ASAE 19110208 NO DISPOMIBLE | NO CISPONIBLE 684
A UMNIDADES
Motivo: L0 DESCRITO EN EL ARTICULC 37 OE LA RESOLUCION 2674 OE 2013
PESO TOTAL DEL CONGELAMIENTO 6 Ka
PRECIO TOTAL DEL CONGELAMIENTO $ 60,000 Mic

Los productos se guardan bajo la absolula sesponsabilidad de: ANDREA ROSALBA ALDANA MORERA en calidad da
SNUREA ROSALBA ALDANA MORERA

OPERARIA ENCARGADA [AUTORIZADA} del establecimiento en mencidn | a il
expresamente por 1a autoridad competenta. ¥ solo sern wiiizados cuando sa notfique

Se le natifica al thtular del registro sanitario y/c propietario de los bienes cengelados que el término de la medida sanitaria de

congelamlento es de sesanta (B0) dias calendario improrrogables. f
LY

\
POR INVIMA: WILLIAM RAMON RINCGN SANTANA\/\_Y\,\

LILIAN ARELIZ SANCHEZ MESA

SE NOTIFICA POR: ANDREA ROSALBA ALDANA MORERA ONeo._ A lda e

EL FORMATO IMPRESO, SIN DILIGENCIAR, ES UNA COPIA NO CONTROLADA ’ - .
i wwiv.invima.gov.co : 2.

Es de recordar que las actas inspeccion, vigilancia y control, como son: protocolo de evaluacion
de rotulado, acta de aplicacion de medida sanitaria y anexos que soportan las acciones de
inspeccion, vigilancia y contro! realizadas por el INVIMA, cumplen con funciones
extraprocesales de naturaleza sustancial y solemne y se ha 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 realizadas por funcionarios
competentes en cumplimiento de sus labores de inspeccidn, vigilancia y control, quienes de
forma objetiva plasman todo lo que refleja la situacién sanitaria encontrada. Por lo anterior, la
informacidn contenida en las actas es el resultado de las labores de inspeccion, vigilancia y
control, las cuales fueron incorporadas al presente proceso para demostrar los hechos materia
de investigacion.

Asi las cosas, una vez verificados los documentos antes presentados, se tiene que con ocasién
a las acciones de inspeccion, vigilancia y control ejercidas por este Instituto, mas
especificamente la realizada en las instalaciones del establecimiento de comercio AGUAS DEL
PENON de propiedad del sefior LUIS ANGEL OTALORA MARTINEZ el dia 23 de noviembre
de 2016, se pudo observar la ocurrencia de hechos infractores de |a normatividad sanitaria, por
cuanto se encontré que la informacién consignada en el rotulado del producto: AGUA
POTABLE TRATADA MARCA AGUAS DEL PENON en presentacién de 5.5 Litros no se
ajustaba a lo estipulade por la Resolucién 5109 de 2005, mas especificamente el articulo 5 —
numerales: 5.5 — 5.5.1; 5.6 y 5.8, por cuanto el investigado: tenia, aimacenaba, y/o utilizaba
envases o bolsas para acondicionar y/o etiquetar el producto mencionado, el cual es destinado
al consumo humano: sin declarar la informacién del lote de forma legible, visible e indeleble, sin
declarar la informacién de la fecha de vencimiento del producto, de forma legible, visible e
indeleble, sin que el Registro Sanitario RSAE19110308 ampare la direccién de fabricacién de la
planta ubicada en la MANZANA D CASA 13 BARRIO SAN ANDRES 2, como tampoco la
presentacion de 5.5 litros.

Asi las cosas se puede evidenciar que las operaciones empleadas en el proceso productivo de
almacenamiento, envase y rotulado no cumplian con los parametros estipulados en la
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normatividad sanitaria vigente, por lo tanto, al momento de la visita de inspeccion resultd
necesaria |la aplicacion de medida sanitaria de seguridad consistente en CONGELAMIENTO de
dichos envases con el fin de evitar su utilizacion en el sentido de poner a disposicién del
consumo humano el producto "AGUA TRATADA" sin el lleno de los requisitos sanitarios.

Al respecto, resulta importante resaltar al investigado que, en aras de proteger en todo tiempo
la salud publica como bien juridicamente tutelado, la norma sanitaria reguladora de la actividad
comercial del investigado, se encuentra disefiada para actuar no sélo cuando exista un dafio
concreto sino también en forma preventiva y evitar que este se genere, es por esto que al
aplicar la medida sanitaria de CONGELAMIENTO se puso fin al riesgo de vulnerar la norma
sanitaria, sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar.

Asi entonces, cualquier incumplimiento conlleva a la puesta en riesgo de la salud plblica para
el consumidor, ya que dadas las falencias, se fogra determinar que el investigado omitié tramitar
ante el Instituto el procedimiento respectivo para amparar la presentacién de 5.5 litros del
producto cobjeto de controversia a efectos de que dentro del Registro Sanitario se garantice que
tal presentacién esta bajo permanente vigilancia del Invima, y no crear una falsa expectativa al
consumidor de aportar en la etiqueta el Registro Sanitario RSAE19110308 sin que en tal
documento contemple ia presentacion del mismo, asi como tampoco adelanta el tramite
respectivo para informar al Invima respecto de la ubicacion del fabricante, impidiendo de esta
forma la correcta trazabilidad del producto.

Asi entonces y en relacion con el registro sanitario, la conducta desplegada por el investigado
es una infraccion de elevada trascendencia en el ambito de la salud plblica, porque respecto
del registro sanitario, debe indicarse que es este documento el que garantiza ta calidad,
seguridad y naturaleza sanitaria del mismo; respecto al registro sanitario la Honorable Corte
Constitucional en sentencia C-427 de 2000 del 12 de Abril del 2000, Magistrado Ponente; Dr.
VLADIMIRO NARANJO MESA, Actor. Néstor Javier Gonzdlez Guatame, indicd sobre su
naturaleza:

"Asi se puede ver claramente que el registro de productos ante el INVIMA tiene una doble
naturaleza, por un lado constituye una obligacién para quienes desean desarroliar determinada
actividad economica y, ademas, es un servicio que garantiza la calidad del producto y por el
cual se justifica el cobro de la tasa. De este modo, sila obligacion de registro es un mecanismo
estatal de control de calidad y, por ello, una limitacién de la libertad econémica, encaminada en
primera medida a la proteccion del consumidor, es también una certificaciéon sobre la calidad
de los productos, en beneficio de su comunidad” (llamado fuera de texto}

Asi las cosas, es de alta importancia para los grandes y pequefios gmpresarios, no solamente
contar con REGISTRO SANITARIO sino que en todo tiempo se garantice la informacion que
ampara con dicho documento, por cuanto cualquier informacién que no guarde relacion con lo
aprobado mediante el mismo resulta contradictorio y puede conllevar a confusion al
consumidor, quien, en cualguier momento puede realizar la trazabilidad y evidenciar que la
informacion en la etiqueta del producto adquirido no coincide con lo aprobado mediante el
Registro Sanitario, lo que constituye un riesgo sanitario; de ahi la importancia de que el
investigado adelante los procedimientos pertinentes a efectos de informar al instituto sobre las
novedades que estima realizar momentos previos a proceder con su actividad comercial, ya que
es el Registro Sanitario que distingue su producto de los demas en el mercado, por cuanto dan
al consumidor final la confianza y certeza de que se trata de un producto de CALIDAD vy
SEGURO, y es la herramienta mas importante para generar el desarrollo y la evolucidon de la
empresa.

Por otra parte, se tiene que, en la etiqueta no resulta legible e indeleble la informacion
correspondiente con numero de lote y fecha de vencimiento, lo que no garantiza fa idoneidad
del producto, aunado a que, no le aporta al investigado una informacion importante para su
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correcto consumo, por cuanto son datos que el consumidor debe conocer a efectos de evitar un
desenlace desfavorable para su salud, impidiendo ademas su correcta trazabilidad frente a
cualquier evento adverso que surja como consecuencia de su consumo.,

Asi entonces, se pone de presente que la normatividad es clara, al establecer los requisitos de
los productos alimenticios y bebidas, lo cual permite garantizar su calidad, idoneidad vy
seguridad apto para consumo humano, permitiendo ademas establecer & origen del mismo, y/o
la trazabilidad gue surti6 desde su procesamiento, fabricacién, envase acondicionamiento,
almacenamiento, etiquetado, rotulado, transporte, distribucién y comercializacién, por lo cual, es
necesario que se dé cumplimiento tanto a las regulaciones de la normatividad sanitaria, como a
las condiciones técnicas y parametros aprobadas mediante el registro sanitario.

Frente al incumplimiento del producto cuestionado se le advierte al sefior LUIS ANGEL
OTALORA MARTINEZ identificado con cédula de ciudadania No. 17.320.978, que se acuerdo
a su actividad comercial, el cual tiene como objeto un producto de vigilancia del Invima y que es
considerado de ALTO RIESGO PARA LA SALUD PUBLICA, de acuerdo con la clasificacion
relacionada en la Resolucion 719 de 2015 numeral 3.1, debe adelantar todos sus procesos con
un seguimiento estricto de las exigencias que las normas sanitarias estipulan, pues siendo este
tipo de normas las que regulan las condiciones de fabricacién, almacenamiento, etiquetado y
comercializacion de alimentos, dentro de las cuales para el producto: AGUA se contempla el
procesamiento, objeto de vigilancia sanitaria, el fin de estas disposiciones es que los productos
alimenticios tengan las condiciones de inocuidad, calidad vy seguridad necesarias para evitar
danos y riesgos asociados a su uso y/o consumo, aspectos relacionados no solamente con las
condiciones en las cuales se lleva el proceso productivo, sino también como dichos productos
son puestos en circulacion en el mercado suministrados al consumidor (rotulado) y su
inobservancia no solo conlleva a una vulneracién de la norma, sino que, en el presente casg,
significa poner en riesgo de vulnerar ademas la salud de los consumidores.

En consecuencia, la Resolucion 12186 de 1991, “Por la cual se fijan las condiciones para los
procesos de obtencion, envasado y comercializacion de agua potable tratada con destino al
consumo humano®, se promulga con el fin de establecer las condiciones a las cuales toda
persona natural o juridica con objeto comercial que recaen sobre productos de consumo
humano, en el presente caso, Agua tratada envasada, garantice la proteccion de la salud de
quienes o consuman. ‘

Por todo lo anterior, las conductas descritas no pueden ser obviadas por este Despacho y se
encuentra que el sefior LUIS ANGEL OTALORA MARTINEZ identificado con cédula de
ciudadania No. 17.320.978, es responsable por el incumplimiento a la normatividad sanitaria
vigente, por poner en riesgo la salud ptblica de los consumidores.

En este sentido debe resaltarse que este despacho ha dado aplicacion al principio de legalidad
sobre el cual {a Honorable Corte Constitucional en materia de procesos Sancionatorios
administrativos indico:

“(...} El principio de legalidad que inspira el derecho penal y administrativo comprende una doble
garantia: la seguridad juridica y la preexistencia de preceptos juridicos (lex previa) que
establezcan de manera clara (lex certa) las conductas infractoras y las sanciones
correspondientes. Asi sean admisibles en el dmbito administrativo algunas restricciones en el
gjercicio de los derechos, dada la especial relacion de sujecién del particular frente al Estado -
v.gr. existencia de facultades exorbitantes o poder disciplinario -, l0s principios constitucionales
del debido proceso (CP art. 29) deben ser respetados en su contenido minimo esencial,
particularmente en lo relativo a los requisitos de legalidad formal y tipicidad.”

(...} lguaimente se tiene, que el elemento fundamental de la tipicidad, es la prevision normaliva
de la pena susceplible de ser impuesta, que necesariamente debe encontrarse definida a la
fecha de la realizacién de la conducta, y sin que por elflo, se debilite, 0 se agote la facultad
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sancionatoria del Estado, ya sea por circunstancias, que con posterioridad a fa comision del
hecho, tiendan a subsanarlo, 0 a la no reincidencia en el mismo.”

En lo que atafie a la responsabilidad sanitaria, el riesgo hace relacién al posible menoscabo
producido en contra de la salud del conglomerado, representado en este proceso en tener,
almacenar, acondicionar, etiquetar, rotular y/o comercializar productos alimenticios sin cumplir
con las normas tecnicas que regulan los regulan, es decir, sin los parametros de calidad
requeridos.

Sefala fa Honorable Corte Constitucional que:

(..) La imposicion de sanciones 0 medidas correccionales debe sujetarse a las garantias
procesales del derecho de defensa y contradiccion, en especial al principio constitucional de la
presuncion de inocencia. Si la presuncién de legalidad de los actos administrativos v los
principios de celeridad y eficacia podrian respaldar la imposiciéon de sanciones de plano en
defensa del interés general, la prevalencia de los derechos fundamentales y la especificidad del
principio de presuncién de inoccencia aplicable al ambifo de las actuaciones administrativas,
hacen indispensable que la sancion solo pueda impanerse luego de conceder al interesado la
oportunidad de ejercer su derecho de defensa. Carece de respaldo constitucional la imposicion
de sanciones administrativas de plano con fundamento en la comprobacién objetiva de una
conducta itegal, en razon del desconocimiento que ello implica de los principios de contradiccion
y de presuncion de inocencia, los cuales hacen parte del nicleo esencial del derecho al debido
proceso”1.

Es asi que frente al tema de la vulneracion de las normas técnicas sobre los materiales
prohibidos para entrar en contacto con alimentos y bebidas, se hace necesario precisar que las
prohibiciones sobre el tipo de envases, recipientes y embalajes estan expresamente
consagradas en la ley y que con respecto al contenido de la etiqueta es objeto de vigilancia
dado el impacto que causa fa misma en el consumidor y la importancia de la informacién que
contiene, que al ser completa, cierta y especifica contribuye al consumo seguro def alimento vy a
suU correcta trazabilidad.

Asi mismo la FAO? ha establecido que la etiqueta del alimento proporciona informacién al
consumidor sobre sus cualidades, la utilizacion adecuada, los beneficios, los posibles riesgos, y
la forma en gue se producen y se comercializan; resulta reprochable que el fabricante
comercialice el alimento declarando informacion incompleta y que puede afectar su consumo
seguro. :

Ademas, considera el Despacho ser reiterativo en el hecho de que resulta de suma importancia,
que se utilice el producto y se comercialice tal cual como fue aprobado por el Registro Sanitario,
por cuanto brinda una informacién veraz y completa de las condiciones en las cuales es
amparado por este Instituto mediante su Registro Sanitario, por cuanto cualquier informacion
diferente puede llevar a confusién al consumidor.

Es importante sefialar que las normas sanitarias; son imperativas y por tanto son obligatorias; la
finalidad de ellas esta orientada en principios generales tales como la seguridad de! Estado y
las buenas costumbres, son normas de orden publico, es decir son indispensables para
mantener el orden social.

Se hace necesario precisarle a la sociedad inquirida que las actividades comerciales deben
regirse por normas especiales y generales y por todo aquel presupuesto por encima de ellos
que contempla la garantia de derechos superiores

| Sentencia T-145 de 1993 Magistrado Ponente: Dr. EDUARDO CIFUENTES MUNOZ
? hitp://www. fao.org/ag/humannutrition/foodlabel/es/
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“ARTICULO 4. La Constitucion es norma de normas. En todo caso de incompatibilidad entre Ia
Constitucion y la ley u otra norma juridica, se aplicaran fas disposiciones constitucionales.
Es deber de los nacionales y de los extranjeros en Colombia acatar la Constitucion Y las leyes, y

respetar y obedecer a las autoridades.”

En este orden de ideas, el Despacho logra determinar que el investigado comprometio
legitimidad y calidad de! producto, toda vez que le presenta al consumidor informacion que no
se encuentra acorde con la realidad como tampoco se encuentra legible la informacién tan
importante como el lote y fecha de vencimiento entre otras, le corresponde entonces sefialar
que una correcta trazabilidad ayuda a reducir el riesgo de los consumidores ante cualquier
problema que afecte su salud y mejora la calidad dei producto final.

Es asi que en materia sanitaria la integridad de la salud individual y colectiva de la poblacion se
consigue con el cabal cumplimiento de las normas que la amparan, por lo tanto, un solo
reguisito incumplido puede desencadenar una situacién de peligro para este bien juridico, tal
como se evidencid en la visita de fecha 23 de noviembre de 2016, como se mencioné
anteriormente.

De igual forma que quien desarrolla una actividad comercial como el sefor LUIS ANGEL
OTALORA MARTINEZ, esta obligado a cumplir todos los requisitos que demandan las normas
sanitarias porque de ello depende la calidad de los productos y consecuentemente |a salud de
los consumidores, mas aun teniendo en cuenta que las normas que se infringen son de orden
publico, debiéndose entender por ello que "orden plblico es sindnimo de un deber, que para el
presente caso se refiere a salvaguardar la salud publica, derecho que le asiste a cada
ciudadano y que la Administracion debe garantizar, es asi que es de suma importancia gue los
destinatarios de la normatividad sanitaria entiendan que sus actuaciones contrarias a derecho
generan unas consecuencias, las cuales no puede obviar esta Entidad.

Ahora bien, siguiendo con el presente analisis se encuentra que a folios 21 al 22 obra en el
acervo probatorio, una nueva diligencia adelantada el dia 13 de enero de 2017, mediante la
cual se procede a la definicion de la medida sanitaria impuesta durante la visita de fecha 23 de
noviembre de 2016, consignando lo siguiente:

DESARROLLO DE LA VISITA (DESCRIPCION DE LA SITUACION ENCONTRADA)

1. UNA VEZ EN EL ESTABLECIMIENTO SE REALIZA SEGUIMIENTO A LAS ACCIONES
ADELANTADAS POR EL MISMO FRENTE AL ROTULADO PARA PRESENTACION BOLSA DE
5.5 LITROS, MARCA AGUAS DEL PENON TODA VEZ QUE SE ENCUENTRA BAJO MEDIDA
SANITARIA DE SEGURIDAD CONSISTENTE EN CONGELACION SE OBSERVA QUE SE
REALIZARON LOS AJUSTES AL REGISTRO SANITARIO RSAE19110308 MEDIANTE
RADICACION INVIMA NUMERO 2016168349 DE FECHA 24/11/2016 DONDE SE SOLICITO
LOS SIGUIENTES AJUSTES: EL REGISTRO SANITARIO RSAE13110308 NO AMPARABA
COMO FABRICANTE LA PLANTA UBICADA EN LA DIRECCION: MANZANA D CASA 13
BARRIO SAN ANDRES. 2. SE ADICIONO DICHA PLANTA DENTRO DEL REGISTRO
SANITARIO. ADICIONALMENTE TAMPOCO AMAPARABA LA PRESENTACION COMERCIAL
5.5 LITROS DICHA PRESENTACION SE AMPARO EN EL REGISTRO SANITARIO. TENIENDO
EN CUENTA QUE EL ESTABLECIMIENTO REALIZO LOS AJUSTES AL REGISTRO
SANITARIO RSAE19110308 SE PROCEDE A LEVANTAR LA MEDIDA DE CONGELACION
IMPUESTA AL MATERIAL DE ENVASE. EL ENVASE SE ENCUENTRA DEBIDAMENTE
IDENTIFICADC Y COMPLETO LAS 684 UNIDADES DE BOLSA DE PEBD EN PRESENTACION
DE 55 LITROS MARCA AGUAS DEL PENON PARA AGUA POTABLE TRATADA CON
REGISTRO SANITARIO RSAE18110308 SE ADJUNTA SOPORTE DEL TRAMITE CONSULTA
VIA WEB TERMINACION DEL TRAMITE EN 5 FOLIOS".

Consecuente con la situacién antes descrita relacionada con las acciones adelantadas por
el investigado para subsanar las inconsistencias que dieron lugar a la aplicacion de medida
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sanitaria el 23 de noviembre de 2016, a folio 23 del expediente, obra formato del acta de
LEVANTAMIENTO DE MEDIDA SANITARIA consistente en CONGELAMIENTO, de fecha
13 de enero de 2017, en la que una vez descrito la razén social de establecimiento sefiald:

“0..)

"Se procede al Levantamiento de la Medida Sanitaria, motivade en la verificacién del cumplimiento de las
exigencias.

SE REALIZA SEGUIMIENTO A LAS ACCIONES ADELANTADAS POR EL MISMO FRENTE AL
ROTULADO PARA PRESENTACION BOLSA DE 55 LITROS, MARCA AGUAS DEL PENON SE
OBSERVA QUE SE REALIZARON LOS AJUSTES AL REGISTRO SANITARIO RSAE19/10308
MEDIANTE RADICACION INVIMA NUMERO 2016168349 DE FECHA 24/11/2016 DONDE SE
SOLICITO LOS SIGUIENTES AJUSTES: EL REGISTRO SANITARIQO RSAE18110308 NO
AMPARABA COMO FABRICANTE LA PLANTA UBICADA EN LA DIRECCION: MANZANA D
CASA 13 BARRIO SAN ANDRES. 2. SE ADICIONO DICHA PLANTA DENTRO DEL REGISTRO
SANITARIO. ADICIONALMENTE TAMPOCO AMAPARABA LA PRESENTACION COMERCIAL
5.5 LITROS DICHA PRESENTACION SE AMPARQ EN EL REGISTRO SANITARIO. TENIENDO
EN CUENTA QUE EL ESTABLECIMIENTO REALIZO LOS AJUSTES AL REGISTRO SANITARIO
RSAE19110308 SE PROCEDE A LEVANTAR LA MEDIDA DE CONGELACION IMPUESTA AL
MATERIAL DE ENVASE. EL ENVASE SE ENCUENTRA DEBIDAMENTE IDENTIFICADO Y
COMPLETO LAS 684 UNIDADES DE BOLSA DE PEBD EN PRESENTACION DE 5.5 LITROS
MARCA AGUAS DEL PENON PARA AGUA POTABLE TRATADA CON REGISTRO SANITARIO
RSAE19110308 SE ADJUNTA SOPORTE DEL TRAMITE, CONSULTA VIA WEB TERMINACION
DEL TRAMITE EN 5 FOLIOS",

A folio 23, se observa el formato acta de levantamiento de medida sanitaria asi:

En la ciudad de PARATEBUENO - CUNDINAMARCA a 10S 13 dias del mes de ENERQ del afio 2017 los
funcionarios del INVIMA ROGER ESMELIN MARTINEZ VELASQUEZ identificados como abajo aparece,
en ejercicio de funciones oficiales visitaron las instalaciones del establecimiento:

Razon social: OTALORA MARTINEZ LUIS ANGEL - AGUAS DEL PENON.

Actividad Industrial: CAPTACION, TRATAMIENTO Y DISTRIBUCION DE AGUA Direccién: MANZANA D
CASA 13 BARRIO SAN ANDRES 2.

Telefono: 3134087270 — 3504284478.

Representante legal: OTALORA MARTINEZ LUIS ANGEL procedieron al LEVANTAMIENTO de la
medida sanitaria de seguridad consistente en en CONGELAMIENTO DE 684 UNIDADES DE BOLSA DE
PEBD EN PRESENTACION DE 5.5 LITROS PARA AGUA POTABLE TRATADA MARCA AGUAS DEL
PENON CON REGISTRO SANITARIO RSAE19110308 impuesta al establecimiento (0 producto)
denominado OTALORA MARTINEZ LUIS ANGEL - AGUAS DEL PENON ubicado en fa direccion citada
anferiocrmente, segun Acta de fecha 23/11/20186.

Se procede al Levantamiento de la Medida Sanitaria, motivado en la verificacién del cumplimiento de las
exigencias™ {..)

Aunado a lo anterior descrito, a folios 25 al 27 se evidencia Formulario de modificacion de
Registro sanitario con radicado 2016168349 de fecha 24 de noviembre de 2019 a nombre del
sefior LUIS ANGEL OTALORA MARTINEZ, investigado en el presente proceso ademas, el
registro sanitario No. RSAE19110308 le fue otorgado al producto AGUA POTABLE TRATADA
PARA CONSUMO HUMANO, objeto de investigacion.

Los anteriores documentos analizados y aportados al expediente se constituyen como pruebas
de las acciones de mejora adelantadas por el investigado en aras de ajustarse a la normatividad
sanitaria y/o las disposiciones que regula su actividad productiva, de indole sanitaria, quien
debido a la actividad econdémica que desempefia, se encuentra en la obligacién de conocer y
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darle total cumplimiento a las normas sanitarias respecto del productc AGUA POTABLE
TRATADA al ser de consumo humano.

No obstante lo anterior, es importante igualmente aclarar que pese a que el investigado
adelantdé los procedimientos necesarios a fin de subsanar las falencias evidenciadas, tales
acciones no configuran casual alguna eximente de responsabilidad, puesto que en efecto, se
logré determinar que si incurrié en una conducta infractora, Maxime de tratarse de un producto
de alto riesgo y que con su actuar puso en riesgo la salud del conglomerado: lo que permite
concluir que las actividades que se venian ejecutando por el vigilado, sin ajustarse a la norma
prestan merito para encaminar el presente Acto Administrativo hacia |a imposicion de sancion,
con el fin de evitar que se repitan estas conductas contrarias a la normatividad sanitaria.

Agrega el Despacho que el INVIMA al ser una entidad del Estado esta llamada a cumplir su
mision como ente regulador y de referencia en materia sanitaria, con conocimiento y obediencia
del orden constitucional que rige en Colombia y total respeto de la libertad que tiene cualquier
persona natural o juridica de realizar las actividades econémicas que estime convenientes,
debe cefiirse obligatoriamente a la normatividad sanitaria que se encuentra estipulada.

Para este Despacho es claro, que hoy por hoy es de suma importancia qgue los destinatarios de
la normatividad sanitaria entiendan que sus actuaciones contrarias a derecho generan unas
consecuencias, asi mismo, el beneficio de las actividades comerciales redundan de manera
importante en el sentido econémico tanto para la sociedad como para los consumidores.

Ahora, indica el Despacho que, con lo antes mencionado no se desconoce las acciones
adelantadas por el investigado en aras de ajustarse a la norma y subsanar las inconsistencias,
sino que, tales acciones seran tenidas en cuenta al evaluar los criterios de graduacion de la
sancion en el presente caso.

Siguiendo con el presente analisis, mediante Copia del Certificado de Matricula Mercantil el
sefior LUIS ANGEL OTALORA MARTINEZ, identificado con cédula de ciudadania No.
17.320.978, expedido por la Camara de Comercio de Casanare (Folios 29, 49 al 50), este
Despacho evidencia informacién valiosa con el fin de determinar la actividad comercial del
investigado y su estado actual.

Para concluir, de las pruebas obrantes en el proceso se evidencia la responsabilidad que le
asiste al sefior LUIS NGEL OTALORA MARTINEZ identificado con cédula de ciudadania No.
17.320.978 por incumplimiento a la normatividad sanitaria, permiten confirmar la ocurrencia de
los hechos con que se infringen las disposiciones sanitarias y se observa, ademas, que fue
necesaria la imposicién de una medida sanitaria de seguridad a fin de prevenir o impedir que
las condiciones sanitarias encontradas, no derivaran en una situacion mas grave que atentara
contra |a salud de la comunidad.

Por tanto es posible concluir que por parte del investigado se incurrié en el incumplimiento de
las normas aplicables al presente caso: por el almacenamiento, procesamiento, envasado,
rotulado y /o etiquetado de AGUA POTABLE TRATADA destinado al consumo humano, lo que
sin lugar a duda causé un riesgo potencial a los posibles consumidores, al no garantizar la
calidad y seguridad del mismo, asi queda claro que las actividades gue se venian ejecutando
por el investigado prestan mérito para encaminar el presente acto administrativo hacia la
imposicién de sancién, con el fin de evitar que se repitan estas conductas contrarias a la
normatividad sanitaria, teniendo en cuenta como acciones de mejoras el tramite adelantado
ante el Invima, el cual motivo el levantamiento de la medida sanitaria de seguridad a la luz de lo
contemplado en el articulo 50 de la ley 1437 de 2011, por cuanto se recalca, no le exime de
responsabilidad frente a la conducta infractora.
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ALEGATOS

Vencido el términe legal para tal efecto, el cual culminé el 8 de octubre de 2019, el sefior
LUIS ANGEL OTALORA MARTINEZ, identificade con Cédula de Ciudadania No.
17.320.978, no presento escrito de alegatos.

CONSIDERACIONES

De conformidad con lo establecido en el numeral 3° del Articulo 4°, numeral 8° del Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 del Decreto 1290 de 1994, es funcion del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar 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
reglamentarias; en concordancia con la Resolucion 5109 de 2005, Resolucion 2674 de 2013,
Resolucién 3168 de 2015 y Ley 1437 de 2011.

En consecuencia el Invima debe ejercer la inspeccion, vigilancia y control de los
establecimientos y productos de su competencia; y adoptar las medidas de prevencion y
correctivas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en la normatividad mencionada y a
las demas disposiciones sanitarias que le sean aplicables; por lo tanto, debe adelantar los
procedimientos a que haya lugar, de conformidad con las normas que se citan a continuacion y
constituyen soporte juridico para este proveido.

Ahora bien, teniendo en cuenta que uno de los objetivos estratégicos del INVIMA es aplicar las
acciones de IVC para diseflar e implementar procesos de gestion orientados a mitigar los
efectos de la ilegalidad, verificando que los establecimientos de comercio cumplan con los
parametros establecidos por |a ley, en este caso en particular la Tenencia, aimacenamiento, y/o
utilizacion de etiquetas para rotular, acondicionar y/o etiquetar alimentos, lo que da la seguridad
de la inocuidad y seguridad de los productos, lo que permite al consumidor final tener la plena
confianza y certeza de que se trata de un producto de calidad y legitimo que proviene de
fabricantes autorizados y vigilados por esta autoridad sanitaria.

En este mismo sentido, es de suma importancia una efectiva sujecién a los procesos y
procedimientos que garanticen la calidad de los productos y la seguridad de los consumidores,
cumpliendo en todo momento con los estandares y requisitos establecidos en la normatividad
vigente y la garantia que no solo tiene la poblacion sino el mismo investigado de que las
actividades desarrolladas estén acordes a la normatividad sanitaria.

Por lo tanto, el investigado en atencion a su rol debe de manera permanente y contindia cumplir
con cada una de las exigencias normativas, en aras de no generar riesgos y prevenir dafios
asociados a su actividad en cumplimiento de la legislacion que se cita a continuacion:

La Resolucion 5109 de 2005, establece:

OBJETO Y CAMPO DE APLICACION.

Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto estabiecer el
reglamento técnico a través del cual se sefialan los requisitos que deben cumplir
los rotulos o etiquetas de los envases o empaques de alimentos para consumo
humano envasados o empacados, asi como los de las materias primas para
alimentos, con el fin de proporcionar al consumidor una informacion sobre el
producto lo suficienterente 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 rotulos o etiquetas con los que se comercialicen los
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alimentos para consumo humano envasados o empacados, asi como fos 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
0 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 fas demés gue correspondan de
acuerdo con la clasificacién. Estas deberén actualizarse conforme a las
modificaciones efectuadas al mismo.

Paragrafo. 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 fa normatividad sanitaria vigente para cada
alimento en particular o de sus materias primas.

(..)

ARTICULO 5°. INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL ROTULADO ©
ETIQUETADO. En la medida que sea aplicable al alimento que ha de ser rotulado
0 etiquetado; en el rétulo o etiqueta de los alimentos envasados o empacados
debera aparecer la siguiente informacion.

()

5.5. Identificacién del lote

5.5.1 Cada envase debera llevar grabada o marcada de cualquier modo, pero de
forma visible, legible e indeleble, una indicacién en clave o en lenguaje claro
(numeérico, alfanumérico, ranurados, barras, perforaciones, etc. ) que permita
identificar la fecha de produccién o de fabricacién, fecha de vencimiento, fecha de
duracion minima, fabrica productora y el lote.

{...)
5.6. Marcado de la fecha e instrucciones para la conservacién

5.6.1 Cada envase deberd llevar grabada o marcada en forma visible, legible e
indeleble la fecha de vencimiento y/o la fecha de duracién minima.

(...)
5.8 Registro Sanitario

Los alimentos que requieran registro sanitario de acuerdo con lo establecido en el
articulo 41 del Decretfo 3075 de 1997 o las normas que lo modifiquen, sustituyan o
adicionen, deberan contener en el rotulo el namero del Registro Sanitario
expedido por la autoridad sanitaria competente

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

Oficina Principal:
Adpinistrativers - 7 '
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Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer los
requisitos sanitarios que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que
efercen actividades de fabricacion, procesamiento, preparacién, envase,
almacenamiento, transporte, distribucidon y comercializacién de afimentos y
materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacion, permiso o
registro sanitario de los alimentos, segun el riesqo en salud publica, con el fin de
proteger la vida y la salud de las personas.
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Articulo 2°. Ambito de aplicacion. Las disposiciones contenidas en la presente
resolucion se aplicaran en todo el territorio nacional a:

a) Las personas naturales y/o juridicas dedicadas a todas o alguna de las
siguientes  actividades: fabricacion, procesamiento, preparacién, envase,
almacenamiento,  lransporte,  distribucién,  importacién,  exportacion vy
comercializacion de alimentos;

b) Al personal manipulador de alimentos,

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

d) A las autoridades sanitarias en el ejercicio de las actividades de inspeccion,
vigilancia y control que ejerzan sobre la fabricacion, procesamiento, preparacion,
envase, almacenamiento, lransporte, distribucion, importacién, exportacion y
comercializacion de alimentos para el consumo humano y materias primas para
alimentos.

Paragrafo. Se exceptua de la aplicacion de la presente resolucion el Sistema
Oficial de Inspeccion, Vigilancia y Control de la Carne, Productos Cérnicos
Comestibles y Derivados Carnicos Destinados para el Consumo Humano, a que
hace referencia el Decreto 1500 de 2007, modificado por los Decretos 2965 de
2008, 2380, 4131, 4974de 2009, 3961 de 2011, 917 y 2270 de 2012 y las normas
que los modifiquen, adicionen o sustituyan.

En caso de demostrarse infraccién a la norma sanitaria, 1a Ley 9 de 1979, establece:

ARTICULO 576.- Podran aplicarse como medidas de seguridad encaminadas a proteger la
salud publica, las siguientes:

a) Clausura femporal del establecimiento, que podra ser total o parcial;

b} La suspensién parcial o total de trabajos ¢ de servicios;

¢) El decomiso de objetos y productos;

d) La destruccion o desnaturalizacién de articulos o productos, si es el caso, y

e) La congelacion o suspension temporal de la venta 0 empleo de productos y objetos,
mientras se toma una decision definitiva al respecto.

Paragrafo. Las medidas a que se refiere este articulo serén de inmediata ejecucion, tendran
cardcter preventivo y transitorio y se aplicaran sin perjuicio de fas sanciones a que haya
lugar.

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

a) Amonestacion;

b) Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios diarios minimos

legales al maximo valor vigente en el momento de dictarse Ia respectiva resolucion;
¢) Decomiso de productos;

d) Suspension o cancelacion def registro o de la licencia, y
e) Cierre temporal o definitivo del establecimiento, edificacion o servicio respectivo.

()

Evidenciada la conducta de infraccién sanitaria por parte del sefior LUIS ANGEL OTALORA
MARTINEZ identificado con cédula de ciudadania N. 17.320.978, conviene ahora estudiar los
criterios de graduacion de las sanciones consagrados en el articulo 50 del Codigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, que sefiala;
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ARTICULO 50. GRADUACION DE LAS SANCIONES. Salvo lo dispuesto en leyes especiales, ia
gravedad de las faltas y el rigor de las sanciones por infracciones administrativas se graduaran
atendiendo a los siguientes criterios, en cuanto resultaren aplicables:

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

2. Beneficio econdmico obtenido por ef infractor para si 0 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. Utilizacién de medios fraudulentos o utilizacién de persona interpuesta para ocultar Ia
infraccion u ocultar sus efeclos.

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

7. Renuencia o desacato en el cumplimiento de las Grdenes imparticlas por la autoridad
competente

8. Reconocimiento o aceptacion expresa de fa infraccion antes def decreto de pruebas.

()"

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

1. Dafio o peligro generado a los intereses juridicos tutelados. No hay prueba que determine
que se generd un dafio, pero si genero un riesgo al incumplir con las disposiciones sanitarias
que inciden en la salud individual o colectiva, razon por la cual Profesionales del Instituto
aplicaron medida sanitaria de seguridad CONGELAMIENTO DE 684 UNIDADES DE BOLSA DE PEBD
EN PRESENTACION DE 5.5 LITROS PARA AGUA POTABLE TRATADA MARCA AGUAS DEL PERON
CON REGISTRC SANITARIO RSAE19/10308, medida que tiene caracter preventivo con el fin de
mitigar un posible riesgo que se genera por el incumplimiento a las normas sanitarias.

2. Dentro de las diligencias no se observa que se obtuvo un beneficio econdmico para si o para un
tercero, como consecuencia de la infraccidn a la normatividad sanitaria encontrada.

En cuanto al numeral 3 Reincidencia en la comisién de la infraccion: consultada |a base de datos
de los procesos sancionatorios del Instituto, se encontré que el sefior LUIS ANGEL OTALORA
MARTINEZ identificado con cédula de ciudadania No. 17.320.978, no ha sido objeto de
sancion.

Respecto el numeral 4, la resistencia, negativa u obstruccion a la accién investigadora, no hay
prueba dentro del plenario que asi lo demuestre por lo tanto este criterio no le es aplicable.

En cuanto al numeral 5, Utilizacién de medios fraudulentos o utilizacion de persona interpuesta
para ocultar fa infraccion u ocultar sus efectos: no se evidencia que el investigado haya utilizado
medios fraudulentos o tratara de ocultar por intermedio de tercera persona la infraccién a la
normatividad sanitaria o sus efectos.

De acuerdo a lo sefialado en el numeral 6°, Grado de prudencia y diligencia con que se hayan
atendido los deberes o se hayan aplicado las normas legales pertinentes: respecto a la
prudencia y diligencia se encuentra que el vigilado, subsand las causas que originaron la
medida sanitaria, razén por la cual fue levantada la medida sanitaria impuesta, el dia 23 de
noviembre de 2018,
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Segun lo dispuesto en el numeral 7, Renuencia o desacato en el cumplimiento de las drdenes
impartidas por la autoridad competente: ser renuente o desatender el cumplimiento de las
ordenes impartidas por autoridad competente, no aplica Tampoco aplica, toda vez que no hay
pruebas dentro del expediente administrative que asi lo demuestre.

Reconocimiento o aceptacién expresa de la infraccién antes del decreto de pruebas: En cuanto
al reconocimiento o aceptacion expresa de la infraccion antes del decreto no se evidencia que
el investigado haya aceptado la falta antes de proferirse el respectivo auto de pruebas.

De acuerdo con el acervo probatorio analizado, y de los criterios expuestos por el articulo 50 de
la Ley 1437 de 2011, este Despacho concluye que el sefior LUIS ANGEL OTALORA
MARTINEZ, identificado con cédula de ciudadania No. 17.320.978, en calidad de propietario del
establecimiento AGUAS DEL PENON, es responsable por e! incumplimiento a la normatividag
sanitaria vigente, poniendo en riesgo la salud publica de los consumidores.

En estas condiciones y teniendo en cuenta que el proceso sancionatorio, se hizo de
conformidad con las garantias constitucionales y el material probatorio obrante en el
expediente, y con fundamento en hechos ciertos constitutivos de conductas contrarias a las
normas sanitarias, se hace procedente en ejercicio del poder sancionatorio concedido a este
despacho y en consideracidn a la naturaleza de la falta, el peligro potencial que genera para el
bien juridico amparado, las circunstancias en que ocurrié el hecho y los criterios de sancién
establecidos por la Ley 1437 de 2011, imponer como sancidn pecuniaria al sefior LUIS ANGEL
OTALORA MARTINEZ, identificada con cédula de ciudadania No. 17.320.978, en calidad de
propietario del establecimiento AGUAS DEL PENON, multa de SETECIENTOS (700) salarios
minimos diarios legales vigentes, suma que debera ser cancelada dentro del término perentorio
de cinco (5) dias siguientes a la ejecutoria de la presente providencia.

CALIFICACION DE LA FALTA

el sefor LUIS ANGEL OTALORA MARTINEZ, identificado con cédula de ciudadania No.
17.320.978, en calidad de propietario del establecimiento AGUAS DEL PENON, infringio las
normas sanitarias al:

. Tener, almacenar, y/o utilizar envases o bolsas para acondicionar y/o etiquetar el producto

AGUA POTABLE TRATADA MARCA AGUAS DEL PENON POR 5.5 LITROS, destinado al
consumo humano, sin declarar la informacién del lote de forma legible, visible e indeleble,
incumpliendo con lo establecido en el subnumeral 5.5.1 del numeral 5.5 del articulo 5 de Ia
Resolucion 5109 de 2005.

Tener, almacenar, y/o utilizar envases o bolsas para acondicionar y/o etiquetar el producto
AGUA POTABLE TRATADA MARCA AGUAS DEL PENON POR 5.5 LITROS, destinado al
consumo humano, sin declarar la informacién de la fecha de vencimiento del producto, de forma
legible, visible e indeleble, incumpliendo con lo establecido en el subnumeral 5.6.1 del numeral
5.6 del articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2005.

Tener, almacenar, y/o utilizar envases o bolsas para acondicionar y/o etiquetar el producto
AGUA POTABLE TRATADA MARCA AGUAS DEL PENON POR 5.5 LITROS, destinado al
consumo humano, declarando el registro sanitario RSAE19110308 sin que esté ampare, la
presentacion de 5.5 litros y sin que ampare la direccion de fabricacion de la planta ubicada en

la MANZANA D CASA 13 BARRIO SAN ANDRES 2, contraviniendo lo establecido en el
numeral 5.8 del articulo 5 de la Resolucién 5109 de 2005.
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En mérito de lo anterior, este despacho

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Imponer al el sefior LUIS ANGEL OTALORA MARTINEZ, identificado
con cédula de ciudadania No. 17.320.978, en calidad de propietario del establecimiento
AGUAS DEL PENON, sancién consistente en multa de SETECIENTOS {700} salarios minimos
diarios legales vigentes, suma que debera ser cancelada dentro del término perentorio de cinco
(5) dias siguientes a la ejecutoria de la presente providencia, consignacién que debera efectuar
en la Cuenta CORRIENTE No. 002869998688 DEL BANCO DAVIVIENDA a nombre del
INVIMA, en el formato de consignacion respectivo.

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

ARTICULO SEGUNDO: Notificar personalmente de la presente decisién al sefior LUIS ANGEL
OTALORA MARTINEZ, identificado con cédula de ciudadania No. 17.320.978, en calidad de
propietario del establecimiento AGUAS DEL PENON, y/o a su apoderado, conforme a los
términos y condiciones sefialados en el articuio 67 del Cadige de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo; advirtiéndole que contra la misma sélo procede el recurso
de reposicion, interpuesto ante la Direccién de Responsabilidad Sanitaria de esta entidad, el
cual debe presentarse dentro de los diez (10) dias héabiles siguientes a la fecha de la
notificacion en los términos 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 aplicacién a lo previsto en el
articulo 69 del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Cantencioso 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

0 (hargans savdoilo P

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyectd y digitd: Sandra : Abuchaibe
Revisd: Carolina Carrascali . P
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