! La salud
i es de todos

NOTIFICACION POR AVISO No. 2019001329 De 20 de Septiembre de 2019

Ei| Coordinador del Grupo de Secretaria Técnica 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 Codigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo procede a dar impuiso al tramite de notificacion del

siguiente acto administrativo:

I
|

AUTO DE INICIO Y TRASLADO: 2019010946

PROCESO SANCIONATORIO 201603513

EN CONTRA DE: SOCIEDAD HELADOS SAN REMO LTDA

FECHA DE EXPEDICION: 09 DE SEPTIEMBRE DE 2019

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

ADVERTENCIA

EL PRESENTE zVI§E385 :EﬁBLICA POR UN TERMINO DE CINCO (5) DIAS CONTADOS A

PARTIR DE 4

, €n la pagina web www.invima.gov.co Servicios de Informacion

al lCiudadano 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.

Contra el auto No, 2019010946 NO procede rectrso alquno.

]
ANEXO: Se adjunta a este aviso en (6) folios copia a doble cara integra del Auto N°
20|19010946 proferido dentro del proceso sancionatorio N° 201603513.

CERTIFICO QUE EL PRESENTE AVISO SE RETIRA el,

Proyectd y Digitd: Ana Maria Riafio Sanchez

) b I T
Oficina Principa: - "~ -1 . b
Administrativer .. % S

¥ R ni 7

e invima gov.co

siendo las 5§ PM,

MANUEL ALEJANDRO ROJAS NIETO

Coordinador Grupo de Secretaria Técnica
Direccién de Responsabilidad Sanitaria
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AUTO No. 2019010946
(9 de Septiembre de 2019)
“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201603513”

La Directora de Responsabilidad Sanitaria del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos —INVIMA-, en ejercicio de las facultades legales y especialmente las delegadas por
la [?ireccién General mediante Resolucion No. 2012030800 del 19 de Octubre de 2012, procede
a iniciar proceso sancionatorio y trasladar cargos a titulo presuntivo en contra de la SOCIEDAD
HE}.ADOS SAN REMO LTDA., identificada con Nit. 804.011.424-3, teniendo en cuenta ios
siguientes antecedentes:

| .
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ANTECEDENTES

Ei dia 18 de noviembre de 2016, mediante oficio No. 709-1234-16 radicado con e!
numero 16123630, el Coordinador del Grupo de Grupo de Trabajo Territorial Centro
Oriente 1, remitid a la Direccion de Responsabilidad Sanitaria las diligencias
administrativas realizadas en las instalaciones de la SOCIEDAD HELADOS SAN REMO
LTDA., identificada con Nit. 804.011.424-3 (Folio 1).

A folios 3 a 14 del expediente se encuentra acta de inspeccion sanitaria a fabrica de
alimentos de fecha 16 de noviembre de 2016, realizada por profesionales de este
Instituto en las instalaciones de la SOCIEDAD HELADOS SAN REMO LTDA.,
identificada con Nit. 804.011.424-3, donde se emiti6 concepto sanitario FAVORABLE
CON OBSERVACIONES.

Adicionalmente se realizo evaluacion de rotulado general de alimentos al preducto
"HELADO DE LECHE CON GRASA VEGETAL SABOR A: DIETETICO DE VAINILLA.
ENVASE EN BOLSA DE POLIETILENO POR 20 GRAMOS", en el cual se hicieron las
siguientes observaciones: (folio 156 a2 17)

(.")U
Articuio/
umeral REQUISITOS GENERALES OBSERVACIONES
El rotule no debera describir o presentar
el producto alimenticio envasado, en una | Declara helado de leche con grasa
41 forma falsa, equivoca o engafosa o |vegetal sabor a dietético de vainilla, o

susceptible de crear en modo alguno, una | cual crea impresiaon errdnea en
impresidn  errénea respecto  de su | cuanto a su naturaleza y propiedades.
naturaleza o inocuidad.

No describir ilustraciones 0
representaciones graficas que hagan | Incumple resolucidn 333 de 2011 de
alusiones a propiedades medicinales, | Art. 7, 19 y 26 al declarar la propiedad
4.2 |preventivas 0 curativas que den lugar a | "dietético”, el cual no se encuentra
apreciaciones falsas sobre la verdadera | definido en esta normativa ni esia
naturaleza, origen, composicidn o calidad | autorizado en el registro sanitario.

del alimento.

NOMBRE DEL ALIMENTG: el nombre
deberd indicar la verdadera naturaleza
del alimento, normalmenie debera ser| £l nombre del helado de leche con
especifico y no genérico. Se podra | grasa vegetal sabor a dietético de
5.1.1 |emplear un nombre de “fantasia", "de|wvainilla, no se encuentra acorde al
fabrica” o "marca registrada”, siempre que | nombre autorizado en el registro

vaya junto con la denominacidn del | sanitario.

alimento y en la cara principal de
exhibician.

LISTA DE INGREDIENTES: debe estar|Lla grasa vegetal empleada no incluye
52 precedida por el términa “Ingrediente”, y | todos los ingredientes gque la
aparecer en orden decreciente. componen
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AUTO No. 2019010946
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“Por medio del cual se inicia un proceso sancionatorio y se trasladan cargos
proceso No. 201603513”

Articulof

REQUISITOS GENERALES OBSERVACICNES

numeral

NUMERO DE REGISTRO SANITARIC:
de acuerdo a lo establecido en el articulo | La variedad dietético de vainillz no
58 |41 del Decreto 3075 de 1997, o las|esta amparada en el regisiro sanitario
normas que lo modifiqguen, sustituyan o | rsaj02i6702. ’

adicicnen.

Cumple las normas e incluye las leyendas
segun  requisitos  especificos  por
producte: agua potable fratada, derivados
lacteos, alimentos enriquecidos, formulas
para lactanies, leche.

No cumple la resolucion 333 de 2011
Art, 7,19y 26.

4. A folies 18 al 20 del expediente obra acta de aplicacion de medida sanitaria de
seguridad de fecha 16 de noviembre de 2016, realizada por profesicnaies de este
Instituto en las instalaciones de la SOCIEDAD HELADOS SAN REMO LTDA.,
identificada con NIT. 804.011.424-3, donde se aplico medicla sanitaria consistente en
DESTRUCCION DE ARTICULOS (material de empaque) a cinco mil doscientas (5200)
bolsas para empaque del producto helado de leche con grasa vegetal sabor a dietético
de mora marca cafihelado, envase en bolsa de palietileno por 90 gramos, con base en la
siguiente situacion encontrada:

“SITUACION SANITARIA ENCONTRADA:

Las condiciones evaluadas en la planta se encuentran consignadas en el acla de inspeccion
sanitaria a fabricas de alimenics de fecha 16 de noviembre de 2016, donde se emifié conceplo
favorable (con cbservaciones). NO obstante durante el recorrido se encontraron cinco mil
doscientas (5.200) bolsas para empaque del producto helado de leche con grasa vegetal sabor a:
dietético de vainfiia. marca cafiehlado envase en bolsa de polietilenc por 80 gramos y ocho mil
doscientas ochenta (8280) bolsas para empaque del producto helado de leche con grasa vegetal
sahor a dietético de mora, marca cafihelado. envase en bolsa da polietienc por 90 gramos.
material que Incumple lo establecido en fa resolucién 5109 de 2005 art 4 numerales 1y 2 art 5
numerales 5.1.1, 5.2 5.8 y resolucion 333 de 2011 artictlos 7, 18 y 26.

(”.)”
CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

De cenformidad con lo establecido en el numerai 3° del Articulo 4°, numeral 6° de! Articulo 10
del Decreto 2078 de 2012 y el articulo 18 de! Decreto 1290 de 1994, es funcidn del INVIMA
identificar y evaluar las infracciones a las normas sanitarias y a los procedimientos establecidos,
adelantar las investigaciones a que haya lugar y aplicar las medidas sanitarias y las sanciones
que sean de su competencia, de conformidad con la Ley 09 de 1979, Decreto 2078 de 2012 en
su Articulo 24, Resclucidn 2674 de 2013, Resolucion N° 5109 de 2005 y la 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 los Decretos mencionados y a
las demas disposiciones sanitarias que le sean aplicables; por lo tanto, debe adelantar los
procedimientos a gue haya lugar, de confermidad con las normas citadas; es por esta razon gue
se solicitd que se adelantaran las correspondientes diligencias para corroborar las presuntas
infracciones a la normatividad sanitaria en el establecimiento en cuestion.

De acuerdo con lo evidenciado en la visita de inspeccion, vigilancia y control realizada por los
profesionales de este instituto en las instalaciones de la SOCIEDAD HELADOS SAN REMO
LTDA., identificada con Nit. 804.011.424-3, se concluye que los aspectos sanitarios de manera
parcial o total representan una presunta vulneracion a la normatividad sanitaria en
consideracion a lo consignado en la Resolucion 2674 de 2013:
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“(...)

Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto establecer los reqisitos sanitarios
que deben cumplir las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de fabricacion
procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion Yy comercializacion
de alimentos y materias primas de alimentos y los requisitos para la notificacion, permiso o registro
sanitario de los alimentos, segun el riesgo en salud publica, con el fin de proteger la vida y la salud
de las personas.

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:
fabricacién, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion
importacion, exportacion y comercializacién de alimentos:

b) Al personal manipulador de alimentos,

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

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

Articulo 3°. Definiciones. Para efectos de la presente resolucion adoptense las siguientes
definiciones:

ACTIVIDAD ACUOSA (Aw). Es Ia cantidad de agua disponible en un alimento necesaria para el
crecimiento y proliferacion de microorganismos.

ALIMENTOQ. Todo producto natural o artificial, elaborado o no, que ingerido aporta al organisme
humano los nutrientes y la energla necesaria para el desarrollo de los procesos bioldgicos. Se
entienden incluidas en la presente definicion las bebidas ne alcohdlicas y aquellas sustancias con
que se sazonan algunos comestibles, y que se conocen con el nombre genérico de especias.

{---)
ALIMENTO FRAUDULENTO. Es aquel que:
a) Se le designe o expenda con nombre o calificativo distinto al que e corresponde;

b) Su envase, rétulo o etiqueta contenga disefio o declaracion ambigua, falsa o que pueda
inducir o producir engafio o confusion respecto de su composicion intrinseca y uso;

c) No proceda de sus verdaderos fabricantes ¢ importadores declarados en el roiulc o que tenga la
apariencia y caracteres generales de un producto legitimo, protegido 0 no por marca regisirada y
que se denomine como este, sin serlo;

d) Aquel producto que de acuerdo a su riesgo y a lo contemplado en la presente resolucion,
requiera de registro, permiso o notificacion sanitaria y sea comercializado, publicitado o
promacionado como un alimento, sin que cuente con el respectivo registro, permisc o notificacion
sanitaria.

(...)
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AUTO No. 2019010946
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proceso No. 201603513”

AUTORIDADES SANITARIAS COMPETENTES. Son autoridades sanitarias, el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (invima) y las Entidades Territoriales de Salud que, de
acuerdo con la ley, gjercen funciones de inspeccion, vigilancia y control, y adoptan las acciones de
prevencion vy seguimienfo para garantizar el cumplimiento de (o dispuesfo en la presente
resofucion.

BIOTECNOLOGIA MODERNA. Aplicacién de técnicas in vitro de acido nucleico, inciuidos el acido
desoxirribonucleico (ADN) recombinante y la inyeccion directa de acido nucleico en células u
organulos, o la fusién de células mas alla de la familia taxondmica, que superan las barreras
fisiologicas naturales de la reproduccion o de la recombinacién y que no son técnicas utilizadas en
la reproduccion y seleccion tradicional.

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA. Son los principios basicos y practicos generales de
higiene en la manipulacion, preparacién, elaboracitn, envasado, almacenamienfo, transporie y
distribucion de alimentos para consumc humano, con el objeto de garantizar que los productos en
cada una de las operaciones mencionadas cumplan con las condiciones sanitarias adecuadas, de
modo que se disminuyan 10§ riesgos inherentes a la produccion.

()

CONCEPTO SANITARIO. Es el concepto emitido por la autoridad sanitaria una vez realizada fa
inspeccion, vigilancia y control al establecimiento donde se fabriquen, procesen, preparen,
envasen, almacenen, transporten, distribuyan, comercialicen, importen o exporten alimenios o sus
materias primas. Este concepto puede ser favorable o desfavorable, dependiendo de la situacion
encontrada.

Articulo 4°. Clasificacion de alimentos para consumo humano. =/ invima, a través de la Sala
Especializada de Alimenlos y Bebidas Alcohodlicas (SEABA) de la Comision Revisora, dentro de los
seis (6) meses siguientes a la publicacion de la presente resolucicn, propondra al Ministerio de
Salud y Proteccion Social, la clasificacion de alimentos para consuma humane, para lo cual tendra
ern cuerita las definiciones de riesgo en salud ptiblica para los aiimentos, previstos en este acto.

Articulo 5°. Buenas Practicas de Manufactura. L.as actividades de fabricacion, procesamiento,
preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion de alimentos, se
cefliran a los principios de las Buenas Practicas de Manufactura contempladas en la presente
resolucion.

{...)

Articulo 37. Obligatoriedad del Registro Sanitario, Permiso Sanitario o Notificacion
Sanitaria. Todo alimento que se expenda directamente al consumidor deberd obtener Regisiro
Sanitario, Permiso Sanitaric o Notificacion Sanitaria, expedido conforme a lo establecido en fa
presente resolucion.

{..)

Articulo 47. Responsabilidad. El titular del registro, notificacidon o permiso sanitario, deberd
cumpiir en todo momento con la reglamentacion sanitaria vigente, las condicicnes de produccion
y el aseguramiento de control de calidad exigida, presupuestos kajo los cuales se concede el
registro, permiso © nolificacion sanitaria. En consecuencia, cualguier transgresion de fa
reglamentacion o condiciones establecidas para su otorgamiento y los efectos que esta tenga
sobre la salud de la pobiacién, se extendera igualmente al rabricante, comercializadcr e
impertador del producto cuando no sean titulares.
(.27

De la misma forma, la Resclucion 3168 de 2015 establece:

“Articulo 1. Modifiguese el articulo 37 de la Resolucion 2674 de 2013, el cual quedars asi:
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fodi AUTO No. 2019010946
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Todo alimento que se expenda directamente al consumidor debera obtener, de acuerdo con el
riesgo en salud publica y @ los requisitos establecidos en la presente resolucion, |a
correspondiente Notificacion Sanitaria — NSA, Permiso Sanitario — PSA o Registro Sanitario —
- RSA, expedido por el instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —INVIMA—
| quien asignaré la nomenclatura de identificaciéon del producto: NSA, PSA o PSA, para su
vigitancia y control sanitario.

'r "Articulo 37. Obligatoriedad de la Notificacion Sanitaria, Permiso Sanitaric y Regisiro Sanitario.
I
|

Los siguientes productos alimenticios no requerirén de NSA, PSA 0 PSA:

Los alimentos naturales que no sean sometidos a ningun proceso de transformacion, tales como granos,
frutas y hortalizas frescas, miel de abejas, y los otros productos apicolas.

Los’l alimentos de origen animal crudos refrigerados o congelados que ne hayan sido sometidos a ningiin
proceso de transformacion.

Los alimentos y materias primas producidos en el pais o importados, para utilizacion exclusiva por la
industria y el sector gastronémico en la elaboracion de alimentos Y preparacién de comidas.

Los alimentos producidos o importados al Puerto Libre de San Andrés y Providencia, para
comercializacion y consumo dentrc de ese departamento deberan cumplir con las disposiciones que
establece la Ley 915 de 2004 o la norma que la modifique, adicione o sustituya.

Los tramiles para la expedicion de NSA, PSA y PSA. sus renovaciones y las modificaciones

relacionadas con cambios en el nombre ¢ razon social, direccion, domicilio, cesiones, adiciones o
i exclusiones de titulares, fabricanles, envasadores e impertadores, asi como las relativas a las
presentaciones comerciales y marcas de produclos, se surtirdn de manera sutomatica y con
revision posterior de ia documentacién que soporta el cumplimiento de los requisitos exigibles
segun el caso. Para dichos tramites, el INVIMA definird los procedimientos correspondientes”

Enfcuanto a ios requisitos de rotulado y etiquetado contenidos en la Resolucion N° 5109 de
2005:

Articulo 4°. Requisitos generales. Los rotulos o etiquetas de los alimentos para consumao
humano, envasados o empacados, deberan cumplir con los sigutentes requisitos generales:

1. La eligueta o rotulo de los alimentos no deberé describir o presentar el producto alimenticio
envasado de una forma falsa, equivoca o engafosa o susceptible de crear en modo alguno una
impresion errénea respecto de su naturaleza o inocuidad del producto en ningan aspecto.

2. Los alimentos envasados no deberén describirse ni presentarse con un rétulo o rotulado en los
que se empleen palabras, ilustraciones u otras representaciones gréficas que hagan alusion a
propiedades medicinales, preventivas o curativas que puedan dar lugar a apreciaciongs falsas
sobre la verdadera naturaleza, origen, composicidn o calidad del alimento. Si en el rotulo o etiqueta
se describe informacion de rotulado nulricional, debe ajustarse acorde con lo que para tal efecto
establezca el Ministerio de ia Proteccién Social.

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

5.1. Nombre del alimento

5.1.1 Ef nombre deberé indicar la verdadera naturaleza del alimento, normalmente debers ser
especifico y no genérico:

» 5.2 Lista de ingredientes

52.1 La lista de ingredientes debera figurar en el rotulo, salve cuando se trate de alimentos de un
tinico ingrediente.

a) La lista de ingredientes debera ir encabezada o precedida por un titulo apropiado que consista
en el términa "ingrediente” o la incluya;

b) Deberan enunciarse todos los ingredientes por orden decreciente de peso inicial im/m) en el
momento de la fabricacion del alimento;
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¢) Cuando un ingrediente sea a su vez producto de dos o més ingredientes, estos deben declararse
como fales en la lista de ingredientes, siempre que vaya acompafiado inmediatamente de una lista
entre paréntesis de sus ingredientes por orden decreciente de provorciones (m/m). Cuando un
ingrediente compuesto, para el que $e ha establecido un nombre en fa legislacion sanitaria vigente,
constifuya menos del 5% dei alimenic, no serd necesario declarer los ingredientes, salvo 10s
aditivos alimentarios que desempefian una funcion tecnolégica en el producto acabado,

d) En la lista de ingredientes deberé indicarse el agua afadida, excepio cuando el agua forme parte
de ingredientes tales comac la salmuera, el jarabe o el caldo empleados en un alimento compuesto y
declarados como lales en la lista de ingredientes. No serd necesario declarar el agua u olros
ingredientes volatiles que se evaporan durante la fabricacion,

e) Cuando se trafe de alimentos deshidratados ¢ condensados destinados a ser reconstituidos,
podrén enumerarse sus ingredientes por orden de proporciones (m/m) en el producto reconstituido,
siempre que se incluya una indicacion como la siguiente; "INGREDIENTES DEL PRODUCTO
CUANDQ SE PREPARA SEGUN LAS INSTRUCCIONES DEL ROTULOC O ETIQUETA"

5.8 Registro Sanitario Los alimentos que requieran registro sanitario de acuerdo con lo establecido
en el articulo 41 del Decreto 3075 de 1997 o fas normas que lo modifiquen, sustituyan o adicionen,
deberan contener en el rétulo el nimero del Registro Sanitaric expedido por la autoridad sanitaria
competente.

Resolucion 333 de 2011;

ARTICULO 1o. OBJETO. La presente resolucién tiene por objeto establecer el reglamento técnico
a traves del cual se seflalan las condiciones y requisitos que debe cumplir el rotulado o etiquetado
nutricional de los alimentos envasados o empacados nacionales e importados para consumo
humano que se comercialicen en el territoric nacional, con el fin de proporcionar al consumidor una
informacion nutricional la suficientemente clara y comprensible scbre el producto, que no induzca a
engafio o confusion y le permita efectuar una eleccion informada.

(...}

ARTICULO 70. APLICACION DE LA DECLARACION DE NUTRIENTES. La declaracion de
nutrientes sera obligatoria para todo alimento que declare cualguier tpo de informacion nutricional,
propiedades nutricionales o de salud, ¢ cuando su descripcion en la etiqueta produzca el mismo
efectc de las declaraciones de propiedades nufricionales o de saiud. Opcionalmente se podra
hacer la declaracion de nutrientes en alimentos que no declaren propiedades nutricionales i de
salud, o no estén adicionados de nulrientes. La declaracion de nufrientes debera cumplir las
disposiciones del presente capitulo e incluirse en la tabla de informacion nutricional contemplada en
el Capituio VIl del presente reglamento.

(..}

ARTICULO 19. TERMINOS O DESCRIPTORES PERMITIDOS PARI\ LAS DECLARACIONES DE
PROPIEDADES NUTRICIONALES COMPARATIVAS.

19.1 Reducido en: el alimento se ha modificado y se ha reducido por porcion declarada en la
etiqueta en:

a) Calorias:

- Minimo 25% de las calorias del alimento de referencia, incluyendo alimentos tipo comida y plato
principal de una comida.

&) Grasa:

-~ Minimo 25% de la grasa total del alimento de referencia, incluyendo alimentos tipo comida y plato
principal de una comida.

c) Grasa saturada:

- Minimo 25% de la grasa saturada del alimento de referencia, incluyendo alimentos tipo comida y
plato principal de una comida.

d) Colesterol.

— Minimo 25% del colestercl del alimento de referencia y debe contener menos de 2g de grasa
saturada, incluyendo los alimenltcs tipo comida y plato principal de unia comida.

e) Sodio:

- Minimo 25% del sodio del alimento de referencia, Incluyendo alimentos tipo comida y plato
principal de una comida,
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f) Azucares:

— Minimo 25% del azucar del alimento de referencia, incluyendo alimentos tipo comida vy plato
principal de una comida.

£l término “Reducido” no puede utilizarse si el alimento de referencia cumple con los requisitos
para ser descrito como de “Bajo” aporte.

El término “Reducido” debe aparecer en la etiqueta seguido inmediatamente de ja preposicion “en”
y del nutriente o calorfas que han sido objeto de reduccion. Por efemplo "Reducido en calorias":
‘Reducido en cofesterol”, "Reducido en grasa”.

Los alimentos que cumplan con este descriptor, también podréan ulilizar los siguientes sinénimos.”
menos” o “mas bajo en”

19.2 Light: se permite el términc “Light” si el alimenito se ha modificado v cumple los siguientes
requisitos tnicamente en los nutrientes indicados en el presente numeral-

a) Calorias: ~ Si el 50% o més de las calorias totales provienen de la grasa, fa grasa debe ser
reducida por 1o menos en un 50% por porcion deciarada en la eligueta, comparado con el alimento
de referencia. — Si el 50% o menos de las calorias del alimenic provienen de la grasa:

1. El contenido de grasa fctal es reducido en 50% o mas por porcion declarada en la etiqueta,
comparado con el alimento de referencia, o

2. Las calorias deben ser reducidas al menos un 33% por porcion declarada en la eligueta,
comparado con el alimento de referencia.

- En el casc de mezclas endulzantes elaboradas con azicar y edulcorantes no caléricos o
sustitutos de azicar, se permite el término “Light” siempre y cuando la porcion declarada en fa
etiqueta tenga un poder edulcorante similar al del azucar y sea inferior al 50% de la cantidad de
referencia establecida en el Anexo del presente reglamento. En estos casos el fabricante debe
indicar en la etiqueta que el términc “Light” corresponde a fa forma de uso o consumo habitual del
producto;

b} Sodio: — Su contenido se ha reducido a menos de un 50% comparado con el alimento de
referencia. — Para alimentos tipo comida y plato principal de una comida, el término “Light en sodio”
se puede utilizar siempre y cuando el alimento cumpla con la definicién de "bajo en sodio”.

El término Light puede ser utilizado en el rotulo de los productos tipo comida o plato principal de
una comida, siempre y cuando el alimento cumpla con los requisitos para “bajo en calorias” o “bajo
en grasa”. La declaracion ulilizando el términc Light en un alimento, no puede hacerse si el
alimento de referencia es "bajo en calorias” y "bajo en grasa”,

El término "Light” debe aparecer en la etiqueta seguido inmediatamente de la preposicion “en”, y
del nutriente "sodio” y/o “calorias” que han sido objeto de reduccion. "Light en sodio” y "Light en
calorias”. Los alimentos que cumplan con este descriptor, también podréan utilizar los siquientes
sindnimos:liviano” o "ligero”™,

19.3 Enriquecido/Fartificado/Adicionado. por porcion declarada en la eliqueta el alimento se ha
adicionado por o menos en un 10% y no més del 100% del valor de referencia para las vitaminas,
minerales, proteina y fibra dietaria, incluyendo los producios tipo comida o plato principal de una
comida, en comparacién con el alimento de referencia. Los alimentos que cumplan con este
descriptor, también podran utilizar los siguientes sinénimcs: "afadido” o “més” El término
‘Enriquecido/Fortificado/Adicionado” debe aparecer en la etiqueta seguido inmediatamente de la
preposicion "con” y del nutriente(s) que ha side afiadido. Cuando el alimento esta enriquecido con
mas de tres (3) vitaminas y/o minerales, podrd ulilizar la  expresion "Enriquecidc/
Fortificado/adicionado con vitaminas y/o minerales”. Por gjemplo "Enriquecido con vitamina C'
“Fortificado con vitaminas y minerales”; "“Enriquecido con 4 vitaminas y 2 minerales”

()
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ARTICULO 26. ESPECIFICACIONES DE LA TABLA DE INFORMACION NUTRICIONAL. L3 tabla
de Informacién Nutricional cumplird las condiciones generales v especificas que se establecen a
continuacion:

26.1 Condiciones generales.

26.1.1. La informacion nutricional debera aparecer agrupada, presentada en un recuadro, en un
ifugar visible de la etiqueta, en caracteres legibies y en color contrastante con el fondo donde esté
impresa.

26.1 2 La informacidon nutricional debera incluir las cifras vy las unidades correspondientes a cada
nutriente declarado.

26.1.3 La informacion nultricional debe aparecer en idioma espafiol y adicionalmente podra figurar
en olro idicma. £n caso que en 1a eliqueta original aparezca la informacion en un idicrma diferente
al espafiol, se debe utilizar un rotulo o etiqueta complementaria v adherida en lugar visible. Ests
rotulo complementario se puede utilizar en productos importados con etiqueta original en espafic!
que requieran expresar la informacion nutricional, de acuerdo con los requisitos establecidos en el
presente reglamento, y su ajuste se podra realizar antes, durante o después del proceso de
nacionalizacion.

26.1.4 El lipo de letra de la Informacion Nuitricional debe ser Arial o Helvélica, de facil lectura.
26.1.5 La informacion sobre energia, nulrientes y tamafio de las porciones puede declararse
utilizando las abreviaturas permitidas de conformidad con lo establecido en el Capitulo il del
presente reglamento.

26.2 Condiciones especificas

2621 El Htulo de ila Tabla de Informacion Nutricional debe declararse como “Informacion
Nutricional” o "Datos de Nutricion™ o Informacion Nutrimental utilizando el tipo letra Arial o Helvétiea,
en un tamafio minimo de 8 puntos.

26 2.2 El tamafio de la porcicn debe declararse comoa: “Tamado de fa porcion” o "porcion” y
aparecer debajo o inmediatamente después del tituio "informacidn Nulricional” o "Datos de
Nutricton” segan el formato utilizado, usando el lipo de letra Arial o Helvética, con un tamano
minimo de 5 puntos e incluir los siguientes elementos, de conformidad con lo especificado en ef
Capitulo lil del presente reglamento.

a) El tamafc de la porcion debe ir en medidas caseras seguido de la cantidad en unidades de!
sistema internacional entre paréntesis;

b} El numerc de porciones por envase, que deberd declararse debajoc o enseguida dei titulo
"Tamanfio de la Porcién” ¢ "Porcidn”. Esta deciaracion no se requiere para envases que contiengn
una sola porecion.

26.2.3 El titulo "Cantidad por Porcion” debe declararse como: "cantidad por porcion” o “cantidad por
racion”, debajo ¢ seguido de 'porciones por envase” utilizando el tipo de lelra legible, en un
tamafo minimo de 5 puntos.

26.2.4 La informacion sobre energia, valor energético o calorias debe declararse conforme se
establece en el arficulo 9o del presente reglamento, debajo o sequido del titulo "cantidad por
poreion” o "cantidad por racién” utilizando Arial o Helvética, en un tamafio minimo de 5 puntos. Esta
informacion debe declararse en una misma linea con suficiente espacio para distinguir facimente
entre calorias y calorfas de grasa cuando corresponda. Sin embargo, si se declaran las calorias de
grasas saturadas, la declaracion de calorias puede aparecer en columna, bajo el titulo calonas
seguida por calorias de grasa y calorias de grasa saturada en forma cle sangria.

26.2.5 La declaracion del porcentaje de valor diario indica el aporte que un determinado nultriente
presente en el alimento, hace a dicho valor diario, expresado en porcentaje. El titulo% de Valor
Diario debe declararse como: "Valor Diario”, "% del Valor Diario” "Porcentaje del Valor Diaric” 0 “%
VD" seguida por uni asterisco, usando el tipo de letra Arfal o Helvética, en un tamaric minimo de 5
puntos y estar ubicada de manera taf que la iista de los nombres y las cantidades de los nulirierites
aparezcan a la izquierda y debajo del titulo.

26.2.6 El nombre de cada nutriente, exceplo para vitaminas y minerales, debe aparecer en una
columna seguido inmediatamente por la cantidad en peso del nutriente, usando “g” para gramos o
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‘mg” para miligramos. El porcentaje de valor diario correspondiente debe aparecer a la derecha del
nutriente respecto del cual se declara, en una columna alineada bajo el litulo indicado en el
numeral 26.2.5 utilizando el tipo de letra Arial o Helvética, en un tamafo minimo de 5 ountos. La
declaracion de grasa saturada, poliinsaturada, y en sangria cuando corresponds, de acidos omega-
3, grasa monocinsaturada y grasas trans debe aparecer en este crden en forma de sangria
inmediatamente debajo de la declaracion de grasa total. La declaracion de fibra dietaria ¥ azicares
debe aparecer en forma de sangria inmediatamente debajo de la declaracion de carbohidratos
totales y, cuando corresponda, la declaracion de fibra soluble e insoluble debe aparecer en este
orden en forma de sangria inmediatamente debajo de la declaracién de fibra dietaria. Si se declara
potasio, su informacion debe aparecer inmediatamente debajo de la de sodio, con el porcentaje de
valor diaric alineado en la columna.

26.2.7 La informacién sobre vitaminas y minerales, excepto sodio y potasio, debe separarse de ia
informacion de los demas nutrientes con una linea y presentarse horizontalmente en una o dos
lineas, utilizando el tipo de letra Arial o Helvética, en un tamafic minimo de 5 puntos. Si se declaran
mas de cuatro vitaminas o rminerales, la informacion debe aparecer verticalmente indicando los
porcentajes bajo la columna titulada “% Valor Diario”.

26.2.8 Debajo de la declaracion de vitaminas y minerales debe aparecer una declaracion precedida
por un asterisco, que indique que los porcentajes de valores diarios estan basados en una dieta
diaria de 2.000 calorias, utilizando el tipo de letra Arial o Helvética, en un tamafic minimo de 4
puntos.

26.2.9 Opcionalmente, a continuacion o debajo de la declaracion a que se refiere ef numeral 26.2.8
del articulo 26 del presente reglamento, se debe inciuir utilizando el tivo de leira Arial ¢ Helvética,
en un tamafio minimo de 4 puntos, la tabla de valores de referencia grasa total, grasa saturada,
colesterol, sodio, carbohidratos fotales y fibra dietaria, para una dieta de 2.000 calorias y 2500
calorias, tal como se indica a conlinuacion, precedida del texto: “Su valor diario puede ser mas aito
o mas bajo dependiendo de fas calorias que se necesiten”

TABLA No 4

Calorias 2000 2500

Grasa total Menos de 65 g 80 g
Grasa saturada Menos de 20 g 25 ¢
Colesterol Menos de 300 mg 300 mg
Sodio Menos de 2,400 mg 2,400 mg
Carbohidratos totales 300 g 375 g
Fibra dietaria 25 g 30 g

Igualmente, debajo de la anterior tabla se podra incluir la informacion de equivalencias caldricas por
gramo de grasa, carbohidratos y proteina, tal como se indica a continuacion: Calorias por grama:

Grasa 9 -- Carbohidratos 4 -- Proteina 4 26.2.10 Los titulos "Informacién Nutricional *, “cantidad por
porcion”, “porcentaje del valor diaric” o sus términcs equivalentes permitidos, y los nombres de los
siguientes datos nutricionales: calorias, grasa total, colesterol, sodio, carbohidratos totales y
proteina y sus porcentajes de valor diaric, deben aparecer en negrilla para distinguirios de los
demas nutrientes.
(...)
Asi mismo, en caso de encontrarse demostrada alguna infraccion a la normatividad sanitaria se
impondra a los investigados, algunas de las sanciones estabiecidas en la Ley 9 de 197G,
articulo 577, el cual sefiala:

: Articulo 577°- Teniendo en cuenta la gravedad del hecho y mediarnte resolucion motivada, ia
| violacion de las disposiciones de esta Ley, serd sancionada por la entidad encargada de hacerias
cumplir con alguna o algunas de las siguientes sanciones:

Amonestacion;

i Multas sucesivas hasta por una suma equivalente a 10.000 salarios diarios minimos legales a!
maximo valor vigente en el momento de dictarse la respectiva resolucion;
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Decomiso de productos,
Suspension o cancelacion del registra o de la licencia, y
Cierre temporal o definifivo del establecimiento, edificacion o servicio respectivo.

La Resolucidon 2674.de 2013, por su parte sefiala:

(.)

Articulo 52. Procedimiento Sancionatorio. Las autoridades sanifarias podrén adoptar medidas
de sequridad e imponer las sanciones correspondientes, de conformidad con lo establecido en la
Ley 09 de 1878, siguiendo el procedimiento contemplado en ia Ley 1437 de 2011 y las normas
que lo modifiquen, adicionen o sustituyan.

(..
Para efectos procedimentales de |la presente actuacion La Ley 1437 de 2011 establece:

1)

Articulo 47. Procedimiento administrativo sancionatorio. Los procedimientos administrativos
de cardcter sancionatorio nio regulados por leyes especiaies o por el Cédigo Disciplinario Unico
se sujetaran a las disposiciones de esta Parte Primera del Codigo. L.os preceplos de esle Codigo
se aplicaran fambien en lo no previsto por dichas leyes.

Las actuacicnes administrativas de naturaleza sancionatoria pocran iniciarse de oficic o por
solicitud de cualquier persona. Cuando como resultadc de avsriguaciones preliminares, la
avtoridad establezca que existen méritos para adelantar un procedimiento sancionatorio, asi lo
comunicara al interesado. Concluidas las averiguaciones preliminares, si fuere del caso,
formulard cargos mediante acto administrativo en el que sefialaré con precisién y claridad, los
hechos que lo originan, las personas naturales o juridicas objeto de la investigacion, las
disposiciones presuntamerile vulneradas y las sanciones o medidas que serian procedentes Este
acto administrativo debera ser notificado personalmente a los investigados, Contra esta decision
no procede recurso.

Los investigados podran, dentro de los quince (15) dias siguientes a la nolificacion de la
fermulacion de cargos, presentar los descargos y scficitar o aportar las pruebas que preteridan
hacer valer. Seran rechazadas de manera motivada, las inconducentes, las impertinentes y las
superfluas y no se atenderan las practicadas ilegalmente.

Paragrafo. Las actuaciones administrativas contractuales sancionaforias, inciuyendo los
recursos, se regiran porlo dispuesto en las normas especiales schre la materia.

()"

De conformidad con la normatividad transcrita y los hechos plasmados en los documentos
obrantes en e! expediente se encuentra que fa SOCIEDAD HELADOS SAN REMO LTDA.,
identificada con Nit. 804.011.424-3, presuntamente infringid las clisposiciones sanitarias de
alimentos vigentes al:

1. Fabricar, etiquetar, empacar y/o rotular el producto “HELADO DE LECHE CON GRASA
VEGETAL SABOR a: DIETETICO DE VAINILLA envase en bolsa de polietiena por 90
gramos”; sin cumplir con los requisitos de rotulado o etiguetado que debe contener, teniendo en
cuenta el pretocolo de rotulado de alimentos de fecha 16 de noviembre de 2016, incumpliende
la Resolucion 5109 de 2005 asi:
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* Declara helado de leche con grasa vegetal sabor a dietético de vainilla, lo cual crea
impresion errénea en cuanto a su naturaleza y propiedades. Contrariando lo establecido
en el numeral 1 del articulo 4 de la Resoiucion 5109 de 2005,

» Deciara la propiedad dietético, la cual no se encuentra definido en la resolucion 333 de
2011, ni esta autorizada en el registro sanitario. Contrariando lo establecido en el
numeral 2 del articulo 4 de la Resolucién 5109 de 2005.

* Declara helado de leche con grasa vegetal sabor a dietético de vainilla, no se encuentra
al nombre autorizado en el registro sanitario. Contrariando lo establecido en el numeral
5.1.1 del articulo 5 de la Resolucién 5109 de 2005.

» La grasa vegetal empleada no incluye todos los ingredientes que la componen.
Contrariando lo establecido en el numeral 5.2.1 del articulo 5 de la Resolucion 5109 de

| 2005,

.» No cumple con el articulo 7, 19 y 26 de ia resolucion 333 de 2011.

2. Elaborar, envasar, y rotular el producto; "HELADO DE LECHE CON GRASA VEGETAL
SABOR a: DIETETICO DE VAINILLA, envase en bolsa de polietilenc por 90 gramcs”
Declarando registro sanitario RSAJ0216702 la cual no ampara dicha variedad, constituyéndose
en] un “Alimento Fraudulento” conforme lo establece el articulo 3 definicién de alimento
fraudulento literai b), de la Resolucién 2674 de 2013, Contrariando lo estipulado en el Articulo
37|de la Resolucién 2674 de 2013 modificado por la Resolucion 3168 de 2015 en concordancia
con el numeral 1 det Articulo 4 y el numeral 5.8 del Articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2005 |

NORMAS PRESUNTAMENTE VIOLADAS

Resolucion 2674 de 2013:
Articulos: 37 en concordancia con el articulo 3 literal b) definicion de alimento
fraudulento.

Resolucion 3168 de 2015: Articulo 1.

Resolucion 5109 de 2005:
Articulos: 4 numerales 1y 2; 5 numerales 5.1.1,5.2.1 y 5.8.

Resolucion 333 de 2011: Articulos 7, 19y 26.

En meérito de lo expuesto LA DIRECTORA DE RESPONSABILIDAD SANITARIA DEL INSTITUTO
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, en usoc de sus
facultades legales.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Iniciar proceso sancionatorio en contra de la SOCIEDAD HELADOS SAN
REMO[LTDA., identificada con Nit. 804.011.424-3, de acuerdo a la parte motiva y considerativa del
presente auto.

ARTICULO SEGUNDO.- Formular y trasladar cargos contra de la SOCIEDAD HELADOS SAN
REMO , LTDA., identificada con Nit. 804 011.424-3 por presuntamente infringir la normatividad
sanitaria de alimentos, ai: .

1., Fabricar, etiquetar, empacar y/o rotular el producto "HELADQO DE LECHE CON GRASA
VEGETAL SABOR a: DIETETICO DE VAINILLA, envase en bolsa de poiietileno por 90
gramos”; sin cumplir con los requisitos de rotulado o etiquetado que debe contener, teniendo en
cuenta el protocolo de rotulado de alimentos de fecha 16 de noviembre de 2016, incumpliendo
la Resolucién 5109 de 2005 asi:
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» Declara helade de leche con grasa vegetal sabor a dietético de vainilla, lo cual crea
impresién erronea en cuanto a su naturaleza y propiedades. Contrariando o establecido
en el numeral 1 del articulo 4 de la Resclucion 5102 de 2005.

« Declara la propiedad dietético, !a cual no se encuentra definido en la resolucion 333 de
2011, ni esta autorizada en e! registro sanitario. Contrariando lo establecido en el
numeral 2 del articulo 4 de la Resolucién 5109 de 2005.

* Declara heladc de leche con grasa vegetal sabor a dietético de vainilla, no se encuentra
al nombre autorizado en el registro sanitario. Contrariando lo establecide en el numeral
5.1.1 del articulo 5 de la Resolucion 5109 de 2005,

e La grasa vegetal empleada no incluye todos los ingredientes que la componen.
Contrariando lo estabiecido en el numeral 5.2.1 del articulo & de la Resolucién 5109 de
2005,

= No cumpte con el articulo 7, 19 y 26 de |a resolucion 333 de 2011.

2. Elaborar, envasar, y rotular el producto: "HELADO DE LECHE CON GRASA VEGETAL
SABOR a: DIETETICO DE VAINILLA, envase en bolsa de polietileno por 80 gramos”
Declarando registro sanitario RSAJ0216702 |la cual no ampara dicha variedad, constituyéndose
en un “Alimento Frauduiento” conforme lo establece el articulc 3 definicion de alimento
fraudulento literal b), de la Resolucién 2674 de 2013, Contrariando lo estipulado en el Articulo
37 de la Resolucidon 2674 de 2013 modificado por la Resolucion 3163 de 2015 en concordancia
con el numeral 1 del Articulo 4 y ef numeral 5.8 del Articule 5 de la Resolucién 5109 de 2005 .

ARTICULO TERCERO.- Notificar personalmente al representantz legal de la SOCIEDAD
HELADOS SAN REMO LTDA,, identificada con Nit 804.011.424-3 y/o apoderado, del presente
auto de acuerdo con lo estipulade en el articulo 47 de la Ley 1437 de 2011

En el eventc de no comparecer, se notificara mediante avisc, conforme a o dispuesto en el
articulo 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrative y/o lo
dispuesto en el ordenamiento juridico legal vigente

ARTICULO CUARTO.- Conceder un término de quince (15) dias habiles que comienzan a
contarse a partir del dia siguiente de {a notificacion, para que directamente o por medio de
apoderado, el presunto infractor, presente sus descargos por escrito, aporte y solicite la practica
de las pruebas que considere pertinentes de conformidad con el articulo 47 de la Ley 1437 de

2011
ARTICULO QUINTO.- Contra el presente auto no procede recurso alguno.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

. Nrgaet™ wgon, Up £

MARIA MARGARITA JARAMILLO PINEDA
Directora de Responsabilidad Sanitaria

Proyecto y digitd: Magda Litana Mozo R.
Revisé Maria lLina Peda C.
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